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1. ASPECTOS GENERALES
1.1. Metodologia

1.1.1. Clasificacion

Profesionales
de la salud

Endocrinologia, Medicina Interna, Medicina familiar, Cirugia Plastica, Estética y
Reconstructiva, Medicina Fisica y Rehabilitacion, Cirugia vascular, Anestesiologia, Cirugia
General y Ortopedia.

Clasificacion
dela
enfermedad

CIE10: ET1.51 Diabetes mellitus tipo 2 con angiopatia periférica diabética sin gangrena, E11.52
Diabetes mellitus tipo 2 con angiopatia periférica diabética con gangrena, E11.610 Diabetes
mellitus tipo 2 con artropatia neuropatica diabética, E11.621 Diabetes mellitus tipo 2 con
Ulcera en pie.

Categoria de
GPC

Primer, segundo y tercer niveles.

Usuarios
potenciales

4.3, Departamentos de salud publica, 4.4. Dietistas, 4.5. Enfermeras generales, 4.6.
Enfermeras especializadas, 4.7. Estudiantes, 4.8. Farmacdlogos, 4.9. Hospitales, 4.11.
Investigadores, 4.12. Médicos especialistas, 4.13. Médicos generales

414, Médicos familiares, 4.17. Organizaciones orientadas a enfermos, 4.18. Paramédicos,
4.19. Paramédicos técnicos en Urgencias, 4.21. Personal de laboratorio clinico, 4.22. Personal
técnico de estudios de gabinete, 4.23. Planificadores de servicios de salud, 4.25.
Proveedores de servicios de salud, 4.27. Psicélogos/ profesionistas de la conducta no
meédicos, 4.28. Técnicos en enfermeria, 4.29. Terapeutas ocupacionales, 4.31. Quiropracticos,
4.32. Trabajadores sociales

Tipo de 6.1 Institucién Académica, 6.3. Dependencia del Gobierno Federal, 6.4. Dependencia de
organizacion Gobierno Estatal, 6.5. Dependencia de la Secretaria de Salud, 6.6. Dependencia del IMSS,
desarrolladora 6.8. Dependencia del ISSSTE.
Poblacién 7.5 Adulto19 a 44 afos, 7.6. Mediana edad 45 a 64 afios, 7.7. Adultos mayores 65 a 79 afos,
blanco 7.8. Adultos mayores de 80 y mas anos, 7.9. Hombre, 7.10 Mujer.
Fuente de

financiamiento /
Patrocinador

8.1. Gobierno Federal

Intervenciones
y actividades
consideradas

3.2. Consejeria, 3.3. Evaluacion, 3.4. Diagndstico y Tamizaje, 3.5. Prondstico, 3.6. Tratamiento,
3.7. Evaluacion de efectividad terapéutica, 3.8. Tratamiento farmacoldgico (considerar
farmacopea herbolaria y homeopdatica cuando corresponda), 3.9. Tratamiento no
farmacoldgico, 3.10. Tratamiento quirdrgico, 3.11. Prevencién, 3111. Primaria, 3.11.2.
Secundaria, 3.11.3. Terciaria, 3.12. Rehabilitacién, 3.13. Evaluacién del riesgo, 3.15. Educacién
sanitaria.

Impacto
esperado en
salud

e Contribuir a disminuir la incidencia de pie diabético

e Contribuir a disminuir la morbi mortalidad asociada al pie diabético

e Estandarizar los procesos de prevencioén, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de
pacientes con pie diabético

Aspectos que no

Tratamiento de la diabetes, pie diabético en niflos, manejo del dolor, medicina alternativa

cubre la GPC nicuidados de enfermeria.
Delimitacion del enfoque y alcances de la guia
Elaboracién de preguntas clinicas
BuUsqueda sistematica de la informacién (Guias de practica clinica, revisiones sistematicas,
ensayos clinicos, estudios de pruebas diagndsticas, estudios observacionales)
Metodologia Evaluacién de la calidad de la evidencia
Analisis y extracciéon de la informacion
Elaboracién de recomendaciones y seleccidon de recomendaciones clave
Procesos de validacion
Publicacidn en el Catadlogo Maestro
Busqueda Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

sistematica de
la informacion

Protocolo sistematizado de busqueda: Algoritmo de busqueda reproducible en bases de
datos electréonicas, en centros elaboradores o compiladores de guias, revisiones
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sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas diagndsticas, estudios observacionales
en sitios Web especializados y busqueda manual de la literatura.

Fecha de cierre de protocolo de busqueda: Diciembre del 2019.

Numero de fuentes documentales utilizadas: 63, especificadas por tipo en el anexo de
Bibliografia.

Conflicto = Todos los integrantes del grupo de desarrollo han declarado la ausencia de conflictos de
de interés interés.

Ahode Ano de publicacion: 2019. Esta guia serd actualizada cuando exista evidencia que asi lo
publicacién determine o de manera programada, a los 3 a 5 afos posteriores a la publicacion.
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1.2.Actualizacién del ano 2012 al 2020

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del
tiempo respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud
tratados en esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion, se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. Eltitulo de la guia:

e Titulo desactualizado: Prevencién, diagndstico, tratamiento oportuno del pie
diabético en el primer nivel de atencién.

e Titulo actualizado: Prevencioén, diagnéstico, tratamiento y rehabilitaciéon del
pie diabético.

2. La actualizacion en evidencias y recomendaciones se realizd en: (dejar el nombre del
abordaje en que sufrid la actualizacion, eliminar donde no sufrié actualizacién):

. Prevencion

. Deteccion

. Diagnéstico

. Tratamiento

. Rehabilitacion

10
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1.3.Introduccidn

Definicién

La Diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad multifactorial que se caracteriza por la pérdida
de la regulacion de la glucosa sanguinea. El descontrol cronico de la enfermedad se asocia a
la aparicion de complicaciones micro y macro vasculares. Es una enfermedad crénica y

compleja que requiere atencion médica continua con estrategias de reduccion de riesgos
multifactoriales mas alla del control glucémico.

(ADA, 2019)

El pie diabético, se define como una alteracion de las estructuras anatomicas y funcionales
del pie; como consecuencia del dafo que produce la hiperglicemia sostenida en los
diferentes tejidos, que conlleva cambios neuropaticos y vasculares, y asociado a un factor
desencadenante, dando lugar a Ulceras de diverso grado en el pie.

(Martin Munoz MC, 2004)
Epidemiologia

La DM es una enfermedad altamente prevalente a nivel mundial. Actualmente se estima que
existen 415 millones de pacientes con diabetes y 318 millones con algun grado de alteraciéon
en el metabolismo de la glucosa.

(Cho NH, 2018)

En México desde la década de los 90 se ha detectado un incremento lineal en la prevalencia
de esta enfermedad. Los datos mas recientes son aquellos publicados por la Encuesta
Nacional de Salud 2016, donde se estima una prevalencia de 9.4% de DM en nuestro pais.

(Rojas-Martinez R, 2018)

México es uno de los paises con una de las prevalencias mas altas de obesidad y diabetes a
nivel mundial. Se estima que la atencién de estas enfermedades y sus comorbilidades
asociadas representen al menos 7% del gasto nacional en salud, y 0.4% del producto interno
bruto. Las principales complicaciones crénicas de la diabetes son nefropatia, enfermedad
cardiovascular, retinopatia, neuropatia y enfermedad vascular periférica. El costo promedio
anualizado de la diabetes (sin complicaciones) es equivalente a 707 dodlares. Cuando
aparecen complicaciones, este costo aumenta en un 75% cuando hay nefropatia, 13% para
complicaciones vasculares, 3% para neuropatia y 8% para retinopatia.

(Barquera S, 2013)

El tiempo medio para la curacion de las Ulceras del pie es del orden de 12 semanas, y estan
asociados con un alto riesgo de amputacioén. Se estima que la supervivencia a 5 anos después
de la presentacidén de una Ulcera es del 50 al 60%. El pie diabético tiene un contexto
multifactorial, si bien se han logrado identificar de manera clara estos factores de riesgo, aun
Nno se puede atribuir cual de estos tiene un mayor impacto en la enfermedad.

n
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(Jeffcoate W3, 2018)
Clasificacién

Existen varios sistemas de clasificacion para las heridas en el pie diabético, los mas relevantes
son: Meggitt-Wagner, Texas, Gibbons, Forrest y Gamborg-Neilsen, Pecoraro y Reiber,
Brodsky, Liverpool, SAD, Sistema de Estadiaje Simple, Van Acker/Peter, IWGDF/IDSA, DEPA,
SINBAD, Wifi, DEPA, San Elian y PEDIS.

En esta guia utilizaremos la escala de la Universidad de Texas. Disefiada por Lavery y
Armstrong en 1996 y validada en 1998, fue la primera clasificacion de tipo bidimensional,
donde las lesiones son estadiadas en base a dos criterios principales: profundidad y existencia
de infeccién/isquemia (cuadro 1).

(Gonzalez de la Torre H, 2012; Nicolaas C. 2019; Game F, 2016; Ince P, 2008; Mills JL, 2014;
Game F, 2016; Martinez-de Jesus FR, 2012)

Deteccion oportuna

La prevencion, deteccién oportuna y educacion al paciente y a sus familiares o cuidadores
brinda la posibilidad de reducir el desarrollo de Ulceras y amputaciones, asi como de
mantener la calidad de vida, funcionalidad y productividad de acuerdo a la edad de cada
paciente. Las Ulceras por pie diabético podrian prevenirse con una deteccién adecuada de
factores de riesgo, clasificaciéon y aplicacion de medidas de prevencion.

(NICE, 2016)

Existen 5 elementos sobre los cuales, podemos basar la prevencion de pie diabético en una
persona con diabetes:

1. ldentificacién de los factores de riesgo y exploraciéon periédica del pie de riesgo.
2. ldentificacion del pie de riesgo.

3. Formacion del paciente, de su familia y, de los profesionales en salud.

4. Calzado adecuado.
5

Tratamiento de patologias no ulcerosas (intervencion antes de que se presente una
Ulcera).

(New Zealand Guidelines Group, 2011)
Factores de riesgo

Los factores de riesgo para desarrollar pie diabético podemos englobarlos en generales y
locales.

Tiempo de evolucion de |la diabetes Deformidad del pie (previa o adquirida)
Hiperglicemia sostenida Presion plantar elevada

Edad del paciente Hiperqueratosis

Hipertension arterial sistémica Enfermedad vascular periférica

12
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Hipertrigliceridemia Traumatismos
Hipercolesterolemia Neuropatia
Hiperuricemia
Retinopatia
Nefropatia
Tabaquismo
(New Zealand Guidelines Group, 2011)

Clasificacion del pie de riesgo

La investigacion de los factores de riesgo en conjunto con la exploracion de los pacientes,
permiten estratificar el riesgo de presentar Ulceras en |los pies y establecer (de ser necesaria)
una intervencion y las revaloraciones posteriores (cuadro 2).

(New Zealand Guidelines Group, 2011)
Manejo local de heridas en el pie diabético

El abordaje integral incluye el diagndstico etiolégico de la lesion con una adecuada
exploracién neuroldgica, vascular y biomecanica para definir la causa de la lesidn
(neuropatica, isquémica, neuro-isquémica), asi como proporcionar una atencién holistica
gue incluya la prevencidn de los factores de riesgo, un plan de cuidado integral para los
pacientes y cuidadores.

El plan de tratamiento local incluye la correccidn de las causas de la lesidn y el abordaje local
de la herida, tomando en cuenta las caracteristicas de la lesidon (tamano, profundidad, tejidos
afectados, bordes, lecho, tipo y cantidad del exudado, inflamacion, infeccion o signos de
biofilm) para conocer el alcance del dafo tisular.

(Servicio Canario de la Salud, 2017)
Limpieza de la herida

La limpieza de la herida incluye la piel peri lesional, utilizando solucion fisiolégica, agua
destilada o agua potable a una temperatura neutra (37° C) para propiciar que se den las
condiciones 6ptimas para una correcta actividad enzimatica, funcionamiento y metabolismo
celular que se requiere para el proceso de reparacion de una herida. Se ejerce una presion de
lavado que garantice el arrastre de detritus, bacterias y material de curacidon presente en la
herida sin lesionar el tejido sano (1-4 ml/kg/cm?), para lo que se puede emplear una jeringa
de 20 mly un catéter de 19mm de diametro, con lo que la presion de lavado causa la minima
fuerza mecanica. En las heridas crénicas no utilizar antisépticos en forma rutinaria. En caso
de datos clinicos o microbioldgicos de colonizacion critica, infeccion, infecciones por
microrganismos multi-resistentes o desbridamiento cortante parcial o total, se usan
antisépticos de alto nivel.

(CENETEC, 2015)
Manejo del tejido no viable o deficiente

Existen diversos tipos de desbridamiento como el cortante total y parcial, enzimatico,
osmodtico, biolégico, mecanico (irrigacién, microcirugia) y guimico. La eleccién del método de
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desbridamiento se realiza con base al estado fisico del paciente. Cuando se encuentran
placas necrdticas secas en miembros inferiores con sospecha de isquemia, esta
contraindicado este procedimiento. Las placas necréticas situadas en talones sin evidencia
clinica de infeccion (eritema, edema, drenaje) tampoco justifican el desbridamiento
inmediato. El desbridamiento autolitico se fundamenta en los principios de cura en ambiente
humedo, con mantenimiento de temperatura y humedad, mientras que el desbridamiento
enzimatico esta basado en la aplicacion local de enzimas exdgenas (colagenasa,
estreptoquinasa, papaina, urea, tripsina y quimiotripsina), este Ultimo actla en sinergia con
enzimas enddgenas.

(CENETEC, 2015)
Abordaje de la infeccion, inflamacioén y biofilm bacteriano

En toda herida que presenta estancamiento en su evolucidn se debe sospechar la presencia
de biofilms los cuales se caracterizan por presentar resistencia a los procesos inmunolégicos
(humoral y celular), a antibiéticos (500 a 1000 veces mas que las bacterias libres) y que tienen
la capacidad de regenerarse en 24 horas. Para eliminar las biopeliculas, se requiere de
estrategias encaminadas al control de la carga bacteriana que evite su formacién, mejorando
los mecanismos de defensa del hospedero, con la interaccién de las terapias disponibles que
contribuyen en forma efectiva para lograr este objetivo y se promueva la regeneracion tisular.
Debe considerarse el uso de terapias antimicrobianas tépicas cuando se sospeche que esta
ocurriendo una progresién hacia una infeccién manifiesta o cuando la cicatrizacién se haya
interrumpido.

El diagndstico de infeccién se realiza por examen clinico y pruebas microbioldgicas, aunque
por si solo, el estudio microbiolégico no es un método fidedigno para diagnosticar la
infeccion de las heridas, y se requiere una evaluacion clinica global del paciente. Ante la
evidencia de infeccidon, se puede emplear apdsitos antimicrobianos cuya eleccién debe
basarse en la capacidad de éstos para reducir el exceso de exudado, eliminar el tejido
necrdtico, adaptarse al tamano y forma de la herida, realizar las funciones de preparacion del
lecho de la herida y cumplir los objetivos del tratamiento.

Si la herida no mejora en un plazo de 7 a 10 dias, incluso si empeora, hay que reevaluar al
paciente y a la herida, considerar otras posibles causas del deterioro (isquemia) y aspectos
relacionados con un posible estado de inmunodeficiencia. Si todavia se considera probable
gue haya una infeccién, deben elegirse otros antimicrobianos o antibidticos en funcién de los
resultados del cultivo y de los analisis de sensibilidad. Una vez erradicado el proceso
infeccioso se suspende el uso de los mismos. Si la herida mejora y se resuelven los signos de
infeccion, debe suspenderse el apdsito antimicrobiano y promoverse la cicatrizacion de la
herida en condiciones de humedad siguiendo los protocolos locales.

En una herida en el pie en fase de granulacion que presenta proceso infeccioso, la
antibioterapia sistémica resulta ser efectiva (cuadro 3), para lo que el cultivo de tejido
profundo es de utilidad en la seleccién del antibidtico.
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Las medidas diagnosticas de sospecha osteomielitis incluyen: biopsia de hueso, explorar el
area hasta el hueso con un instrumento estéril, rayos X, resonancia magnética, tomografia
computada y estudios de radionuclidos.

(CENETEC, 2015, Lavery LA, 2016)

Si la infeccidon es extensa (moderada o severa) y la extremidad esta en riesgo, se requiere
intervencidon quirurgica de urgencia para desbridar el tejido necroético, incluyendo el hueso
infectado, liberar la presién en compartimentos y drenar abscesos.

(Lavery LA, 2016)
Terapias adyuvantes
En heridas con gran defecto tisular se suele utilizar:

e |njertos de piel.

e Terapia celular mediante cultivo de queratinocitos que promueve la formacion de
epitelio nuevo.

e Submucosa de intestino delgado de cerdo la cual proporciona el soporte biologico
para los procesos de reparacion, vascularizacion, remodelacion de los tejidos y
cicatrizacion.

e Terapias mixtas: Copolimeros como la colagenasa-polivinilpirrolidona,
inmunomodulador suave que permite que las citosinas pro inflamatorias y
profibrogénicas alcancen niveles semejantes a los de la piel normal, y con eso la
restauracion del dano.

e Terapias bioldégicas: Incluyen factores de crecimiento, como: interferén alfa 2B, que
tiene un efecto regulador de la inflamacidn y anticuerpos monoclonales contra el TNF-
.

e Pirfenidone 5 - Metil -1- Fenil - 2(1H) Piridone: Farmaco antifibrético de amplio espectro
gue modula la accidn de las citosinas utilizado en la prevencién y tratamiento de la
fibrosis pulmonar y otros procesos fibroéticos.

(CENETEC, 2015)
Terapia de Presion Topica Negativa

Estimula la cicatrizacion de las heridas a través de la aplicacion de una presion negativa
localizada, continua o intermitente, mediante un sistema de aspiracién que favorece el
control del exudado, aumenta el flujo sanguineo local, reduce el edema, estimula la
formacién de tejido de granulacién, reduce la carga bacteriana, elimina los inhibidores
solubles de la cicatrizacidon y produce un acercamiento de los bordes de la herida.

(CENETEC, 2015)
Tratamiento con camara hiperbarica

La terapia con oxigeno hiperbarico se ha sugerido como una adiciéon valiosa al tratamiento
convencional para una variedad de indicaciones, incluyendo lesiones por radiacion retrasada,
infecciones necrotizantes de tejidos blandos y heridas créonicas, particularmente en pacientes

15



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

con diabetes. La terapia con oxigeno hiperbarico para Ulceras diabéticas implica la
administracion intermitente de 100% de oxigeno, generalmente en sesiones de 50 a 90
minutos, una o dos veces al dia. Al aumentar el contenido de oxigeno en la sangre, crea un
gradiente favorable para la difusion de oxigeno en los tejidos. En los tejidos hipdxicos, el
suministro mejorado de oxigeno tiene multiples efectos que pueden beneficiar la
cicatrizaciéon de heridas. Al aumentar la expresiéon de oxigeno el factor de crecimiento
endotelial vascular y el factor de crecimiento de fibroblastos (FGF), pueden mejorar la
angiogénesis y la proliferacion de fibroblastos. Al reducir la expresion de las citosinas pro
inflamatorias, el oxigeno reduce la inflamacioén, al tiempo que aumenta la actividad de
destruccioén bacteriana de los leucocitos.

(Stoekenbroek RM, 2014)
Enfermedad arterial periférica

La enfermedad arterial periférica (EAP) se produce debido a un estrechamiento y
endurecimiento de las arterias, lo que provoca una disminucién del flujo sanguineo. La
prevalencia de EAP es estimada, y varia entre un 3y un 20% de la poblacion mayor de 70
anos. Dentro de la isquemia crénica, la isquemia critica constituye el estadio mas avanzado
de la enfermedad, con una incidencia estimada de 30 pacientes por cada 100.000
diagnosticados de EAP. Las Ulceras de etiologia isquémica aparecen en fases avanzadas de
la isquemia crénica localizandose principalmente en zonas distales como los dedos del pie.
En pacientes con isquemia crénica grave (isquemia critica) puede aparecer una lesién como
consecuencia de un traumatismo, roce, lesién por apoyo en zonas de carga o infecciones
locales. El concepto de uUlcera isquémica se refiere a las lesiones en las que, no hay suficiente
aporte sanguineo.

(Lopez-Casanova P, 2017)

El concepto de isquemia critica fue propuesto en 1989 y modificado en el 1992 por el
European Consensus Document on Critical Limb Ischaemia, en el que se hace referencia al
estado terminal de la enfermedad arterial periférica. Se define como la persistencia de dolor
en reposo que precisa analgesia regular por un periodo superior a las 2 semanas y/o Ulcera o
lesion necrdtica en la pierna o en el pie en la que se evidencia una presion sistolica en el tobillo
< de 50 mm Hg. En las personas diabéticas debe valorarse una presion digital < de 30 mm
Hg. Los pacientes diagnosticados de isquemia critica tienen un prondstico similar al de
algunas enfermedades malignas si no son candidatos a revascularizacion o ésta ha fracasado.

(Lopez-Casanova P, 2017)

Clasificacion de Lerieche-Fontaine

Estadio Caracteristicas

Grado | Lesiones asintomaticas
Grado Il Claudicaciéon intermitente
Grado IIA Mas de 200 metros

Grado IIB Menos de 200 metros
Grado Il Dolor en reposo

Grado IV Lesiones isquémicas

(Norgren L, 2007; Loépez-Casanova P, 2017)
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Categoria de Rutherford

Asintomatico
Claudicacion leve
Claudicacion moderada
Claudicacion severa
Dolor en reposo
Pérdida menor de tejido
Pérdida mayor de tejido
(Norgren L, 2007; Lopez-Casanova P, 2017)

O pANWDN=-O

Métodos diagnésticos

El indice brazo tobillo consiste en obtener la presion sistdlica braquial bilateral.
Posteriormente se coloca el manguito a nivel supra maleolar y se obtiene la presién sistdlica
a nivel del tobillo en la arteria pedia y tibial posterior. La presidn sistdlica se determina
utilizando doppler bidireccional de 5 a 10 MHz. Se calcula dividiendo la presion sistolica
medida en el tobillo entre la mayor presidn sistélica braquial obtenida.

La interpretacion es:

e NormallTB09al3

e Asintomaticos ITB entre 0.9y 0.7

¢ Claudicacion intermitente ITB entre 0.7y 0.5
e Isquemia critica ITB <0.5

(Lopez-Casanova P, 2017; Alahdab F, 2015; Norgren L, 2007)
Otras técnicas de imagen que son de utilidad para el diagndstico de EAP son:

e Ecografia bidimensional con efecto Doppler: Técnica no invasiva que aporta
informacion sobre la estructura anatdmica de los vasos sanguineos y, ademas, permite
medir el flujo sanguineo a través de los vasos estudiados, determinando su resistencia
a través de una escala de colores predeterminada por el programa informatico, que se
relaciona con una morfologia de onda en modo B

¢ Angiotomografia: Permite realizar reconstruccion tridimensional y obtener imagenes
dindmicas. Sus inconvenientes son el uso de contraste iodado, la exposicidon a
radiacion y los posibles artefactos debidos a calcificaciones arteriales.

e Angioresonancia magnética: Tiene una sensibilidad y especificidad del 93 y 100%.
Puede sobredimensionar lesiones debido a las interferencias producidas por la
calcificacion del vaso.

e Angiografia con CO2: Esta técnica puede beneficiar a los pacientes con enfermedad
renal cronica y pacientes alérgicos al medio de contraste debido a que no se asocia a
nefrotoxicidad o reacciones alérgicas.

e Arteriografia: Procedimiento médico invasivo en el cual se inyecta contraste en el
interior de las arterias del organismo que se deseen evaluar y se visualizan con un
equipo de rayos “X". Puede presentar complicaciones en forma de reaccidn grave al
contraste (0.1%), muerte (0.16%), fallo renal secundario al uso de contraste, diseccién
arterial y complicaciones locales del punto de puncion (1%) como: pseudoaneurisma,
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fistula arteriovenosa o hematoma, por lo que este procedimiento ha sido relegado a
situaciones en las que estaria indicado un procedimiento de revascularizacion.

(Lopez-Casanova P, 2017; Chang T-1, 2015)

Tratamiento quirdrgico

La indicacion de tratamiento quirdrgico (convencional o endovascular) de la EAP dependera
sobre todo de la valoracién conjunta de dos aspectos fundamentales: la situacién clinica del
pacientey el territorio vascular que precisa reconstruccion. La indicacion de revascularizacion
viene determinada por el riesgo de pérdida de extremidad. En esta situacion, en la que se
pretende obtener la cicatrizacidon de las lesiones, la reparacion debe ir encaminada a obtener
la mayor cantidad de flujo a la extremidad.

(Lopez-Casanova P, 2017; Norgren L, 2007)

Revascularizaciéon aortoiliaca supra inguinal

Cirugia de revascularizacion. La afectacion difusa y extensa, se trata de forma dptima
habitualmente mediante el implante de una prdtesis adrtica unifemoral o bifemoral,
gue ofrece unas tasas de permeabilidad superiores al 80% a los 10 afos. En aquellos
pacientes con contraindicacion para cirugia abdominal (multiples re intervenciones,
radioterapia previa, infeccién activa, elevado riesgo operatorio), la revascularizacion se
realiza mediante las técnicas “extra-anatdmicas”’, en forma de derivacidn
axilounifemoral o bifemoral, y la femoro-femoral cruzada.

Angioplastia/endoprotesis. La angioplastia proporciona sus mejores resultados en la
arteria iliaca, con cifras de permeabilidad del 70% a 5 anhos para los pacientes con
claudicacion.

(Lopez-Casanova P, 2017)

e

Revascularizacién infra inguinal

Cirugia de revascularizaciéon. Se utiliza en los pacientes con enfermedad extensa
femoropoplitea y distal.

Cirugia endovascular. En general, podemos resumir que las lesiones cortas, inferiores
de 3 a 10 cm y lesiones Unicas, son las mas adecuadas para el tratamiento
endovascular.

(Lopez-Casanova P, 2017; Norgren L, 2007)
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1.4.Justificacion

La DM es una enfermedad multifactorial la cual esta relacionada estrechamente a otras
enfermedades como la obesidad y enfermedades cardiovasculares, su mal control se asocia
a la aparicion de complicaciones micro y macro vasculares en los pacientes.

(ADA, 2019)

México representa uno de los paises con mayor prevalencia de diabetes a nivel mundial. La
diabetes y el manejo de sus complicaciones es quiza el mayor reto del sistema nacional de
salud.

(Barguera S, 2013)

La afeccidén al pie en los pacientes con diabetes es una complicacidn frecuente que afecta de
manera importante la calidad de vida del paciente, asi como su productividad laboral. La
aparicion de esta afeccion en el pie es un marcador de mortalidad a corto y mediano plazo.
Existen diversas estrategias preventivas las cuales han dado resultados inciertos como
meétodo de prevencion de amputaciones en los pacientes con diabetes.

(Jeffcoate W13, 2018)

En México del 15 al 25% de los pacientes con DM pueden desarrollar ulceras cutaneas y pie
diabético durante el curso de la enfermedad; un 30% sufrira una amputacion, el 50% de los
pacientes diabéticos sometidos a una amputacion, pierden la otra extremidad en menos de
5anosy el 30% de los pacientes fallecen en el primer afo, 50% dentro de los 3 aflos y 70% en
los siguientes 5 anos de realizada la amputacion; esta mortalidad es basicamente por causa
cardiovascular.

(Cisneros-Gonzalez N, 2016; Grupo Colombiano de Pie Diabético, 2019)
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1.5.0bjetivos

La Guia de Practica Clinica Prevencién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitaciéon del pie
diabético forma parte del Catdlogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se
instrumenta a través del Programa de Accidn Especifico: Evaluacion y Gestion de Tecnologias
para la Salud, de acuerdo con las estrategias y lineas de accién que considera el Programa
Nacional de Salud 2019-2024.

La finalidad de este catalogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia
disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer, segundo y tercer niveles de atenciéon
las recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de
estandarizar las acciones nacionales acerca de:

. Contribuir a disminuir la incidencia de pie diabético
. Contribuir a disminuir la morbi mortalidad asociada al pie diabético
. Estandarizar los procesos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y

rehabilitacion de pacientes con pie diabético

Lo anterior favorecera la mejora en la calidad y efectividad de la atencién a la salud
contribuyendo al bienestar de las personas, el cual constituye el objetivo central y la razéon de
ser de los servicios de salud.
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1.6.Preguntas clinicas

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

¢Deberian usarse programas educativos en pacientes con DM para prevencion de pie
diabético?

¢Deberia realizarle control glucémico intensivo comparado con control glucémico
convencional en pacientes con DM para prevenir pie diabético?

¢Deberian usarse los cuidados basicos del pie (aseo, corte de unas, lubricacién, secado,
calzado, calceta) en pacientes con pie diabético comparado con no realizarlos?
¢Deberia realizarse revisién clinica sistematizada del pie comparado con revision
clinica convencional en pacientes con DM?

¢Deberia realizarse evaluacion estructurada para diagnodstico de neuropatia diabética
comparado con no realizarla?

¢Deberian utilizarse el indice tobillo brazo para diagndstico de insuficiencia arterial en
pacientes con pie diabético?

¢Deberia realizarse desbridamiento quirdrgico en pacientes con pie diabético
comparado con no realizarla?

¢Deberian utilizarse los apdsitos en pacientes con pie diabético comparado con no
utilizarlos?

¢Deberia usarse tratamiento ortésico en pacientes con pie diabético comparado con
no usarlo?

¢Deberia usarse terapia de presidon negativa en pacientes con pie diabético
comparado con no usarse?

¢Deberia utilizarse la oxigenacidén hiperbarica en pacientes con pie diabético
comparado con no utilizarla?

¢Deberia utilizarse la ozonoterapia en pacientes con pie diabético comparado con no
utilizarla?

¢ Deberia utilizarse factores de crecimiento en pacientes con pie diabético y herida no
infectada comparado con no utilizarlos?

¢ Deberia utilizarse terapia laser en pacientes con pie diabético y herida no infectada
comparado con no utilizarla?

¢Deberia realizarse estimulaciéon eléctrica en pacientes con pie diabético y herida no
infectada comparada con no realizarla?

¢Deberian utilizarse injertos en pacientes con pie diabético y area cruenta comparado
con no utilizarlos?

¢Deberia realizarse revascularizaciéon en pacientes con pie diabético asociado a
insuficiencia arterial comparado con no realizarlo?

¢Deberian utilizarse tratamiento protésico en pacientes con amputacidén secundaria a
pie diabético comparado con no utilizarlo?
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2.EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

En apego al Manual Metodoldgico para la Integracion de Guias de Practica Clinica en el
Sistema Nacional de Salud', las evidencias y recomendaciones incluidas en esta GPC fueron
realizadas en respuesta a los criterios de priorizacién de las principales enfermedades en el
Sistema Nacional de Salud. Por consiguiente, se convocd a un grupo de desarrollo
interdisciplinario de expertos que delimitaron el enfoque, los alcances y las preguntas
clinicas, que llevaron a cabo la busqueda sistematica y exhaustiva de la informacion cientifica
y al obtener los documentos realizaron la lectura critica, extraccion y sintesis de la evidencia.
A continuacién, formularon las recomendaciones tomando en cuenta el contexto de la
evidencia segun el rigory la calidad metodoldgica de los estudios, considerando la magnitud
del riesgo-beneficio, costo-efectividad, valores y preferencias de los pacientes, asi como la
disponibilidad de los insumos; finalmente se envid la GPC para validacion por expertos
externos. Al contar con la version final de la GPC, se presentd para su autorizacidon al Comité
Nacional de Guias de Practica Clinica para su publicacion y difusion en el Catalogo Maestro?

Los autores utilizaron para graduar las evidencias y recomendaciones, la escala®: GRADE.

Logotipos y su significado empleados en los cuadros de evidencias y recomendaciones de
esta guia“.

Evidencia: informacién cientifica obtenida mediante la blusqueda sistematica, que da
respuesta a una pregunta clinica precisa y especifica. Debe incluir la descripcién del
estudio, tipo de disefio, nUmero de pacientes, caracteristicas de los pacientes o de la
poblacién, contexto de realizacién, intervenciones, comparadores, medidas de resultados
utilizados, resumen de los resultados principales, comentarios sobre los problemas
especificos del estudio y evaluacion general del estudio.

Recomendacioén clave: accién con el mayor impacto en el diagnéstico, tratamiento,
prondstico, reduccién en la variacion de la practica clinica o en el uso eficiente de los
recursos en salud.

Recomendacion: accion desarrollada de forma sistematica para ayudar a profesionales
y pacientes a tomar decisiones sobre la atencidén a la salud mas apropiada a la hora de
abordar un problema de salud o una condicidn clinica especifica. Debe existir una relacion
l6gicay clara entre la recomendaciény la evidencia cientifica en las que se basan, tiene que
ser concisa, facil de comprender y contener una accién concreta.

Punto de buena practica (PBP): sugerencia clinica realizada por consenso de
expertos, cuando la informacién obtenida de la busqueda sistematica fue deficiente,
controvertida, inexistente o con muy baja calidad de la evidencia, por lo tanto, no se
graduar3, con la finalidad de ayudar a los profesionales de la salud y a los pacientes a tomar
decisiones sobre la atencién a la salud.

! Metodologia para la integracién de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. México: Secretaria de Salud, 2015. Disponible en
http//www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpc/METODOLOGIA_GPC.pdf [Consulta 28/01/2019].

2 Catdlogo Maestro de Guias de Prdctica Clinica (CMGPC). México: Secretaria de Salud. Disponible en https//www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/catalogo-
maestro-de-guias-de-practica-clinica-cmgpc-94842  [Consulta 28/01/2019].

* Las evidencias y recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base conservaran la graduacion de la escala original utilizada por cada una
de ellas.

“ Modificado del Grupo de trabajo para la actualizacion del Manual de Elaboracion de GPC. Elaboracion de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud.
Actualizacion del Manual Metodolégico [Internet]. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; Zaragoza: Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
(IACS); 2016 [febrero 2018]. Disponible en: [httpy//portal.guiasalud.es/emanuales/elaboracion_2/?capitulo]

22



http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpc/METODOLOGIA_GPC.pdf
https://www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/catalogo-maestro-de-guias-de-practica-clinica-cmgpc-94842
https://www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/catalogo-maestro-de-guias-de-practica-clinica-cmgpc-94842

Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

En la columna correspondiente al nivel de evidencia y grado de recomendacion, el nimero
o letra representan la calidad de la evidencia o fuerza de la recomendacion, especificando
debajo la escala de gradaciéon empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del
primer autory el ano de publicacion identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo
la informacion.
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21.Prevencién

Pregunta 1. ;: Deberian usarse programas educativos en pacientes con DM
para prevencion de pie diabético?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Existen diferentes programas educativos que se emplean en
pacientes con DM para prevencidn de pie diabético.

Se realizé una busqueda de guias de practica clinica (GPC)
informadas en evidencia y revisiones sistematicas (RS) que
evaluaran la utilidad de dichos programas reportando
resultados no concluyentes con respecto a la utilidad de los

. . . M ji
programas educativos comparado con el cuidado estandar ;gA%’éa
para los desenlaces amputacion, presencia de herida o 000
infeccién. Cuando se compararon intervenciones educativas NICE 2016
intensivas comparado con intervenciones educativas a largo o

. ) . Adiewere P, 2018
plazo e intervenciones educativas a largo plazo con "
. . ) Dorresteijn JAN,
intervenciones educativas breves los resultados tampoco 2012

fueron concluyentes.

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
esta es de muy baja calidad debido a riesgo de sesgo,
inconsistencia e imprecision. La comparabilidad de los
diferentes estudios es dudosa.

Cuadro de evidencia 1

No se cuenta con suficiente evidencia que sustente el uso
de programas educativos en pacientes con DM para
prevencidon de pie diabético, sin embargo, el grupo
desarrollador sugiere disefar y evaluar programas de
educacioén para pacientes con diabetes y sus familiares para PBP
prevencidn de pie diabético.

Algoritmo 1
Cuadro de la evidencia a la practica 1
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Pregunta 2. cDeberia  realizarle  control glucémico intensivo
comparado con control glucémico convencional en pacientes con DM
para prevenir pie diabético?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El control metabdlico de la glucosa se considera como pilar
del tratamiento de la diabetes. El control estricto de la
glucemia se asocia con la disminucién la presencia de
complicaciones micro vasculares como nefropatia y
retinopatia. El impacto de la reduccién de los niveles de
glucosa con la presencia de complicaciones macro
vasculares es aun controversial.

En una RS (Kim J-L, 2017) se reportd que las amputaciones
son mas frecuentes en los pacientes con cifras de
hemoglobina glucosilada mayores a 8 (OR 5.65, IC 3.85 a
9.44) y glucosa en ayuno mayor de 126 (odds ratio [OR] 1.67,

IC1.18 a 2.28). ”’2’;’ A‘g’,’:_"
En una RS (Hasan R, 2016) se encontrd disminucidén del 2000
riesgo de amputacion con el control glucémico intensivo Kim J-L, 2017

comparado con control glucémico habitual (riesgo relativo
[RR] 0.65 IC 0.45 a 0.94) aungue el beneficio clinico es
dudoso (nUmero necesario a tratar [NNT] 222).

En otra revisién (Sardar P, 2015) se reporté que el control
intensivo se asocié a mayor riesgo de hipoglicemia severa
(RR1.991C1.37 a 2.90, NNT 25), sin diferencia estadistica en la
presencia de neuropatia o enfermedad vascular periférica.

Hasan R, 2016
Sardar P, 2015

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
esta es de muy baja certeza debido a riesgo de sesgo,
evidencia indirecta e imprecision. En los estudios incluidos
no se hace referencia explicita sobre la clasificacion de pie
de riesgo y se incluyeron diferentes tratamientos.

Cuadro de evidencia 2

No se cuenta con suficiente evidencia que sustente el
control glucémico intensivo comparado con control
glucémico convencional en pacientes con DM para prevenir
pie diabético, sin embargo, el grupo desarrollador sugiere el

control glicémico individualizado para prevencion de pie PBP
diabético.
Cuadro de la evidencia a la practica 2
Se sugiere un seguimiento constante en los pacientes que
% lleven un control glicémico intensivo, por el riesgo de PBP

hipoglicemia severa.
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Pregunta 3. ¢Deberian usarse los cuidados bdsicos del pie (aseo, corte
de uAas, lubricacion, secado, calzado, calceta) en pacientes con pie
diabético comparado con no realizarlos?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente se recomienda a los pacientes
intervenciones dirigidas a el cuidado de los pies como (aseo,
corte de ufias, lubricacién, secado).

No se encontré evidencia con respecto al cuidado de pies
como intervenciéon para la prevencion de pie diabético en
GPC basadas en evidencia ni en RS. Con respecto al calzado
terapéutico se encontrd una guia que comparé el uso de
calzado terapéutico y educacidén con el uso de calzado
habitual, reportando una disminucién en la presencia de
heridas (NNT 5) a pesar de no haber alcanzado una
significancia estadistica, también se compard el uso de
calzado terapéutico con insertos de corcho de densidad
media personalizados con una cubierta de neopreno para
celdas cerradas o calzado terapéutico con inserciones

prefabricadas de poliuretano cénico con una cubierta de Muy baja
nylon cepillado con calzado habitual reportando @000
disminucién de la presencia de heridas (NTT 11) siendo este GRADE
resultado estadisticamente significativo. En la comparacién NICE, 2016

de los diferentes calzados terapéuticos no hubo diferencia
significativa entre ellos en los estudios realizados.

Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra que
esta es de muy baja certeza debido a alto riesgo de sesgo de
los estudios incluidos, asi como imprecision de los
resultados. En general el ndmero de los pacientes
estudiados y comparados con diferentes intervenciones es
pequeno. Esta evidencia no incluyo estudios individuales
(ensayos clinicos o estudios observacionales). No se
encontroé evidencia de todos los desenlaces buscados. No se
menciona de manera clara la estratificacion de dafo de los
pacientes en el momento de la intervencidén ni el costo
beneficio de cada intervencion sugerida.

Cuadro de evidencia 3

No se cuenta con suficiente evidencia que sustente los
cuidados basicos del pie (aseo, corte de unas, lubricacion,
secado, calzado, calceta) en pacientes con pie diabético
comparado con no realizarlos para prevenir pie diabético, sin
embargo, el grupo desarrollador sugiere que la institucion
de salud que atiende pacientes con diabetes disefe y evalue
programas educativos dirigidos al paciente y cuidador
primario, para el autocuidado de los pies (cuadros 4, 5y 6).

PBP
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Algoritmo 1
Cuadro de la evidencia a la practica 3

2.2. Deteccidén

Pregunta 4. ;Deberia realizarse revision clinica sistematizada del pie
comparado con revision clinica convencional en pacientes con DM?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La prevencidon primaria en salud podria impactar en la
presencia decomplicaciones de una enfermedad. La
estrategia de revision integral del pie por parte del personal
de salud, asi como la identificacién temprana de factores
asociados al desarrollo de complicaciones en el pie
representan una oportunidad para disminuir la presencia de Sin evidencia
situaciones adversas en el pie del paciente con diabetes. GRADE

No se encontrdé guias de practica clinica ni revisiones
sistematicas que evallen la revision sistematizada del pie
por el personal de salud y su relacién con desenlaces como
amputacion apariciéon de heridas, mortalidad y calidad de
vida.

No se cuenta con suficiente evidencia que sustente la revisién
clinica sistematizada del pie comparado con revisién clinica
convencional en pacientes con DM, sin embargo, el grupo
desarrollador sugiere en toda atencién médica realizar revision
sistematizada del pie por el personal de salud, en pacientes con PBP
diabetes (cuadro 7 y 8).

Algoritmo 1
Cuadro de la evidencia a la practica 4

Se sugiere realizar valoracion temprana por medicina fisica

e . . PBP
y rehabilitacién en pacientes con diabetes.
Se sugiere realizar valoraciéon temprana por servicio de
. cirugia vascular cuando se detecten alteraciones sugestivas
‘ de insuficiencia arterial. PBP

Algoritmo 1
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Se sugiere que cada unidad médica que atiende a pacientes
con pie diabético que presenten heridas cuenten con

g PBP
personal de salud entrenado para la atencién de estos
pacientes.
Se sugiere estadificar el pie de riesgo con alguna escala
(cuadro 2). PBP
Algoritmo 1
Se sugiere que las instituciones de salud capaciten al
" . AR PBP
personal en la atencién de pacientes con pie diabético.
Se sugiere que pacientes con neuroartropatia de Charcot
sean valorados y tratados por el servicio de traumatologia y PBP

ortopedia.

2.3.

Diagnéstico

Pregunta 5. ¢Deberia realizarse evaluacion estructurada para
diagnodstico de neuropatia diabética comparado con no realizarla?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Se considera que la neuropatia se asocia a complicaciones
serias en el paciente diabético, habitualmente el
diagnoéstico de neuropatia se realiza mediante la
exploracioén fisica sistematizada con pruebas de sensibilidad
(monofilamento, diapasoén, pincel) exploracién de los reflejos
osteotendinosos y en etapas avanzadas con estudios de
electromiografia.

Una GPC basada en evidencia (NICE, 2016) reportd que la
pérdida de la sensibilidad al monofilamento se asocia a
ulceracién (hazard ratio [HR] 203, IC 150 a 276) y
amputaciones (RR 518, IC 196 a 13.68. Sin asociacion a
mortalidad. La alteracién en la prueba de velocidad de
neuroconduccion del nervio motor si se asocié a mortalidad
(RR 0.84, IC 0.73 a 0.97).

Una RS (Crawford F, 2015) reporté que aqguellos pacientes
gue se encontraban fuera del umbral de la sensibilidad de
vibracién tienen un mayor riesgo de desarrollar Ulceras (OR
3.02,1C1.35a6.7).

Muy baja
@000
GRADE
NICE, 2016
Crawford F, 2015
Dros J, 2009
Wang F, 2017
Perkins BA, 2001
Tsapas A, 2014
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.

Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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En dos RS (Dros J, 2009 y Wang F, 2017) y un estudio de
prueba diagnodstica (Perkins BA, 2001) se menciona una
sensibilidad del monofilamento para el diagndstico de
neuropatia en un rango entre el 40.9 al 93.1%, y especificidad
de 94.9 al 100%.

En un estudio de prueba diagnostica (Perkins BA, 2001) se
reportd que la sensibilidad del estudio de vibracién modo
encendido y apagado es del 53% y especificidad del 99%,
para el estudio de vibracidon cronometrado se encontré una
sensibilizacion de 80% y especificidad del 98%, dolor
superficial con una sensibilidad del 59% y especificidad del
97% comparado con estudio de conduccidn nerviosa.
Enuna RS (Tsapas A, 2014) se evalud la precisidon diagndstica
de Neuropad contra la utilizacion de un estandar de
referencia aceptable (Puntuacién de Neuropatia por
Discapacidad, Puntuaciéon de Neuropatia Diabética de
Michigan, Indice de Neuropatia Diabética, Herramienta de
Estudio de Diabetes de San, Puntuacién de Impacto de
Neuropatia en las extremidades inferiores) o puntajes
compuestos de examenes que combinan multiples
resultados de examenes individuales encontrando una
sensibilidad del 86% (79% a 90%) y especificidad de 65% (51%
a 0.76%).

Dentro de las debilidades de la evidencia mostrada
encuentra que esta es de baja certeza debido a que se
encuentra un alto riesgo de sesgo de los estudios incluidos,
asi como imprecision. No se encontré evidencia de todos los
desenlaces buscados.

Cuadro de evidencia 4

Se recomienda que el personal de salud realice deteccidén de
cambios en la sensibilidad en extremidades inferiores, en
cada consulta independientemente del motivo de atencidn

necesarios (monofilamento, diapasdn, martillo de reflejos,
baumandmetro, doppler bidireccional de 5 a 10 MHZz) para

. . Fuerte
en todo paciente con diabetes (cuadro 7 y 8). GRADE
Algoritmo 1
Cuadro de la evidencia a la practica 5
Se sugiere implementar que las instituciones capaciten al
N Ny .
d personal de salud, para la detecciébn de alteraciones PBP
sensitivas en pacientes con diabetes.
Se sugiere que las instituciones de salud realicen las
% gestiones para garantizar el abastecimiento de los recursos PBP

29

Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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llevar a cabo la deteccién de alteraciones neurolégicas y
vasculares, en pacientes con diabetes.

Pregunta 6. ;Deberian utilizarse el indice tobillo brazo para
diagndstico de insuficiencia arterial en pacientes con pie diabético?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente la primera prueba de tamizaje de
insuficiencia arterial en pacientes con pie diabético es el
indice tobillo brazo. La confirmacién diagndstica de
insuficiencia arterial se realiza mediante exdmenes de
imagen como el ultrasonido  doppler  arterial,
angiotomografia, angioresonancia o angiografia.

Se buscaron GPC basadas en evidencia y RS que evaluaran
la sensibilidad y especificidad del indice brazo tobillo para
diagnostico de insuficiencia arterial en pacientes con pie
diabético.

En una RS (Xu D, 2013) de pacientes con enfermedad arterial
periférica reportdé una sensibilidad del 75% (0.71 a 0.79) y
especificidad del 86% (0.83 a 0.90) para diagnéstico de

estenosis significativa (<s50%) en enfermedad arterial M;}(l)ggja
periférica comparado con la arteriografia o angiotomografia.

. > 2 GRADE
En una RS (Brownrigg JRW, 2016) se reportd que el indice XU D. 2013
tobillo brazo <0.9 tiene una sensibilidad entre el 29% a 95% y Brov(mri IRW
especificidad entre 86% a 97% para diagndstico de 2016 99 ’

insuficiencia arterial comparado con doppler duplex en
color. En esta misma revisidn se reportd que el indice tobillo
brazo <0.9 tiene una sensibilidad entre el 54% a 95% y
especificidad entre el 58% a 97% para diagndstico de
insuficiencia arterial comparado con ultrasonido doppler.
En otra revision (Barshes NR, 2016) se reportd que el indice
brazo tobillo tiene una sensibilidad del 61% (59.7% a 62.1%) y
especificidad del 89.1% (88.6% a 89.6%) para diagndstico de
enfermedad arterial periférica comparado con angiografia,
doppler, angiotomografia o angioresonancia.

Barshes NR, 2016

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
esta es de muy baja certeza debido a riesgo de sesgo,
evidencia indirecta e imprecision.

Cuadro de evidencia 5

Se recomienda realizar el indice tobillo brazo a todo paciente

con diabetes (cuadro 7). Fuerte

Algoritmo 1 GRADE

Cuadro de la evidencia a la practica 6
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Se recomienda valoracidn por cirugia vascular a todo
paciente con diabetes con indice tobillo-brazo igual o menor
209 Fuerte
" GRADE
Algoritmo 1
Se sugiere utilizar el ultrasonido bidireccional de 5a 10 MHz
% y baumandmetro para el indice tobillo brazo. PBP
% Se sugiere que las instituciones de salud capaciten al PBP
personal de salud en la realizacidon de indice de tobillo brazo.

2.4, Tratamiento

Pregunta 7. cDeberia  realizarse desbridamiento quirdrgico en
pacientes con pie diabético comparado con no realizarla?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El tratamiento habitual del paciente con pie del diabético
gue presenta herida infectada consiste en realizar
desbridamiento quirdrgico, que impligue remover el tejido
desvitalizado, incluyendo hueso si es que estd
comprometido, posterior a esto se aplica una cobertura.

Se realizé una busqueda de GPC y RS para determinar la
eficaciay seguridad de la intervenciéon. Una guia reportd que
el grupo con desbridamiento tuvo mejores resultados con
respecto al cierre de la herida con seguimiento a 6 meses,

siendo este resultado clinicamente relevante (NNT 6) @Be;é)%
aungue sin significancia estadistica RR 1.21 (0.96 to 1.51). GRADE
También se encontré una menor recurrencia con una NICE. 2016

probable significancia clinica (NNT 5) aunque sin
significancia estadistica RR 0.41 (0.12 to 1.35). Con respecto a
los eventos adversos, se presentaron menos en el grupo de
intervencion, teniendo este resultado probable significancia
clinica (ndmero necesario a dafar [NND] 13) aunque sin
significancia estadistica.

Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra que
esta es de baja certeza debido al riesgo de sesgo e
imprecision. Los tres desenlaces evaluados no se una
diferencia con significancia estadistica, aunque los NNT eran

3]

Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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bajos. Esto pudiera ser debido a que los grupos eran
pequefos.

Cuadro de evidencia 6

Se sugiere realizar desbridamiento en pacientes con pie
diabético que presenten herida con infeccién profunda o

personal que da atencidén al paciente con diabetes y heridas.

necrosis (B, Cy D de la clasificacion de Texas) (cuadro 1). Débil
GRADE
Algoritmo 2
Cuadro de la evidencia a la practica 7
Se sugiere estadificar la herida en pacientes con pie
% diabético utilizando alguna clasificaciéon (cuadro 2). PBP
Algoritmo 2
Se sugiere el envio a segundo nivel de atencién a los
. pacientes con diabetes y heridas profundas, que no
/] respondan a antibioticoterapia y manejo inicial, con PBP
descontrol metabdlico severo, que no cicatricen en cuatro
semanas, con absceso o con facitis necrosante.
Se sugiere que las unidades de salud que atienden
% pacientes con diabetes y heridas formen un equipo PBP
multidisciplinario para la atencién de estos.
% Se sugiere que las instituciones de salud capaciten al PBP

Pregunta 8. ;Deberian utilizarse los apodsitos en pacientes con pie
diabético comparado con no utilizarlos?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Como parte del tratamiento de los pacientes diabéticos con
heridas de pie no infectadas, se utilizan diferentes tipos de
apositos los cuales tienen por objetivo la cicatrizacidn de las
heridas.

En la mayoria de las comparaciones entre diferentes tipos
de apodsito y el tratamiento convencional, el grupo tratado
con apdsitos presentd una mejoria clinica en cuanto al cierre

Muy baja
®000
GRADE
NICE, 2016
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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completo de la herida (NNT con rango de 3 a 19) y

disminucion de efectos adversos (NND con rango de 1a 35),

con seguimiento de 8 a 24 semanas, aunque en la mayoria

de los resultados no se encontroé significancia estadistica.

Con respecto a las comparaciones entre los diferentes tipos

de apodsitos se reportd:

¢ No se encontré diferencias estadisticas, ni clinicas
significativas entre el empleo de apdsitos de alginato en
comparacién con apdsitos de espuma de poliuretano.

e Los estudios que compararon la eficacia de los apdsitos
de hidrofibra con plata idnica en comparaciéon con
apositos de alginato de calcio no mostraron significancia
estadistica ni clinica en la reduccién de la superficie de
Ulceray la cicatrizaciéon completa de la herida. En cuanto
a retiro de apodsitos por presentacion de efectos adversos
se encontrd una relevancia clinica dudosa a favor del
grupo de intervencion (11.9%) sobre el grupo de
comparacién (19.4%), no obstante, no mostro relevancia
estadistica. No se encontrd significancia estadistica en
cuanto a complicaciones relacionadas a la evolucion de
la herida ni al tratamiento.

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
esta es de certeza baja a muy baja debido a riesgo de sesgo,
imprecision y evidencia indirecta, cabe senalar que no
especifican la estratificacibn de las heridas o
comorbilidades. En algunos de los estudios se agruparon
diferentes tipos de apdsitos sin  especificar la
comparabilidad de las intervenciones. En general no alcanzé
el tamano éptimo de muestra, lo cual pudo haber influido
en que no se alcanzara significancia estadistica de los
resultados, aungue aparentemente tuvieran mejoria clinica.
No se analizé el costo beneficio de las intervenciones.

Cuadro de evidencia 7

Se sugiere utilizar apdsitos en pacientes con diabetes que
presenten heridas en el pie (cuadro 9).

Débil
Algoritmo 2 GRADE
Cuadro de la evidencia a la practica 8
Se sugiere utilizar los diferentes tipos de apdsitos de acuerdo
a las caracteristicas de la herida (herida humeda, seca, PBP

infectada, borde y lecho de la herida) cuando se tenga
acceso al recurso (cuadro 9).
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Pregunta 9. ¢Deberia usarse tratamiento ortésico en pacientes con pie
diabético comparado con no usarlo?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El tratamiento ortésico se suele utilizar en pacientes que
tienen factores de riesgo para desarrollar Ulceras de presion
como modalidad preventiva para redistribuir cargas y de
manera curativa como complemento del tratamiento del
proceso de cicatrizacién.

Se realizé una busqueda de GPC y RS que evaluaran la

eficacia y seguridad del uso de ortesis reportando:

e Mayor curacion de la herida (NNT 2) cuando se compard
el molde de contacto total contra el tratamiento
tradicional con apdsitos.

e Menor tiempo de curacion de la herida (90 comparado
con 52 dias) cuando se utilizé molde de contacto total
contra calzado removible sin diferencias para los
desenlaces para la curacién y reduccidon en centimetros
(cm) de la herida.

e Mayor curacién de la herida (NNT 6) cuando se compard
el molde de contacto total con el molde removible tipo
“Walker". Sin diferencia estadistica en el tiempo para el
cierre de la herida ni para la reduccién de la superficie.

e Mayor curaciéon de la herida medida en dias (NNT 4) y

menor tiempo de curacidon de la JUlcera (5.4%29 Muy baja
P GRADE

comparado con 8.9+35 dias) para el uso de molde de 000

contacto total en comparacién con sandalia terapéutica. NICE. 2016

e Mayor curacion de la herida (NNT 2) cuando se compard
molde de contacto total con bota removible reductora
de friccidn. Sin diferencia en el tempo de curacién de la
herida.

e Menor tiempo de curacidn promedio en dias de (75.2
contra 85.2 dias) cuando se compard relleno de espuma
de fieltro en comparaciéon con medio zapato con alivio
de presidn. Sin diferencia en la reduccidn del tamafio de
la herida.

e No se encontrd diferencia significativa para el resto de
las comparaciones.

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
la certeza es de baja a muy baja esto debido a riesgo de
sesgo de los estudios incluidos, imprecisiéon y evidencia
indirecta. No se encontraron estudios evaluacion
econdmica. La seleccion de los pacientes estudiados no esta
estratificada para la aplicacién del tratamiento ortésico en
diferentes estadios de la enfermedad y su evolucién a largo
plazo.
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Cuadro de evidencia 8

Se recomienda el envio a un servicio de rehabilitacion a todo
paciente con pie diabético y/o pie de riesgo (moderado o
alto de la clasificacion NICE [cuadro 2]) para valoracién de

ortesis Fuerte
' GRADE
Algoritmo 2
Cuadro de la evidencia a la practica 9
Se sugiere la implementaciéon individualizada de ortesis en Débil
los pacientes con diagndstico de pie diabético. GRADE

Se sugiere que los pacientes con pie diabético no usen
ortesis y calzado genérico (no indicado por un médico PBP
especialista en medicina fisica y rehabilitacion).

Se sugiere revaloracion del tipo de ortesis y calzado cada seis
meses.

PBP

NEE

Pregunta 10. ¢Deberia usarse terapia de presion negativa en pacientes
con pie diabético comparado con no usarse?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La terapia de presién negativa es una alternativa en el
tratamiento de pacientes con pie diabético que presentan
heridas extensas o con exudado, posterior al
desbridamiento quirudrgico.

Se realizd una busqueda de GPCy RS que evaldan la eficacia

y seguridad de esta intervencion. Una guia reporto mayor Muy baja
curacion de la herida (NNT 7), menos amputaciones (NNT 15) GRADE
Yy menos eventos adversos (NND 79) en el grupo con terapia ©000
presion negativa). No se encontraron diferencias NICE, 2016

significativas con respecto a la presencia de infeccién.

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
la certeza es muy baja debido a muy alto riesgo de sesgo e
imprecision. El estudio estuvo financiado por la industria.
Para el desenlace de eventos adversos la relevancia clinica
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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es dudosa, aunque si hay significancia estadistica. Otra
limitacién encontrada en el estudio es que no estan claros
los criterios de causalidad para el desenlace final de
amputacion.

Cuadro de evidencia 9

Se sugiere el uso de terapia de presidon negativa en
pacientes con diabetes y heridas infectadas o no (extensas,
profundas, exudativas, que no tengan tejido desvitalizado, Débil
sin isquemia) cuando se cuente con el recurso. GRADE

Algoritmo 2
Cuadro de la evidencia a la practica 10

Preguntall. ¢Deberia utilizarse Ila oxigenacion hiperbdrica en
pacientes con pie diabético comparado con no utilizarla?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El uso de oxigenoterapia hiperbarica en personas con
Ulceras por pie diabético es una alternativa de tratamiento
gue tiene un uso extendido.

Se realizd una busqueda de GPCy RS que evaludan la eficacia
y seguridad de esta intervencién. Una guia reporté que el
grupo de pacientes con herida secundaria a pie diabético
gue recibié oxigenoterapia hiperbarica presentd curaciéon
de la herida en 16.9%, comparado con 3.3% de quienes no lo
recibieron (NNT 7), con seguimiento a 1 afio. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas
para los desenlaces de amputacién, eventos adversos y
calidad de vida.

Moderada
GRADE
S115T10)
NICE, 2016

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
la certeza es de moderada, debido a riesgo de sesgo. No se
encontré evaluacién econdmica ni  estudios que
compararan los diferentes tipos de camara hiperbarica. No
se encontraron resultados para los desenlaces infeccion,
funcionalidad, independencia, y productividad laboral.

Cuadro de evidencia 10

Se sugiere el uso de camara hiperbarica en pacientes con
diabetes y heridas B, Cy D de la clasificacion de Universidad
de Texas (cuadro 2) cuando se cuente con el recurso. Débil
GRADE
Algoritmo 2
Cuadro de la evidencia a la practica 1
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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v

Se sugiere que el tratamiento con camara hiperbarica debe
ser indicado por médico especialista en medicina
hiperbarica.

PBP

Pregunta 12.

cDeberia utilizarse la ozonoterapia en pacientes con pie
diabético comparado con no utilizarla?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

El uso de ozono como agente terapéutico para el manejo de
cierre de heridas es una practica que se ha incrementado en
los Ultimos anos como agente desinfectante y como agente
de aceleracién de cicatrizacion.

Se realizé una busgqueda en GPCy RS en donde se encontré
gue el uso de ozono comparado contra placebo no mostrd
diferencias estadisticamente significativas para los
desenlaces de curacion, reduccion de la herida, amputacion
y eventos adversos.

Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra que
la certeza es muy baja debido a muy alto riesgo de sesgo e
imprecision muy seria. En los estudios analizados no se
menciona dosis, vias de administracion.

Cuadro de evidencia 11

Muy baja
GRADE
©000
Liu J, 2015

No existe suficiente evidencia que sustente el uso de ozono
en pacientes con pie diabético.

Cuadro de la evidencia a la practica 12

Sin
recomendacion
GRADE

Pregunta 13.

cDeberia utilizarse factores de crecimiento en pacientes
con pie diabético y herida no infectada comparado con no utilizarlos?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Dentro de las intervenciones terapéuticas en pacientes con
heridas no infectadas por pie diabético se ha desarrollado
estrategias de tratamiento basadas en factores de
crecimiento y aplicacién de algunas sustancias hormonales.
Dichas intervenciones se basan en el uso de moléculas que
son diferentes entre si, desde el punto de vista estructural,
asi como del mecanismo de accion.

Muy baja
GRADE
®000
NICE, 2016
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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En la evidencia recolectada no se encontrd revisiones
sistematicas de la literatura con resultados para los
desenlaces amputacion, calidad de vida, funcionalidad,
independencia, infeccién, productividad laboral. De los
estudios clinicos encontrados sobre el manejo de heridas no
infectadas con factores de crecimiento (factor de
crecimiento de plaquetas, factor de crecimiento B2, factor
de crecimiento de fibroblastos, factor de crecimiento CT-102,
factor de crecimiento GAM 102, factor de crecimiento VEGF,
incretina, plasma antélogo rico en plaguetas, inmunocina
WF-10 y rhEGF) no se encontraron diferencias significativas
en favor de ninguna de las intervenciones, ni comparado
con no aplicarlas.

Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
las muestras eran pequefas y con tiempo corto de
seguimiento, la definicién de los resultados es heterogénea,
entre los diversos estudios. A su vez |la certeza de evidencia
es entre bajay muy baja en la mayoria de ellos, debido a que
por la poblacién analizada en funcién a la intervencién
existen sesgos e imprecisiones importantes. Del mismo
modo no existe evidencia del costo beneficio del uso de
estos productos. El financiamiento de los estudios no esta
bien establecido.

Cuadro de evidencia 12

No existe suficiente evidencia que sustente el uso de
factores de crecimiento en pacientes con pie diabético.

Cuadro de la evidencia a la practica 13

Sin
recomendacion
GRADE

Pregunta 14.

cDeberia utilizarse terapia Idser en pacientes con pie
diabético y herida no infectada comparado con no utilizarla?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Como parte de las terapias complementarias para pie
diabético se encuentra la terapia laser.

Se buscaron GPC basadas en evidencia y revisiones
sistematicas que evaluaran la utilidad de la terapia laser,
encontrando una guia que reportd que no hay diferencias
estadisticas ni clinicas para los desenlaces curacion,
amputacion, eventos adversos e infecciéon cuando se utilizé
ldser comparado con pacientes en los que no se utilizo.

Muy baja
GRADE
D000
NICE, 2016
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que
la evidencia es de muy baja certeza debido a riesgo de sesgo
e imprecision.

Cuadro de evidencia 13

No existe suficiente evidencia que sustente el uso de terapia
laser en pacientes con pie diabético.

Cuadro de la evidencia a la practica 14

Sin
recomendacién
GRADE

Pregunta 15.
con pie diabético y herida no infectada comparada con no realizarla?

cDeberia realizarse estimulacion eléctrica en pacientes

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

El uso de estimulacién eléctrica es una alternativa en el
tratamiento de las heridas por pie diabético.

Se buscaron GPC basadas en evidencia y revisiones
sistematicas encontrando una guia, la cual reportd que el
grupo tratado con electroestimulacion presentd mayor
curacion (65%) comparado con el grupo con tratamiento
convencional (35%) (NNT de 3) con seguimiento de 12

S . Moderada
semanas, aunque este resultado no tuvo significancia
o ) . . A GRADE
estadistica. No hubo diferencias estadisticas ni clinicas con BO®0
.respec.t,o a los desenlaces amputacién, eventos adversos e NICE, 2016
infeccion.
La certeza de la evidencia fue moderada debido a
imprecisién del resultado. No se alcanzd el tamano éptimo
de muestra, lo cual probablemente influyd en que no se
alcanzara significancia estadistica.
Cuadro de evidencia 14
Se sugiere el uso de estimulacion eléctrica como
coadyuvante para el cierre de herida en pacientes con pie
diabético cuando se cuenta con el recurso. Débil
GRADE

Cuadro de la evidencia a la practica 15
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Pregunta 16. ;: Deberian utilizarse injertos en pacientes con pie diabético
Yy drea cruenta comparado con no utilizarlos?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Como parte del tratamiento de las heridas en pacientes con
pie diabético se utilizan los injertos cutaneos.

Se buscaron GPC y RS que evaluaran la utilidad de los
injertos cutdaneos no encontrando estudios al respecto. Se
realizaron busquedas de estudios primarios sobre el tema
encontrando dos estudios de casos y controles (Ahmad |,
2012 'y Mahmoud SM, 2008) que compararon el
desbridamiento quirdrgico y colocacién de injerto mallado
con el tratamiento convencional reportando que el grupo en
el cual se utilizaron injertos tuvo una media de tiempo para
cierre completo de la herida menor (-6 semanas [-6.65 a -
535] y -94 dias [-96.3 a -91.6]) sin encontrar diferencias
estadisticas y clinicas para los desenlaces porcentaje de
pacientes con cierre completo de la herida, recurrencia o
infeccion.

En una revision sistematica se compard la colocacion de
injerto mallado con injerto convencional en pacientes con
heridas en pie diabético sin encontrar diferencia para los
desenlaces cierre completo de la herida ni media de tiempo
para cierre.

Muy baja
GRADE
®©000
Ahmad [, 2012
Mahmoud SM,
2008
NICE, 2016

La certeza de la evidencia se gradué como muy baja debido
a que no esta clara la seleccién y representatividad de los
controles.

Cuadro de evidencia 15

Se sugiere realizar injerto en pacientes con diabetes y
heridas no infectadas (cultivo negativo), sin tejido
desvitalizado y extensas. Débil
GRADE

Algoritmo 2
Cuadro de la evidencia a la practica 16

Se sugiere valoracién por cirugia plastica en paciente con
diabetesy heridas que cumplan criterios para colocaciéon de PBP
injerto.
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Pregunta 17. ;Deberia realizarse revascularizacion en pacientes con pie
diabético asociado a insuficiencia arterial comparado con no realizarlo?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El tratamiento de los pacientes con pie diabético y
enfermedad vascular arterial periférica se realiza mediante,
vasodilatadores y procedimientos de revascularizacidn que
pueden ser abiertos o endovasculares.

Se realizd busqueda de GPC informadas en evidencia, RS y

estudios primarios que comparan los tratamientos

encontrando 4 estudios de cohorte y un estudio de casos y

controles que reportaron:

e Mayor supervivencia libre de amputacién con
seguimiento a 10 afos cuando se realizd
revascularizacién abierta comparada con terapia
endovascular (HR 2.1, IC 1.0 a 3.7, RR 2.77, IC 1.01 a 7.61)
(NNT 8) (Butt T, 2019).

e Probable mayor curacién de la herida con seguimiento
a 5 anos cuando se realizé revascularizacion abierta
comparada con terapia endovascular (RR 1.23, IC 0.94 a
1.61) (NNT 7), aunque no se alcanzdé significancia
estadistica (Butt T, 2019).

e No se reportaron diferencias estadisticas o clinicas para Muy baja
los desenlaces amputaciéon y mortalidad cuando se GRADE
compard la revascularizacidon abierta con terapia @000
endovascular (Butt T, 2019). Butt T, 2019

e Mayor curacion de herida al efectuar procedimiento de Chae KJ, 2016
revascularizacion con concepto de angiosoma (NNT 3) y Lejay A, 2014
probablemente mayor salvamento de la extremidad Dorigo W, 2011

(NNT 10) aunque este resultado sin significancia
estadistica (Chae K3, 2016).

e Menor tiempo para curacién de herida al efectuar
procedimiento de revascularizacidon con concepto de
angiosoma con bypass por debajo de la rodilla (DM -56.0
semanas; IC -75.70 a -36.3) y probablemente mayor
salvamento del piea 1,2y 3 anos (NNT 16, 4 y 4) aunque
estos resultados sin significancia estadistica (Lejay A,
2014).

e Mayor tasa de permeabilidad primaria (NNT 6) con
injerto de vena safena autélogo comparado con injerto
de politetrafluoroetileno expandido tratado con
heparina con seguimiento a 48 meses, menor trombosis
del injerto a los 28 meses +21.4 (NND 8), sin diferencias
para los desenlaces amputaciones mayores ni trombosis
temprana del injerto (Dorigo W, 2011).

Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra, que
esta es de muy baja certeza, debido a riesgo de sesgo e
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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imprecision. No se encontraron RS. No se encontraron
estudios que comypararan la realizacién de revascularizaciéon
con no realizarla. En un estudio no realizaron pruebas de
significancia estadistica de los resultados.

Cuadro de evidencia 16

No existe suficiente evidencia que sustente Ila
revascularizacién con pie diabético asociado a insuficiencia
arterial comparado con no realizarlo, sin embargo, el grupo
desarrollador sugiere valoraciéon por servicio de cirugia
vascular en pacientes con diabetes y datos de insuficiencia
arterial.

PBP

Cuadro de la evidencia a la practica 17

2.5, Rehabilitacion

Pregunta 18. ;: Deberian utilizarse tratamiento protésico en pacientes con
amputacion secundaria a pie diabético comparado con no utilizarlo?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El tratamiento de los pacientes con pie diabético que
requirieron amputacidén mayor de miembro pélvico se
realiza mediante proétesis. Se realizd busqueda de GPC

. . ) o ) . . Sin evidencia
informadas en evidencia, revisiones sistematicas y estudios

) . - . GRADE
primarios que evaluaran la utilidad de las prétesis en
pacientes amputados con pie diabético sin encontrar
evidencia al respecto.
No existe suficiente evidencia que sustente el uso de
tratamiento  protésico pacientes con amputacién
secundaria a pie diabético, sin embargo el grupo
desarrollador sugiere envio inmediato al servicio de PBP

Medicina Fisica y Rehabilitaciobn a pacientes con
amputaciéon secundaria a pie diabético.

Cuadro de la evidencia a la practica 18

No existe suficiente evidencia que sustente el uso de
tratamiento  protésico pacientes con amputacion
secundaria a pie diabético, sin embargo el grupo
desarrollador sugiere envio inmediato al servicio de Cirugia PBP
Vascular en pacientes con amputacién secundaria a pie
diabético para valoracién y tratamiento de la extremidad
preservada.
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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Se sugiere valoracioén por psicologia y psiquiatria a pacientes

con amputacion secundaria a pie diabético. PBP
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizo la aclaracion correspondiente.
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3.ANEXOS
31.Diagramas de flujo

Algoritmo 1. Deteccion y diagndstico temprano del pie diabético.

Gaciente con diabeta

A 4

Revisidn sistematizada del pie en cada
acto médico independientemente del
nivel de atencion

Herida en
el pie

Clasificacién de pie de

h Seguir algoritmo de
riesgo

tratamiento

Riesgo
aumentado o
alto

Valoracién por servicios de:
Medicina Fisica y Rehabilitacion
Ortopedia
Cirugia General o Cirugia Vascular
Medicina Interna

Programa de prevencion
de pie diabético

YA
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Algoritmo 2. Estadificacion y tratamiento de heridas en pacientes con

diabetes.

Pacientes con diabetes que
presentan herida en el pie

A 4

Valoracién por grupo multidisciplinario con
entrenamiento en el tratamiento de heridas en
pacientes con diabetes

h 4
Estadio A

Valoracién por:
e Medicina Fisica y Rehabilitacién
e Ortopedia
e Cirugia General o Vascular
Adecuado control glucémico
Programa de prevencién
eguimientoen 1 a 3 meses

Estadio B

Lo mismo que en el estadio A

ademas de: v
Desbridamiento 6ptimo
Intervencion quirurgica urgente en caso de absceso, gas o Estadio C yD

fascitis necrotizante

Colocacioén de apdsito adecuado
Biopsia/cultivo

Radiografia o estudio de gabinete
Uso de terapias adyuvantes cuando se cuente con ellas
cumpla criterios:

e Colocacién de injerto
Terapia de vacio
Camara hiperbarica
Estimulacién eléctrica

Lo mismo que en estadios Ay B
ademas de valoracién por Cirugia
Vascular lo mas pronto posible
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3.2. Cuadros o figuras

Cuadro 1. Clasificacion pie diabético de la Universidad de Texas.

| Gradoo | Gradol | Grado2 | Grados |

Lesiones pre o Herida superficial Herida Herida
Estadio A post ulcerosas que no involucra pene‘/crante a penetrante a
completamente tenddn, capsula o tenddén o capsula hueso o
epitelizadas hueso. articulacion
Estadio B Infeccion Infeccion Infeccion Infeccion
Estadio C Isquemia Isquemia Isquemia Isquemia
. Infeccién e Infeccion e Infeccion e Infeccion e
Estadio D . . . . . . . .
isquemia isquemia isquemia isquemia

(Armstrong D, 1998)

Cuadro 2. Clasificacion del riesgo de pie diabético y frecuencia de inspeccion.

Riesgo S Frecuencia de
. ce . < Caracteristicas . . <
(clasificacion) inspeccion

Bajo riesgo Sensibilidad conservada, Anual
pulsos palpables
Riesgo aumentado Neuropatia o ausencia Cada 3-6 meses (visitas
de pulsos u otro factor de control)
de riesgo
Alto riesgo Neuropatia o pulsos Cada 1-3 meses

ausentes junto con
deformidad o cambios
en la piel o Ulcera previa

Pie ulcerado Tratamiento
individualizado, posible
derivacion.

1-3 meses tras la
curacion.
(NICE, 2016)
Cuadro 3. Esqguemas de antibiodticos.
Esquemas de antibiéticos
Lincosamidas
Clindamicina Forma farmacéutica y Dosificacion infecciones
concentracion: bacterianas:
Solido oral 300 mg Utilice la via IV para las
Liquido parenteral infecciones severas.
150mg/mil Adultos: Via oral: 150-450

mg VO cada 6 horas, dosis
maxima: 1.8g/dia. Via
parenteral: 600 - 2700
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Sulfonamidas y trimetroprimas

Trimetoprima + Forma farmacéutica y

Sulfametoxazol concentracion:
Solido oral 400 mg+80
mg 800 mg+160 mg
Liguido oral (200 mg+40
mg)/5 mil )

Fluoroquinolonas

Levofloxacino Forma farmacéutica y
concentracion:
Solido oral 250mg 500mg
Liquido parenteral 500
mMg/100 mil

Ciprofloxacina Forma farmacéutica y
concentracion:
Solido oral 500mg
Liquido parenteral 2
mag/mil 10 mg/mil 20
mg/mil

47

mg/dosis IV/IM dividido
cada 6-12 horas.

Dosis maxima: 600
mg/dosis por via IM. 4800
mg/dia por via IV.
Adolescentes: Via oral: 150
mMg-300 mg VO cada 6
horas. Dosis maxima: 1.8
g/dia PO. Alternativa: 30
mg -40 mg/ kg/dia VO
dividido cada 6 — 8 horas.
Via parenteral: 15 mg -25
mg/ kg/dia dividido cada
6-8 horas.

Dosificacion:

Infecciones sensibles al
medicamento:

Adultos: 160 mg VO cada
12 horas.

En infecciones severas:
Adultos: 50-100 mg/
kg/dia VO, dividido cada 6
horas

Dosificacion:
Levofloxacina debe ser
administrada por infusion
intravenosa en un periodo
de 60 minutos.

Adultos: 500 mg VO QD
por 8 semanas
Infecciones cutaneas:
Adultos:

No complicadas: 500 mg
VO/IV cada 24 horas por 7-
10 Complicadas: 750 mg
VO/IV cada 24 horas por 7-
14 dias

Dosificacion
Ciprofloxacina parenteral
debe ser administrada por
infusiéon intravenosa, en
un periodo de 60 minutos.
Infecciones por bacterias
susceptibles al
medicamento:

Adultos: 500 mg -750 mg
VO cada 12 horas o 400
mg |V cada 8-12 horas, 10-
14 dias (se recomienda
empezar con infusién
intravenosa y utilizar la via
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Penicilinas resistentes a las betalactamasas

Dicloxacilina

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido oral 500 mg Solido
oral (polvo) 125 mg/5 mil y
250 mg/5 mil

oral cuando exista mejoria
clinica).

Adultos: 500 mg VO cada
12 horas 0 400 mg IV
cada 12 horas por 60 dias

Dosificacion:

Infecciones de |a piel por
estafilococo aureus:
Adultos: 250 mg - 500 mg
VO cada 6 horas. Dosis
Méaxima: 2 g/dia. Tomar 1
hora antes o 2 horas
después de ingerir
alimentos.

En infecciones severas:
Adultos: 50-100 mg/
kg/dia VO, dividido cada 6
horas.

Combinaciones de penicilinas, incluye inhibidores de la betalactamasa

Piperacilina + tazobactam

Amoxicilina + Acido
clavulanico

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido parenteral 4000
mg + 500 mg

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido oral 500 mg + 125
mg Solido oral (polvo) 125
mg + 31.25 mg)/5 mil 250
mg + 62.5 mg)/ 5 mil
Solido parenteral 1000
mg + 200 mg

Antibacteriano betalactamico

Imipenem + cilastatina

Forma farmacéutica y
concentracion:
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Dosificacion:

Se debe administrar en
infusion intravenosa en al
menos 30 minutos, la
infusion prolongada hasta
en tres horas cada vez
puede incrementar la
eficacia.

Infeccion de piel y tejidos
blandos:

Adultos: 45 g |V cada 6
horas por 7-10 dias
Septicemia y otras
infecciones severas:
Adultos: 45 g IV cada 6
horas en 3 horas cada vez
por 7-10 dias.

Infecciones en pacientes
con neutropenia:
Adultos: 4.5g IV cada 6
horas, por 7-10 dias.
Dosificacion:

Infecciones de piel o
tejido subcutaneo: (leve -
moderada): Adultos: 500
mg VO ¢/ 8 Horas

Dosificacion:
Infecciones intra
abdominales bacterianas:
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Ceftazidima

Cefalexina

Ceftriaxona

Otros antibiéticos
Linezolid

Solido parenteral 500 mg
+ 500 mg

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido parenteral 500 mg
y 1000 mg

Forma farmacéutica y
concentracion:

Sdlido oral 500mg
250mg/mll

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido parenteral 500mg
1000mg

Forma farmacéutica y
concentracion:

Solido oral 600mg
Liquido parenteral 2
mg/mil
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Moderadas: 250 mg - 500
mg IV cada 6-8 horas.
Dosis maxima: 50 mg/
kg/dia o 4 g/dia.

Severas: 500 mg IV QID
cada 6 horas o 1gr cada 6
horas por 4-7 dias
Dosificacion:

La duracion del
tratamiento depende de
la indicacion bajo la cual
se prescribe.

Infecciones por bacterias
susceptibles al
medicamento (Meningitis.
Septicemia. Pacientes
febriles con neutropenia 1
g-2g IV cada 6 horas por
7-10 dias.

Dosificacion:

Infecciones por bacterias
sensibles

Adultos: 250 mg - 500 mg
VO cada 6 - 12 horas. Dosis
maxima: 4000 mg/dia.
Infecciones severas
Adultos: 500 mg - 1000
mg VO cada 6 horas.
Dosificacion:

Infecciones severas por
bacterias susceptibles al
medicamento:

Adultos: 1g/dia IV/IM QD o
dividido cada 12 horas.

En infecciones severas: 2 g
-4 g/diaIV/IM QDo
dividido cada 12 horas

Dosificacion:

Debe efectuarse
monitoreo de biometria
hematica semanalmente.
La administracion IV debe
ser por infusién en un
tiempo de 30 a 120
minutos.

Infeccidon por enterococos
resistentes a vancomicina:
600 mg VO/IV cada 12h
por 14 a 28 dias.
Infecciones de piel
complicadas: 600 mg
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VO/IV cada 12h por 10 a 14
dias.

Infecciones de piel no
complicadas: 400 mg -
600 mg VO cada 12h por
10-14 dias.

Infecciones por
Staphilococcus aureus
resistente a la meticilina
/oxacilina: 600 mg VO/IV
cada 12h por 10-14 dias

Vancomicina Forma farmacéutica y Dosificacion:
concentracion: Debe ser administrada
Solido parenteral 500 mg  por infusién intravenosa
y 1000 mg en un periodo de 60
minutos.
Infecciones bacterianas
severas:

Adultos: <50 kg: Dosis
usual: 500 mg IV lento
cada 12 horas. Alternativa:
10 mg -15mg/ kg IV lento
cada 12 horas.

>65 anos: Comenzar con
10 mg -15 mg/ kg IV lento
cada 12 - 24 horas. Ajustar
dosis de acuerdo a niveles
séricos. 50 — 69kg: Dosis
usual: 750 mg IV lento
cada 12 horas.

Alternativa: 10 mg - 15 mg/
kg IV lento cada 12 horas.
>65 anos: Comenzar con
10 mg -15 mg/ kg IV lento
cada 12 - 24 horas. Ajustar
dosis de acuerdo a niveles
Séricos.

>70 kg: Dosis usual: 1000
mg IV lento cada 12 horas.
Alternativa: 10 mg —15 mg/
kg IV lento cada 12 horas.

(Casanova L, 2017)

Cuadro 4. Programa educativo para el cuidado de los pies.

Cuidado de los pies

Vigilancia de los pies diariamente por el paciente con ayuda de un espejo o
con ayuda de familiar en caso de no poder hacerlo el paciente por déficit
visual.

Inspeccion que debe incluir los espacios interdigitales, planta del pie, ufias,
dorso del pie y pierna
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Higiene diaria de los pies y secado adecuado y cuidadoso de los espacios
interdigitales. Colocar talco o maicena en caso de detectar humedad.

Utilizar agua con temperatura inferior a 37°C para el bafio o aseo. Corroborar
temperatura con el codo de su brazo.

No utilizar calentadores, pistolas de aire, bolsas de agua o fuentes de calor
para calentarse los pies

Evitar caminar descalzo dentro y fuera de casa y no utilizar calzado sin calceta
o calcetin (para evitar friccion).

Lubricacion con crema no mentolada ni perfumada (de la piel (de preferencia
lubricar en la mafana y noche).

El corte de ufias debe ser en linea recta evitando bordes filosos limando el
contorno.

Los callos y uhas enterradas deben ser tratados por profesionales sanitarios
(médicos, pododlogos certificados y dermatélogos)

Las calcetas o calcetines no deben tener costuras, o bien éstas deben utilizarse
con las costuras hacia afuera. El material debera ser de fibras naturales
(algoddén, bambuy, lana o combinadas), deberan de llegar por debajo de la
rodilla. Se recomienda el uso de calceta para paciente con diabetes.
Procurando cambio diario de las mismas.

Uso de calzado blando de preferencia de piel con forro de piel bobina, sin
costuras sobre los dedos, sin bordes sobre el dorso del pie o en el forro, y que
los dedos puedan moverse ligeramente dentro del calzado, |la parte interna
del calzado debera ser 1 a 2cm mas grande que el pie, con suela de calzado
con tacén de al menos 3cm y declive anterior gradual (no planos no tacén
mayor de 3cm). Se sugiere que al adquirirlo sea medido por el paciente
durante la tarde.

En caso de tener deformidades en el pie, se debera usar plantilla y calzado
indicado por un médico especialista en Medicina y Rehabilitacion u
Ortopedista. Con revaloracién cada 6 meses.

Conocer datos de alarma: aumento de volumen de un dedo o toda la
extremidad, cambios en la temperatura, cambios de coloracion, ampollas o
heridas.

Corroborar en cada consulta que el paciente cuente con la informaciéon
suficiente para llevar a cabo los cuidados adecuados de los pies.

(Elaborado por grupo desarrollador)
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Cuadro 5. Material de implementacion sobre el cuidado de los pies

PREVENCION DEL PIE DIABETICO

Revise a diario mis pies y buseeo:

Corto mis ufas + Cambios de color 0 temperaturs

*  Enlineasrects * Ampellas

*  No dejo bordes ni * Callos

pCos ¢ Pl saca
* Horgos an las ufias

Uso caleetines
¢ Dealgoddn
¢ Sinrosortes

*  Sincosturas

Lavo diario mis pies
*  lavo mis pies todos los
dias con Jabdn neutro

Seco bien mis pies
Uso talco y crema *  especiaimente entre
* uso taloo s hay sudoracidn o bos daddos

Roalizado por:
DRA. SOFWA DURAN HERNANDEZ,
DRA. DIAZ SOORIGIEZ XAADENI,
ORA ZEFERINO LEVARD LEDLL

humedad,

¢ Uso crems (= perfumes, =n
mantod] pero N entre mis
dedos

(Elaborado por grupo desarrollador)
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Cuadro 6. Material de implementacion sobre el calzado adecuado en pacientes diabéticos.

CALTADD ADECUADD PARA PERE0OMAS CON DIABETES

Zapato cerrado gue no exponga ninguna parte de su pie +  Compras zapatos por 13
tards [ya que en coasiones
preden hincharse)

% Usarlos zapatos nuevos
+ Sin costuras o bordes en penodos de 30 minutos
que rocen con los hasta acostumbrarse,
dedos del pie. Forrado de piel bovina.

_”_

* Puntazs redondas o

cuadradas 2em entre
taldn v calzado.
¢+ Sujeta el taldn y no
aprieta el tobillo
+ Tacon entre
+ Horma ancha acorde 2y3cm
a la forma del pie
. Ricializa dio paor:
» Material natural, de preferencia de DL, S0F1A DUSE N HERMANDET
pigl bovina blanda. =8, DUAT RODEIGLUET X1ADAN
+ Suela ancha y de goma flexible debe D, EEFERIND LEVARD LEZL)

ser antiderrapante

(Elaborado por grupo desarrollador)
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Cuadro 7. Formato de evaluacion sistematizada de los pies en pacientes con diabetes.

Formato de evaluacion sistematizada de los pies en pacientes con diabetes
Ficha de identificacion
Nombre
Expediente Edad
Motivo de atencion
Otras enfermedades
Identificacion de factores de riesgo

Generales Locales

Tiempo de evolucion de Deformidad del pie

la diabetes en anos (previa o adquirida)

Hiperglicemia sostenida Neuropatia

Edad del paciente Presion plantar
elevada

Hipertension arterial Hiperqueratosis

sistémica

Hipertrigliceridemia Enfermedad vascular
periférica

Hipercolesterolemia Traumatismos

Hiperuricemia Acostumbra caminar
descalzo

Retinopatia

Nefropatia

Tabaquismo
Extremidades inferiores

Completas Simétricas Trofismo conservado Atrofia
Si No Si No Si No Si No
Amputacion
Procedimiento Pie derecho Pie izquierdo
Amputacion Si No Si No
Amputacion transfemoral Si No Si No
Amputacion transtibial Si No Si No
Amputacion total del pie Si No Si No
Amputacion parcial del pie Si No Si No
Forma del pie
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Pie plano Si No Si No
Pie valgo Si No Si No
Pie cavo Si No Si No
Hallux valgo Si No Si No
Dedos en garra Si No Si No
Juanetillo Si No Si No
Supra ductos Si No Si No
Infra ductos Si No Si No
Deformidad por artropatia de Si No Si No
Charcot
Edema del pie
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
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Edema Si No Si No
Edema blando
Edema duro Si No Si No
Edema frio Si No Si No
Edema caliente Si No Si No
Piel y anexos

Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Eritema Si No Si No
Palidez Si No Si No
Coloracion ocre Si No Si No
Hiperpigmentacion plantar Si No Si No
Piel seca Si No Si No
Descamacion Si No Si No

Localizaciéon de la descamacion
Vello corporal

Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Ausencia de vello Si No Si No
Temperatura
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Hipotermia Si No Si No
Hipertermia Si No Si No
Espacios interdigitales
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Piel seca Si No Si No
Descamacion Si No Si No
Crietas Si No Si No
Localizaciéon de las grietas
Micosis
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Micosis Si No Si No
Hiperqueratosis
Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Hiperqueratoris lateral Si No Si No
Hiperqueratoris talar Si No Si No
Hiperqueratosis del dorso Si No Si No
Hiperqueratosis plantar Si No Si No
Hiperqueratoris de un dedo Si No Si No
Localizaciéon del dedo
Hiperqueratosis de la cabeza Si No Si No

del metatarso
Localizacion en el metatarso
Zonas de presion del pie

Alteracion Pie derecho Pie izquierdo
Presion del borde lateral Si No Si No
Presion talar Si No Si No
Presion en la planta Si No Si No
Presion en la cabeza del Si No Si No
metatarso
Lugar de presion en el
metatarso
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Presion en un dedo Si No
Lugar de presion del dedo

Si No

Sensibilidad de proteccién con monofilamento de Semmes Wenstein

Alteracion Pie derecho
No identificacion de 4 de 10 Si No
puntos

Sensibilidad a la vibracion con diapasén de 128Hertz
Primer dedo pie derecho

Palestesia conservada Si No
Hipopalestesia Si No
Apalestesia Si No

Pulsos de la extremidad

Pulso disminuido Pie derecho

Popitleo
Tibial anterior Si No
Pedio Si No

Llenado capilar
Pie derecho
Tiempo en segundos
indice brazo tobillo
Tension arterial
Braquial
Pedia
indice
Reflejo aquileo explorado con martillo de reflejos
Pie derecho

Pie derecho

Normoreflexia Si No
Hiporeflexia Si No
Arreflexia Si No

(Elaborado por grupo desarrollador)
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Pie izquierdo
Si No

Primer dedo pie izquierdo

Si No
Si No
Si No

Pie izquierdo

Si No
Si No

Pie izquierdo

Pie izquierdo

Pie izquierdo

Si No
Si No
Si No
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Cuadro 8. Técnicas de exploracion neuroldgica. Se sugiere hacer dos pruebas de
sensibilidad al menos, mas la exploracion de reflejo aquileo.

Técnicas de exploraciéon neurolégica

. Se sugiere hacer dos pruebas de sensibilidad al menos, mas la exploraciéon de reflejo

Técnica de exploracion
de la sensibilidad con
Monofilamento de
Semmen Weinstein
(sensibilidad y presion
al tacto).

Exploracion de la
sensibilidad de
vibracion (palestesia)

con el diapasén de 128
Hertz (fibra gruesa).

Exploracion de la
sensacion tactil: Puede
utilizarse un algodoén o
un pincel.

aquileo.
La evaluacion en la planta del pie con 4 puntos de identificacion
y la evaluacién con identificacién de 10 puntos (9 puntos en la
planta del pie y de 1 punto en el dorso del pie).

Técnica:
1. Colocar al paciente en decubito supino, sin calzado ni
calcetines.

2. Mostrar el monofilamento, colocandolo en alguna parte del
cuerpo diferente a los pies (cara, extremidades superiores),
para que el paciente identifique la sensacion.

3. El monofilamento se debe presionar de forma
perpendicular a la piel, hasta que se doble, esperar 1-2
segundos y retirar.

4. El paciente debe permanecer con los ojos cerrados durante
la prueba.

5. Explicar claramente al paciente que, al sentir la presion,
debe identificar el sitio exacto. De ser necesario realice un
recordatorio de la anatomia del pie e identifigue como
nombra algunas partes del pie el paciente, por ejemplo, hay
personas que le llaman “garganta” al arco plantar.

6. Se ird preguntando al paciente si siente o no el
monofilamento y en qué lugar lo sintid.

7. En los puntos no identificados se repetird la prueba al
finalizar la exploraciéon, con el fin de corroborar Ia
sensibilidad. Si en la segunda ocasién el punto es
identificado se contara como sensible.

La palestesia se explora con ayuda de un diapasén de 128

vibraciones por segundo.

El diapasén se hace vibrar de golpe sobre su rama de “u” y se

aplica sobre las superficies 6seas. En este caso los puntos a

evaluar son:

e Maléolo medial

e Maléolo lateral

e Primera articulaciéon metatarsofalangica (dorso).

Técnica:

1. El paciente permanece en decubito supino, se le explica
que el instrumento a utilizar vibra, se coloca en una saliente
6sea del miembro toracico, para que identifiqgue la
sensacion. Se le pide que comunique si percibe la vibracion
y cuando deja de sentirla, debe coincidir con la percepcion
del explorador.

2. Se recomienda repetir la técnica hasta 3 ocasiones en caso
de duda.

Técnica:

El paciente permanece en decubito supino, se le explica que el

instrumento que se va a utilizar es suave (algodén o pincel) y se
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Evaluacion de la
sensibilidad de
temperatura,

termoalgesia (fibra fina
amielinica).

Exploracion del reflejo
aquileo. Se necesita un
martillo de exploracion
de reflejos

coloca en alguna de las extremidades superiores a manera de

ejemplo, para que identifique el tipo de sensacion.

Se explora al paciente pasando el algodén o pincel por

territorios nerviosos en dorso y planta del pie.

Se necesitan tubos con diferentes temperaturas (5-10 grados

centigrados y 35-35 grados centigrados).

Método:

Se aplican las diferentes temperaturas en el dorso del pie,

preguntando al paciente si lo advierte.

Interpretacion:

Se considera alterada, si el paciente no logra identificar las

diferentes temperaturas.

La sensacion térmica se pierde en conjunto con la dolorosa

(fibra fina amielinica).

Técnica:

1. Si el paciente se encuentra en decubito supino se pide que
semiflexione la rodilla y realice rotacion medial de cadera
para relajar la extremidad, se sujeta la planta del pie, en
medio pie tratando de colocarlos dedos en posicidon neutra
se percute directamente sobre el tenddn de Aquiles, se
debe percibir la respuesta del pie, en flexién.

2. Si el paciente se encuentra en sedestacion se sujeta la
planta del pie, en medio pie tratando de colocar los dedos
en posicion neutra, se percute directamente sobre el
tendén de Aquiles y se debe percibir la respuesta del pie, en
flexion.

3. Si se tiene duda o el paciente no logra la relajaciéon de las
extremidades inferiores, se realizard la maniobra de
Jendrassik desviando la atencién del paciente

(CENETEC, 2015)

Cuadro 9. Apdsitos utilizados en el tratamiento de heridas del pie.

Estado de la piel Protectores cutaneos y apdsitos

Piel sin pérdida de la integridad cutdnea/ Limpieza e hidratacion de la piel con
Pie de riesgo protectores cutdneos no irritantes (PCNI)
. Acidos grasos hiper oxigenados (AGHO
Il. Peliculas barrera
I1l. Apositos
a) Apdsito hidrocelular de poliuretano
b) Hidrocoloides
|. Apdsitos Hidrocoloides
Il. Apositos de Alginatos, hidrofibra de
hidrocoloide
I1l. Apdsitos antimicrobianos (la eleccion
depende de su capacidad en cuanto a
gestion del exudado).
a) Apdsitos con plata.
b) Apdsitos con derivados de acidos
grasos cloruro de dialquilcarbamilo
(DACC).

58

Ulcera superficial sin infeccién

I. Nulo o poco exudado

Il. Exudado moderado a abundante.
lll. Ulcera superficial con infeccién
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Ulcera profunda con infeccién. Valorar la
presencia de tuberizacion, cavitacion,
socavamientos.

Heridas con presencia de tejido necrético
o desvitalizado y proceso infeccioso.

Escara seca

c) Apositos impregnados con polihexileno
de biguanida (PHMB).
|. Limpieza de la herida con antisépticos de
alto nivel.
a) Soluciones de Super oxidacion
b) Solucién electrolizada por selectividad
ionica de pH neutro
c) Oxido de dialil de disulfuro
d) Antiséptico nanotecnolégico.
Il. Empaquetar cavidades con apdsitos
antimicrobianos cuya eleccion dependera
del grado de exudado y la necesidad de
reducir la presion.
Desbridamiento
1. Autolitico:
a) Hidrogel
b) Apdsito de Alginato,
c) Aposito hidrocelular de poliuretano
[I. Enzimatico
a) Colagenasa
b) Estreptoquinasa
[1l. Cortante

Empleo de hidrogel y apoésitos para
fomentar la hidrataciéon de la escara y el
desbridamiento auto litico.

(CENETEG, 2015)
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3.3.
3.5.1.

Listados de recursos

Cuadro de medicamentos

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento de herida infectada en pacientes con pie
diabético del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud:

Medicamentos

Clave Principio activo

010.000.2133.00 Clindamicina

010.000.1973.00 Clindamicina

010.000.1976.00 Clindamicina

Presentacion

CAPSULA

Cada capsula
contiene:
Clorhidrato de
clindamicina
equivalente a 300
mg

de clindamicina.
Envase con 16
capsulas.

SOLUCION
INYECTABLE
Cada ampolleta
contiene:

Fosfato de
clindamicina
equivalente a 300
mg

de clindamicina.
Envase ampolleta
con 2 ml.
SOLUCION
INYECTABLE
Cada frasco
contiene:

Fosfato de
clindamicina
equivalente a 900
mg

Efectos adversos

Nausea, vomito, diarrea,
colitis
pseudomembranosa,
hipersensibilidad

Nausea, vomito, diarrea,
colitis
pseudomembranosa,
hipersensibilidad.

Nausea, vomito, diarrea,
colitis
pseudomembranosa,
hipersensibilidad.

Interacciones

Su efecto se antagoniza
con el uso de
cloranfenicol y
eritromicina. Aumenta el
efecto de los relajantes
musculares. Con caolin
se disminuye

su absorcion. Con
difenoxilato o
loperamida se favorece
la presencia de diarrea.

Su efecto se antagoniza
con el uso de
cloranfenicol y
eritromicina. Aumenta el
efecto de los relajantes
musculares. Con caolin
disminuye

su absorcion.

Su efecto se antagoniza
con el uso de
cloranfenicol y
eritromicina. Aumenta el
efecto de los relajantes
musculares. Con caolin
disminuye

su absorcion.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
farmaco. Precauciones:
Colitis ulcerosa e
insuficiencia hepatica.

Hipersensibilidad al
farmaco. Precauciones:
Colitis ulcerosa e
insuficiencia hepatica.
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Trimetoprima-

010.000.1903.00 Sulfametoxazol

010.000.4249.00 Levofloxacino

010.000.4299.00 |evofloxacino

010.000.4300.00 Levofloxacino

de clindamicina.
Envase con 50 ml.
COMPRIMIDO O
TABLETA

Cada comprimido o
tableta

contiene:
Trimetoprima 80
mg.
Sulfametoxazol 400
mg.

Envase con 20
comprimidos o
tabletas.
SOLUCION
INYECTABLE
Cada envase
contiene:
Levofloxacino
hemihidratado
equivalente a 500
mg

de levofloxacino.
Envase con 100 ml.
TABLETA

Cada tableta
contiene:
Levofloxacino
hemihidratado
equivalente a 500
mg

de levofloxacino.
Envase con 7
tabletas.
TABLETA

Cada tableta
contiene:
Levofloxacino
hemihidratado
equivalente a 750
mg

de levofloxacino.

Agranulocitosis, anemia
aplastica, cefalalgia,
nausea, vomito,
pancreatitis,
neuropatias, fiebre,
sindrome de Stevens
Johnson.

Diarrea, nausea,
flatulencia, dolor
abdominal, prurito, rash,
dispepsia, mareo,
insomnio.

Diarrea, ndusea,
flatulencia, dolor
abdominal, prurito, rash,
dispepsia, mareo,
insomnio.

Diarrea, nausea,
flatulencia, dolor
abdominal, prurito, rash,
dispepsia, mareo,
insomnio.
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Potencia el efecto de los
anticoagulantes e
hipoglucemiantes orales.
Con acidificantes
urinarios aumenta el
riesgo de cristaluria.

Hipersensibilidad a los
farmacos, insuficiencia
hepatica y renal,
prematuros y recién
nacidos.

Hipersensibilidad a las
guinolonas.

Hipersensibilidad a las
quinolonas.

Hipersensibilidad a las
quinolonas.
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010.000.4255.00 Ciprofloxacino

010.000.4259.00 Ciprofloxacino

010.000.1926.00 Dicloxacilina

Piperacilina-

010.000.4592.00 -\ - m

Envase con 7
tabletas.
CAPSULA O
TABLETA

Cada capsula o
tableta

contiene:
Clorhidrato de
ciprofloxacino
monohidratado
equivalente a 250
mg

de ciprofloxacino.
Envase con 8
capsulas o
tabletas.
SOLUCION
INYECTABLE
Cada 100 ml
contiene:

Lactato o clorhidrato
de

ciprofloxacino
equivalente a 200
mg

de ciprofloxacino.
Envase con 100 ml.

CAPSULA O
COMPRIMIDO
Cada capsula o
comprimido
contiene:
Dicloxacilina sédica
500 mg.

Envase con 20
capsulas o
comprimidos.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con polvo

Cefalea, convulsiones,
temblores, ndusea,
diarrea, exantema,
candidiasis bucal.

Cefalea, convulsiones,
temblores, nausea,
diarrea, exantema,
candidiasis bucal.

Reacciones de
hipersensibilidad que
incluye choque
anafilactico, glositis,
fiebre, dolor en el sitio de
inyeccion.

Trombocitopenia, nefritis
intersticial, eritema
multiforme, colitis
pseudomembranosa,
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Los antiacidos reducen
su absorcion oral. El
probenecid aumenta los
niveles plasmaticos de
ciprofloxacino. Con
teofilina se aumentan los
efectos neuroldgicos.

Los antiacidos reducen
su absorcioén oral. El
probenecid aumenta los
niveles plasmaticos de
ciprofloxacino. Con
teofilina se aumentan las
reacciones adversas en
sistema nervioso.

Con probenecid
aumenta la
concentracion
plasmatica de las
penicilinas. Sensibilidad
cruzada con
cefalosporinas y otras
penicilinas. Con
analgésicos no
esteroideos aumenta la
vida media de las
penicilinas.
Incompatibilidad fisica
con aminoglucoésidos
por lo cual se tienen que
administrar en forma

Hipersensibilidad a
quinolonas, lactancia
materna y niAos.

Hipersensibilidad a
quinolonas, lactancia
materna y niAos.

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
farmaco.
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Amoxicilina-acido

010.000.2230.00 .
clavulanico

010.000.2230.01 moxacilina-acido
clavulanico

010.000.5265.00 'MPENeMy
cilastatina

contiene:
Piperacilina sédica
equivalente a 4 g
de piperacilina.
Tazobactam sédico
equivalente a 500
mg

de tazobactam.
Envase con frasco
ampula.

TABLETA

Cada tableta
contiene:
amoxicilina
trihidratada
equivalente a 500
mg

de amoxilina.
Clavulanato de
potasio

equivalente a 125 mg
de 4cido clavulanico.
Envase con 12
tabletas.

TABLETA

Cada tableta
contiene:
amoxicilina
trinidratada
equivalente a 500
mg

de amoxilina.
Clavulanato de
potasio
equivalente a 125 mg
de acido clavulanico.
Envase con 16
tabletas.
SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con polvo

contiene:

rash, diarrea, ndusea,
vomito, cefalea,
constipacion,
insomnio.

Nausea, vomito, diarrea.

Nausea, vomito, diarrea.

Convulsiones, mareo,
hipotension, nausea,

vomito, diarrea, colitis
pseudomembranosa,
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separada. Disminuye la e
ficacia terapéutica de

los aminoglucdsidos.
Con Probenecid
incrementa sus niveles.

Con probenecid y
cimetidina aumenta su
concentracion
plasmatica.

Con probenecid y
cimetidina aumenta su
concentracion
plasmatica.

Ninguna de importancia
clinica.

Hipersensibilidad a
penicilinas o cefalosporinas.

Hipersensibilidad a
penicilinas o cefalosporinas.

Hipersensibilidad al
farmacoy a los
betalactamicos.
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010.000.5265.01

010.000.5287.00

Imipenem y
cilastatina

Imipenem y
cilastatina

Imipenem
monohidratado
equivalente a 500
mg

de imipenem.
Cilastatina sédica
equivalente a 500
mg

de cilastatina.

Envase con un frasco

ampula
SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula

con polvo
contiene:
Imipenem
monohidratado
equivalente a 500
mg

de imipenem.
Cilastatina sddica
equivalente a 500
mg

de cilastatina.
Envase con 25
frascos ampula.
SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula

con polvo
contiene:
Imipenem
monohidratado
equivalente a 250
mg

de imipenem.
Cilastatina sédica
equivalente a 250
mg

de cilastatina.

Envase con un frasco

ampula.

tromboflebitis en el sitio
de la inyecciodn,
hipersensibilidad propia
o cruzada con
penicilinas o
cefalosporinas.

Convulsiones, mareo,
hipotensién, nausea,
vomito, diarrea, colitis
pseudomembranosa,
tromboflebitis en el sitio
de la inyeccion,
hipersensibilidad propia
o cruzada con
penicilinas o
cefalosporinas.

Convulsiones, mareo,
hipotensién, nausea,
vomito, diarrea, colitis
pseudomembranosa,
tromboflebitis en el sitio
de la inyeccion,
hipersensibilidad propia
O cruzada con
penicilinas o
cefalosporinas.
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Ninguna de importancia
clinica.

Ninguna de importancia
clinica.

Hipersensibilidad al
farmacoy a los
betalactamicos.

Hipersensibilidad al
farmacoy a los
betalactamicos.



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Imipenem y

010.000.5287.01 . )
cilastatina

010.000.4254.00 Ceftazidima

010.000.1939.00 Cefalexina

010.000.1937.00 Ceftriaxona

SOLUCION
INYECTABLE
Cada frasco ampula
con polvo
contiene:
Imipenem
monohidratado
equivalente a 250
mg

de imipenem.
Cilastatina sddica
equivalente a 250
mg

de cilastatina.
Envase con 25
frascos ampula.
SOLUCION
INYECTABLE
Cada frasco ampula
con polvo
contiene:
Ceftazidima
pentahidratada
equivalentealg
de ceftazidima.
Envase con un frasco
ampulay

3 ml de diluyente.
TABLETA O
CAPSULA

Cada tableta o
capsula

contiene:
Cefalexina
monohidratada
equivalente a 500
mg

de cefalexina.
Envase con 20
tabletas o
capsulas.
SOLUCION
INYECTABLE

Convulsiones, mareo,
hipotensién, nausea,
vomito, diarrea, colitis
pseudomembranosa,
tromboflebitis en el sitio
de la inyeccion,
hipersensibilidad propia
O cruzada con
penicilinas o
cefalosporinas.

Angioedema,
broncoespasmo, rash,
urticaria, ndusea, vomito,
diarrea, colitis
pseudomembranosa,
neutropenia, en
ocasiones
agranulocitosis, flebitis.

Nausea, vomito, diarrea,
reacciones de
hipersensibilidad, colitis
pseudomembranosa.

Angioedema,
broncoespasmo, rash,
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Ninguna de importancia
clinica.

Con furosemida y
aminoglucdsidos,
aumenta el riesgo de
lesion renal. Se
incrementa su
concentraciéon
plasmatica con
probenecid.

Aumenta su
concentracion
plasmatica con
probenecid. Con
aminoglucdsidos,
amfotericina By
vancomicina aumenta el
riesgo de
nefrotoxicidad.

Con furosemida y
aminoglucdsidos,

Hipersensibilidad al
farmacoy a los
betalactamicos.

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
farmaco.
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010.000.4290.00 Linezolid

010.000.4291.00

010.000.4251.00

Linezolid

Vancomicina

Cada frasco ampula
con polvo
contiene:
Infecciones
producidas por
bacterias gram
positivas y
gram negativas
sensibles.
Intramuscular o
intravenosa.
Adultos:

Grupo N° 6:
Enfermedades
Infecciosas y

Parasitarias/Catalogo

182
010.000.1937.00
Ceftriaxona sddica
equivalentealg
de ceftriaxona.

Envase con un frasco

ampulay
10 ml de diluyente.

TABLETA

Cada tableta
contiene:
Linezolid 600 mg.
Envase con 10
tabletas.

SOLUCION
INYECTABLE
Cada 100 ml
contienen:
Linezolid 200 mg.
Envase con bolsa
con 300 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

urticaria, ndusea, vomito,
diarrea, colitis
pseudomembranosa,
neutropenia, en
ocasiones
agranulocitosis, flebitis.

Trombocitopenia, colitis
pseudomembranosa,
leucopenia,
pancitopenia, anemia,
neuropatia, diarrea,
cefalea, ndusea,
candidiasis vaginal,
rash.

Trombocitopenia, colitis
pseudomembranosa,
leucopenia,
pancitopenia, anemia,
neuropatia, diarrea,
cefalea, ndusea,
candidiasis vaginal,
rash.

Ototoxicidad, nausea,
fiebre, hipersensibilidad,
superinfecciones.
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aumenta el riesgo de
lesion renal. Se
incrementa su
concentracion
plasmatica con
probenecid.

Con tramadol y
paracetamol incrementa
el riesgo del sindrome
carcinoide.

Con tramadol y
paracetamol incrementa
el riesgo del sindrome
carcinoide.

Con aminoglucdsidos,
amfotericina By

Hipersensibilidad al
farmaco. Precauciones:
Feocromocitoma, sindrome
carcinoide.

Hipersensibilidad al
farmaco. Precauciones:
Feocromocitoma, sindrome
carcinoide.

Hipersensibilidad al
farmaco.
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Cada frasco ampula cisplatino aumenta el
con polvo riesgo de nefrotoxicidad.
contiene:

Clorhidrato de
vancomicina
equivalente a 500
mg

de vancomicina.
Envase con un frasco
ampula.
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3.3.2. Cuadro de materal de curacion

Material de curacién mencionado en la guia y utilizados en el tratamiento de herida en el pie en pacientes con diabetes
del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curaciéon del Sector Salud:

Material de curacion

Clave Genérico Nombre genérico especifico Especialidad o servicio

Absorbentes, a base de alginato de
calcio y sodio de
origen natural. Estéril.
Tamano:
De9.0cm+20cmx10.0cm + 2.0
cm.
Absorbentes, a base de alginato de
calcio y sodio de
origen natural. Estéril.
060.088.0694 Apositos Tamano: Médicas y quirurgicas.
De10.0cm +2.0 cm x 20.0 cm * 2.0
cm.
Pieza.
Con 80% a 90% de coldageno y 10 a
20% de alginato.
060.088.0777 Apositos Medida de 10 a10.2cm x 11 a 11.25 Médicas y quirdrgicas.
cm.
Pieza.
Con barrera antimicrobiana. Estéril
y desechable.
10cm x 10 cm a 20 cm.
Envase con 12 piezas.
Con barrera antimicrobiana. Estéril
y desechable.
40 cm x 20 cm a 40 cm.
Envase con 6 piezas.
De hidropolimero, para tratamiento
de heridas.
5a7cmx9alocm.
Pieza.

060.088.0686 Apdsitos Médicas y quirdrgicas.

060.088.0827 Apositos Médicas y quirdrgicas.

060.088.0835 Apositos Médicas y quirdrgicas.
060.088.0785 Apdsitos

Médicas y quirdrgicas.
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De hidropolimero, para tratamiento

060.088.0793 Apdsitos ?C?ahﬁrﬁgs); 1al6em. Médicas y quirudrgicas.
Pieza.
De hidropolimero, para tratamiento
060.088.0801 Apdsitos ?Seahfgg?ﬁ'x 20 cm. Médicas y quirudrgicas.
Pieza.
De hidropolimero, con disefio
anatdmico para la zona
060.088.0819 Apositos sacral, para tratamiento de heridas. Médicas y quirurgicas.
10al8cmx12al8cm.
Pieza.
De nylon trenzado y sellado al calor
que contiene un
060.088.0710 Apdsitos Feﬂdo CS GO BElvEeD Médicas y quirdrgicas.
impregnado con plata.
10.5x10.5cm.
Pieza.
De nylon trenzado y sellado al calor
gue contiene un
060.088.0728 Apositos .tejldo €I® GRAEEN 2TlVEED Médicas y quirurgicas.
impregnado con plata.
10.5x 19 cm.
Pieza.
En forma de mecha, compuestos
por fibras de alginato
060.088.0702 Apdsitos ‘éstgfi'f'o RGBSR IEEIER g h o s e e
Tamano: de 30 crn 0 0.5 cm (2 g).
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, con
adhesivo, para el
tratamiento de heridas. Estéril y
060.088.0843 Apositos desechable. Médicas y quirurgicas.
Tamanos:
7.5x75cm.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, con
adhesivo, para el
060.088.0850 Apositos tratamiento de heridas. Estéril y Médicas y quirdrgicas.
desechable.
Tamanos:
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12.5x12.5 cm.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, con
adhesivo, para el
tratamiento de heridas. Estéril y
060.088.0868 Apositos desechable. Médicas y quirdrgicas.
Tamanos:
22.0x22.0cm.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, sin
adhesivo, para el
tratamiento de heridas. Estéril y
060.088.0876 Apositos desechable. Médicas y quirdrgicas.
Tamanos:
10.0 x 10.0 cm.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, sin
adhesivo, para el
tratamiento de heridas. Estéril y
060.088.0884 Apdsitos desechable. Médicas y quirdrgicas.
Tamanos:
15.0 x 15.0 cm.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, con
adhesivo, para el sacro.
Estéril y desechable.
Pieza.
Hidrocelular de poliuretano, sin
adhesivo, para el talén.
Estéril y desechable.
Pieza.
Hidrocoloides, para el tratamiento
de heridas,
extradelgado, autoadherible. Estéril.
Tamano: de 10.0cm 0 0.6 cm x 10.0
cmO0.6 cm.
Pieza.
Hidrocoloides, con bordes
autoadheribles, con o sin
capa externa de espuma de
poliuretano o cloruro de
polivinilo, con grosor minimo de 2
mm. Estéril.

060.088.0892 Apositos Médicas y quirdrgicas.

060.088.0900 Apositos Médicas y quirurgicas.

060.088.0652 Apositos Médicas y quirurgicas.

060.088.0660 Apositos Médicas y quirdrgicas.
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Tamafo: de15.0cm 03.0 cm x 16.0
cmU4.0cm.
Pieza.
Hidrocoloides, para el tratamiento
de heridas. Estéril.
060.088.0678 Apositos Tamano: Médicas y quirdrgicas.
Del5a2lcmx15a2lcm.
Pieza.
De hidrogel con alantoina al 0.6% y
coldgeno para
060.088.0736 Apositos humectacion y regeneracion de Médicas y quirurgicas.
tejido.
Envase con 30 g.
De hidrogel con alantoina al 0.6% y
colageno para
060.088.0744 Apdsitos humectacién y regeneracion de Médicas y quirdrgicas.
tejido.
Envase con 90 g.
De hidrogel con alginato sédico
para granulacion y
060.088.0751 Apdsitos epitelizacion. Médicas y quirdrgicas.
95x95cm.
Pieza.
De hidrogel con alginato sédico
para granulacion y
060.088.0769 Apdsitos epitelizacion. Médicas y quirdrgicas.
15x20 cm.
Pieza.
Transparente, microporoso,
autoadherible, estéril y
desechable.
Con suajado, marco de aplicacion,
060.088.0918 Apositos bordes reforzados y Médicas y quirdrgicas.
cintas estériles.
Medidas:
7.0x8.5cm.
Envase con 50 piezas.
Transparente, microporoso,
autoadherible, estéril y
desechable.
Con suajado, marco de aplicacion,
bordes reforzados y
cintas estériles.

060.088.0926 Apositos Médicas y quirdrgicas.
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3.4. Protocolo de busqueda

La busqueda sistematica de informacién se enfocé en documentos obtenidos con la tematica de
"Prevencioén, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético". Se realizé en PubMed,
sitios Web especializados de GPC y del area clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en espaiol o inglés.

e Documentos publicados del 1 de enero de 2013 al 15 de octubre de 2019. (En la budsqueda de
estudios individuales abarcd 5 anos mas (A partir de 2008).

e Documentos enfocados a humanos.

Criterios de exclusion:

e Documentos escritos en idioma distinto a espanol o inglés.

3.4]1. Busqueda de GPC

Se realizd la buUsqueda en PubMed, utilizando los términos MeSh "diabetic foot" o "diabetic
angiopathies" a partir del operador booleano OR, considerando los criterios de inclusién y exclusiéon
definidos. Se obtuvieron 7 resultados, no se utilizaron en la actualizacién de la GPC.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"diabetic foot"[MeSH Terms] OR "diabetic angiopathies"[MeSH Terms] AND
((Practice Guideline[ptyp] OR Guideline[ptyp]) AND ('2013/01/01"[PDAT]
"2019/10/15"[PDAT]) AND "humans'[MeSH Terms] AND (English[lang] OR
Spanish{lang]) AND "adult"[MeSH Terms])

Ademas, se realizé la busqueda de GPC en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB?® ALGORITMO DE # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
BUSQUEDA OBTENIDOS UTILIZADOS
“diabetic foot” O (fuera del periodo o

idioma de la
actualizacion)

GIN “diabetic 2 O (fuera del periodo o
angiopathies” idioma de la
actualizacion)
Base Internacional de  "diabetic foot" 2 0
Guias Grade
Base Internacional de  “diabetic 2 0
Guias Grade angiopathies”
"diabetic foot" 9 1
Patient age: Adult (19-
. 44 years)
ECRI Institute. .
Guidelines Trust. NI e (We-E
years)

Aged (65-79 years)
Aged (80 and over)

> Realizar la busqueda en sitios Web de GPC con temadticas especificas (SOGC y RCOG en ginecologia; AAN en neurologia;
NCCN en oncologia, entre otros)
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ECRI Institute.
Guidelines Trust.
NHS EVIDENCE

NHS EVIDENCE

NICE

NICE
SIGN
SIGN

CMA INFOBASE

CMA INFOBASE
Alberta Medical
Association. TOP
Alberta Medical
Association. TOP
Australian Clinical
Practice Guidelines
Australian Clinical
Practice Guidelines
GUIASALUD (Espafia)
GUIASALUD (Espafia)
GUIASAUGE.
MINISTERIO SALUD.
CHILE

GUIASAUGE.
MINISTERIO SALUD.
CHILE

“diabetic
angiopathies”
"diabetic foot"
Evidence type:
guidance

Area of interest:
Clinical

From 01/01/2013 -
15/10/2019

“diabetic
angiopathies”
Evidence type:
guidance

Area of interest:
Clinical

From 01/01/2013 -
15/10/2019

"diabetic foot"
Document type:
guidance
Guidance category:
Clinical guidelines
NICE guidelines
Status: Published
diabetic angiopathies
“diabetic foot”
“diabetic
angiopathies”
“diabetic foot”
Target population:
Adult

Elderly

Language: English
diabetic angiopathies
"diabetic foot"

“diabetic
angiopathies”
"diabetic foot"

“diabetic
angiopathies”

Pie diabetico
angiopatias diabeticas
Pie diabetico

angiopatias diabeticas
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0]

1 (Ya se habia obtenido
como resultado en
busqueda anterior)

1 (Ya se habia obtenido
como resultado en
busqueda anterior)
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Colombia. Ministerio Pie diabetico 0 0

de Salud. GPC

Colombia. Ministerio angiopatias diabeticas 0 0

de Salud. GPC

Total VA 3 (2 ya se habian

obtenido como
resultado en
busquedas
anterioriores)

3.4.2. Busqueda de revisiones sistemdticas

Se realizd la buUsqueda en PubMed, utilizando los términos MeSh "diabetic foot" o "diabetic
angiopathies" a partir del operador booleano OR, considerando los criterios de inclusiéon y exclusiéon
definidos. Se obtuvieron 443 resultados, se utilizaron 9 documentos en la actualizacién de la GPC.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"diabetic foot"[MeSH Terms] OR "diabetic angiopathies"[MeSH Terms] AND
((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND ("2013/01/01"[PDAT] :
"2019/10/15"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))

443

Ademas, se realizaron una serie de buUsquedas de revisiones sistematicas en los siguientes sitios
Web:

BUSQUEDA OBTENIDOS UTILIZADOS
NHS EVIDENCE "diabetic foot"
Evidence type:

Systematics Reviews

Area of interest:

3 (1Ya se habia
obtenido como
resultado en

cllines) busqueda anterior)
Date: 01/01/2013 - 4
15/10/2019
The Cochrane Library "diabetic foot" in Title 25 2 (Ya se habian
Abstract Keyword obtenido como
(custom range resultados en
01/01/2013-15/03/2019) blsquedas anteriores)
163 5 (3 ya se habian
obtenido como
TOTAL resultado en
busquedas

anteriores)

3.4.3. Busqueda de ensayos clinicos aleatorizados®

Se realizaron una serie de busquedas de Ensayos Clinicos Aleatorizados y otros tipos de estudios
individuales (Comparative Study, Clinical Trial, Controlled Clinical Trial, Observational study, pragmatic

¢ Solo en caso de temas con poca informacion publicada, en las que GPC y RS no son suficientes para desarrollar
satisfactoriamente la guia.
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clinical trial) en PubMed, con los criterios de inclusion definidos, pero ampliando el periodo de
busqueda 5 anos mas (a partir de 2008), se enlistan a continuacion:

ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
UTILIZADOS

"diabetic foot"[MeSH Terms] 17 2
AND "skin
transplantation"[MeSH Terms]
AND ((Comparative Study|[ptyp]
OR Clinical Trial[ptyp] OR
Controlled Clinical Trial[ptyp]
OR Observational Study[ptyp]
OR Pragmatic Clinical
Trial[ptyp] OR Randomized
Controlled  Trial[ptyp]) AND
("2008/01/01"[PDAT] :

"2019/10/15"[PDAT)) AND

"numans"[MeSH Terms] AND

(English[lang] OR

Spanishllang]))

"diabetic foot"'[MeSH Terms] 5 2
AND "arterial occlusive

diseases"[MeSH Terms] AND

revascularization[All Fields]

AND ((Comparative Study|[ptyp]
OR Clinical Trial[ptyp] OR
Controlled Clinical Trial[ptyp]
OR Observational Study[ptyp]
OR Pragmatic Clinical
Trial[ptyp] OR Randomized
Controlled Trial[ptyp]) AND
("2008/01/01"[PDAT] :

"2019/10/15"[PDAT]) AND

"humans'"[MeSH Terms] AND

(English[lang] OR

Spanish[lang]))

"diabetic angiopathies"[MeSH 8 1
Terms] AND

"amputation"[MeSH Terms]

AND "prostheses and

implants'[MeSH Terms] AND
((Comparative Study[ptyp] OR
Clinical Trial[ptyp] OR
Controlled Clinical Trial[ptyp]
OR Observational Study[ptyp]
OR Pragmatic Clinical
Trial[ptyp] OR Randomized
Controlled Trial[ptyp]) AND
("2008/01/01"[PDAT] :

"2019/10/15"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND
(English[lang] OR
Spanish[lang]))
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Total 30 5

Se llevaron a cabo una serie de busquedas en los siguientes Sitios Web académicos o del
area clinica.

SITIOS WEB ALGORITMO DE # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
BUSQUEDA OBTENIDOS UTILIZADOS

Medigraphic +"pie diabetico"
+mexico
IMBIOMED Pie diabetico 96 2
Revista Médica del “pie diabético” 6 1
IMSS (2013-2019)
TesiUNAM “pie diabético” 153 7
En titulo
Por frase
Toda la base de datos
TesiUNAM “neuropatia diabetica” 69 1
En titulo
Por frase
Toda la base de datos
TOTAL 342 12

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de busqueda se obtuvieron un total de 1057
resultados, de los cuales se utilizaron 34 documentos (5 de éstos se duplicaron en las
busquedas realizadas) en la actualizacién de esta GPC.

de esta GPC.
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3.5, Cuadros de Evidencias

3.5.1. Evaluacién de GPC a través del instrumento AGREE 117

DOMINIO DOMINIO EVALUACION
GLOBAL

F;IOC.ZIE 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

3.5.2. Evaluacioén de revisiones sistemdticas a través del instrumento
AMSTAR 28

CALIDAD DE LA REVISION

REVISION SISTEMATICA

Adiewere P, 2018 Media
Hasan R, 2016 Media
Sardar P, 2015 Alta
Kim J-L, 2017 Media

Crawford F, 2015 Alta

Dros J, 2009 Media
Tsapas A, 2014 Baja
Wang F, 2017 Moderada
Brownrigg JRW, 2016 Moderada
Xu D, 2013 Moderada
Liu J, 2015 Alta

Hinchliffe RJ, 2016 Moderada

Chae K3, 2016 Moderada

Alta: Ninguna debilidad critica y hasta una no critica: la RS proporciona un resumen exacto y
completo de los resultados de los estudios disponibles.

Media: Ninguna debilidad critica y mas de una debilidad no critica (aungue si son muchas podria
justificarse una baja confianza): la RS tiene debilidades, pero no hay defectos criticos, pudiendo
proporcionar un resumen preciso de los resultados de los estudios disponibles.

Baja: Hasta una debilidad critica, con o sin puntos débiles no criticos: la RS puede no proporcionar
un resumen exacto y completo de los estudios disponibles.

Criticamente baja: Mas de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticos: la RS no es
confiable.

3.5.3. Evaluacion de estudios econdémicos a través del instrumento de
Abellan-Perpinan?®

REVISION SISTEMATICA CALIDAD DE LA REVISION
Acosta-Reyes MR, 2014 43%

7 Los cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
8 Los cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
2 (Abellan Perpifian JM, 2009)
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3.5.4. Cuadros de evidencias’™

Cuadro 1. ¢ Deberian usarse programas educativos en pacientes con DM para prevencion
de pie diabético?

Problema Prevencion de pie diabético
Opcion Programas de educacion
Glolaglor:[-I/M Tratamiento habitual
on
Cuadro de evidencia
Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Nifos, jovenes y adultos con diabetes tipo 10 tipo 2
Intervencién: Educacién
Comparacion: Cuidado estandar
Desenlace: Amputaciones

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
os sesgo on

No serio | Serio® No 121 Critico
serio" serio detecta una (0%) (13.2%) 0.08 menos baja
28710 do (0.00 a por @000
1.35) 1000
(de132
menos
a 46
mas)
NNT

1 ECA Muy No No serio | Serio® No Ning 9/87 9/85 RR 0.98 2 Muy Critico
serio* serio detecta una (10.3%) (10.6%) (0.41a menos baja
4n do 2.34) por ®000

1 ECA Muy No No serio | Serio® No Ning TN77 21177 RR0.33 79 Muy Critico
serio" serio detecta una (4%) (11.9%) (015a menos baja
2471010 do 0.76) por @000

1 ECA Muy No No serio | Serio® No Ning 1191 4/205 RR 0.27 14 Muy Critico
serio" serio detecta una (0.52%) (2%) (0.03a menos baja
2371702 do 2.38) por @000

Desenlace: Presencia de Ulceras

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os a on
No serio No 19/40 22/58 Critico
serio" serio detecta una® (47.5%) (37.9%) (0.79 a por baja
234567 do 1.99) 1000 ®000

10| os cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
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(de 80
menos
a376
mas)
NNT
10.4
1 ECA Muy No No serio | Serio® No Ning 4127 5/139 RR 4 Muy Critico
serio" serio detecta una (31%) (3.6%) 0.88 menos baja
23457 do (024 a por @000
3.19) 1000
(de 27
menos
a79
mas)
NNT
222
1 ECA Muy No No serio | Serio® No Ning 36/87 35/85 RR1.00 [§) Muy Critico
serio* serio detecta una (41.4%) (41.2%) (0.70 a menos baja

4n do 1.44) por ®000
1000
(de 124
menos
a8l
mas)
NNT
500
1 ECA Muy No No serio No No Ning 8177 26/177 RR 0.31 101 Baja Critico
serio" serio serio detecta una (4.5%) (14.7%) (014 a menos ®®00
247101 do 0.66) por
1000
(de 50
menos
al26

Desenlace: Infecciones

Seguimiento: No reportado
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
sesgo on

Muy No serio Muy No Ning Muy Importa
serio serio serio® detecta una® (11%) (11%) (014 a menos baja nte
12:47.101 do 7.02) por @000
! 1000
(de10
menos
a 68
mas)N
NT O

Explicacién:

1 Método de asignacion al azar poco claro o dudoso

2 Falta de cegamiento o inadecuado.

3 Grupos no comparables al inicio para todos los factores importantes

4 Definiciones poco claras empleadas

5 Gran pérdida de seguimiento, no esta claro si los grupos se vieron igualmente afectados
6 Duracion inadecuada del seguimiento

7 Método poco claro de ocultacién de la asignacion

8 NUumero de eventos <300

9 Algunos fondos de proveedores de calzado.

10 Muchas variables importantes no reportadas al inicio

11 No esta claro si el método para obtener un resultado confiable

12 No esté claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento

Adiewere P, Gillis RB, Imran Jiwani S, Meal A, Shaw |, Adams GG. A systematic review and meta-analysis
of patient education in preventing and reducing the incidence or recurrence of adult diabetes foot
ulcers (DFU). Heliyon. 2018;4(5):e00614.

Poblacién: Pacientes con diabetes tipo 10 tipo 2

Intervencién: Educacion a los pacientes

Comparacion: Cuidado estandar
Desenlace: Presencia de ulceras
Seguimiento: 3 meses a 7 anos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os on eracio
nes
No serio Muy No 93/680 200/66 Critico
serio" serio? serio® detecta una (13%) 9 (29%) (0.23a baja
do 115) @000

Explicacién:
1 Falta de cegamiento de analista y reporte incompleto de resultados
2 12del 90%
3 Se excedid el tamano éptimo de muestra y los intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacioén y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Adiewere P, Gillis RB, Imran Jiwani S, Meal A, Shaw |, Adams GG. A systematic review and meta-analysis
of patient education in preventing and reducing the incidence or recurrence of adult diabetes foot
ulcers (DFU). Heliyon. 2018;4(5):e00614.

Poblacién: Pacientes con diabetes tipo 1o tipo 2

Intervencién: Intervencién educativa intensiva

Comparacioén: Intervenciéon educativa breve
Desenlace: Presencia de ulceras

Seguimiento: 3 meses a 7 anos
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os on eracio
nes

El
4 ECA Muy Muy No serio Muy No Ning 75/557 176/548 NNT 5.3 Muy Critico
serio" serio? serio® detecta una (13%) (32%) baja
do ©000

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 3 meses a 7 anos

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
— dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cién ador
os on
Muy Muy No serio Muy Ning 16/264 30/262 Muy Critico
serio" serio? serio® detecta una (6%) (M%) (02a 18.5 baja
do 1.63) @000

Explicacioén:
1 Falta de cegamiento de analista y reporte incompleto de resultados
2 12del 90%

3 Se excedid el tamano éptimo de muestra y los intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dorresteijn JAN, Kriegsman DM, Assendelft W33, Valk GD. Patient education for preventing diabetic
foot ulceration. Cochrane Database Syst Rev. 2012;10:CD001488.

Poblacién: Pacientes mayores de 18 afios con diabetes tipo 1o tipo 2

Intervencioén: Programas educativos a largo plazo

Comparacioén: Intervencién educativa breve
Desenlace: Presencia de ulceras
Seguimiento: 1ano

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
o indirecta publicaci cion ador

Muy No serio No Ning 26/177 Baja Critico
serio" serio serio detecta una (4%) (14%) (014 a 9.8 ®D00
do 0.66)
1 ECA Muy No No serio No No Ning 36/87 35/85 RR 1.0 NNT Baja Critico
serio" serio serio detecta una (4%) (4%) (0.7a 500 @®®00
do 1.44)

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 3 meses a 7 anhos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
os sesgo on
No 21177 Critico
serio" serio serio detecta una (3%) (M%) (015a 12.6 ®D00

do 0.76)
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1 ECA Muy No No serio No No Ning 9/87 9/85 RR 0.98 NNT Baja Critico
serio" serio serio detecta una (10%) (10%) (0.41a 416 @®®00
do 2.34)
Explicacion:

1 Faltas en la generacion y ocultamiento de la secuencia aleatoria, asi como reporte incompleto de resultados

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 2. ¢Deberia realizarle control glucémico intensivo comparado con control
glucémico convencional en pacientes con DM para prevenir pie diabético?

Problema Prevenciéon de pie diabético

Opcidn Control glucémico intensivo

(@lelpaleEITellelal Control glucémico convencional

Cuadro de evidencia

Hasan R, Firwana B, Elraiyah T, Domecq JP, Prutsky G, Nabhan M, et al. A systematic review and meta-
analysis of glycemic control for the prevention of diabetic foot syndrome. J Vasc Surg. 2016;63(2
Suppl):22S-28S.e1-2.

Poblacién: Pacientes con DM sin ulceras
Intervenciéon: Control glucémico intensivo
Comparaciéon: Control glucémico menos intensivo
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 24 a 120 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
on

No serio 59/6552 | 59/434 Critico
(0.9%) 5
(1.3%)

Explicacion:

1Se incluyeron diferentes tratamientos

2 No se alcanzé el tamafio dptimo de muestra.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Sardar P, Udell JA, Chatterjee S, Bansilal S, Mukherjee D, Farkouh ME. Effect of Intensive Versus
Standard Blood Glucose Control in Patients With Type 2 DM in Different Regions of the World:
Systematic Review and Meta-analysis of Randomized Controlled Trials. J Am Heart Assoc. 2015;4(5).
Poblacién: Pacientes con DM sin ulceras
Intervenciéon: Control glucémico intensivo
Comparacioén: Control glucémico menos intensivo
Desenlace: Hipoglicemia severa

Seguimiento: 24 a 120 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
o 9

10 Muy Muy Serio® Serio* | No serio msnes | 403/156 Muy Critico
serio’ serio? 37 9 baja
(6%) (2%) @000

Desenlace: Neuropatia

Seguimiento: 24 a 120 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes
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No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto Certeza Importan
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador dela cia
on evidencia

El
4 ECA Muy No Serio® Serio® | No serio 2793/8 | 2533/68 Muy Critico
serio' seria 284 baja
(33%) ®000

os sesgo

Desenlace: Enfermedad vascular periférica
Seguimiento: 24 a 120 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o istenci indirecta cisién publicaci cién ador
on

No serio 465/M4 | 457/95 Critico
serio' serio? serio* una 43 (4%) 34 (4%) 0.97 136.9 baja
(0.81a @000
117)

Explicacioén:

1 Riesgo alto de sesgo en los apartados de cegamiento de pacientes y evaluador, asi como en otros sesgos sin especificar los casos.

2 1?=79%

3 Se incluyeron diferentes medicamentos

4 No se alcanzé el tamafo éptimo de muestra

5 Se sobrepasé el tamaro éptimo de muestra y los intervalos de confianza cruzaron la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Kim J-L, Shin JY, Roh S-G, Chang SC, Lee N-H. Predictive Laboratory Findings of Lower Extremity
Amputation in Diabetic Patients: Meta-analysis. Int J Low Extrem Wounds. 2017;16(4):260-8.
Poblacién: Pacientes con DM
Intervencion: Hb1Ac menor de 8
Comparacion: Hb1Ac mayor de 8
Desenlace: Amputacion
Seguimiento: No reportado.

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os sesgo on
Muy Muy No serio Ning Muy Critico
rtes serio’ seria serio? serio una (3.85a baja
9.44) @000

Explicacién:

1 Fallas en la comparabilidad de los grupos, exposicion y medicién de los resultados.

2 No se especifica el estado basal de los pacientes ni el tratamiento recibido.

3 No se aportan los datos crudos

4 No se aportan datos para realizar los cdlculos correspondientes

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Kim J-L, Shin JY, Roh S-G, Chang SC, Lee N-H. Predictive Laboratory Findings of Lower Extremity
Amputation in Diabetic Patients: Meta-analysis. Int J Low Extrem Wounds. 2017;16(4):260-8.
Poblacién: Pacientes con DM

Intervenciéon: Glucosa en ayuno mayor a 126
Comparacion: Glucosa en ayuno menor a 126
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: No reportado.

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os on
Muy Seria? Muy No serio Ning Muy Critico
rtes serio' serio® serio una (118 a baja
2.28) @000
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Explicacion:

1 Fallas en la comparabilidad de los grupos, exposicion y medicion de los resultados.

2 1>=40.7%

3 No se especifica el estado basal de los pacientes ni el tratamiento recibido.

4 No se aportan los datos crudos

5 No se aportan datos para realizar los calculos correspondientes

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 3. ; Deberian usarse los cuidados basicos del pie (aseo, corte de unas, lubricacion,
secado, calzado, calceta) en pacientes con pie diabético comparado con no realizarlos?

Problema Prevencion de pie diabético

Opcién Cuidados basicos del pie (aseo, corte de ufias, lubricacién, secado, calzado,
calceta)
(oY1) E:-11= (133 No utilizar cuidados basicos del pie

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblaciéon: Pacientes con DM para la prevencién de problemas del pie diabético

Intervenciéon: Educacion con calzado terapéutico

Comparacion: Terapia estandar
Desenlace: Presencia de heridas
Seguimiento: 24 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo a on

1 ECA Muy No No serio Muy No serio Ning 8/21 8/14 RR 0.67 189 Muy
serio” serio serio’ una (38.1%) (57.1%) (0.33a menos baja
6 1.35) por ®000
1000
(de 383
menos
a 200
mas)
NNT 5.2

Critico

Explicacioén:

1 Método de asignacion al azar poco claro

2 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio

3 Falta de cegamiento o inadecuado.

4 Efecto incierto de la pérdida en el seguimiento de la composicién de los grupos.

5 Definicién precisa de los resultados no proporcionados

6 No estd claro si se utilizaron métodos validos y confiables

7 Numero de eventos menos de 300

8 Fuente de financiamiento poco clara

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.Poblacion: Pacientes con DM con
antecedente de ulcera previa para la prevencion de problemas del pie diabético

Intervencion: Calzado terapéutico con insertos de corcho de densidad media personalizados con una
cubierta de neopreno para celdas cerradas

Comparacién: Calzado terapéutico con inserciones prefabricadas de poliuretano cénico con una

cubierta de nylon cepillado

Desenlace: Presencia de heridas ‘
Seguimiento: 24 meses
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Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%(eelﬂada e
estudi istenci indirecta cision publicaci cion ador
0os a el
1 ECA Muy No No serio Muy No serio Ning 18/121 17/119 RR1.04 6 mas Muy Critico
serio™ serio serio* una (14.9%) (14.3%) (056 a por baja
2 1.92) 1000 @000
(de 63
menos
a3l
mas)
NNT
169
Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacion aleatoria

2 Los grupos no fueron comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 Numero de evento inferior a 300

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con antecedente de Ulcera previa para la prevencién de problemas del pie
diabético

Poblacién: Pacientes con DM con antecedente de ulcera previa para la prevencion de problemas del pie
diabético

Intervencién: Calzado terapéutico con insertos de corcho de densidad media personalizados con una
cubierta de neopreno para celdas cerradas o calzado terapéutico con inserciones prefabricadas de
poliuretano cénico con una cubierta de nylon cepillado

Comparacion: Calzado habitual
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 24 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza de Importan
la evidencia cia

No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

Muy No serio Muy No serio Ning 35/240 38/160 Muy Critico
serio™ serio serio* una (14%) (23%) (0.41a 10.9 baja
3 0.93) @000

Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacion aleatoria

2 Los grupos no fueron comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 Numero de evento inferior a 300

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblaciéon: Pacientes con DM para la prevencion de problemas del pie diabético

Intervencién: Calzado con presién personalizada

Comparacioén: Calzado estandar
Desenlace: Presencia de heridas
Seguimiento: 15 a 18 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R R S R dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo on
No serio Muy No serio Ning 39/151 54/150 Muy Critico
268 serio serio* una (25.8%) (36%) (0.26a menos baja
° 1.47) por @000
1000
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(de 266
menos
al169
mas)
NNT
9.8

Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacion incierto

2 Los grupos no fueron comparables para todas las variables principales en un estudio

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 La estimacion del efecto cruza una linea de efecto minimo importante en un estudio

5 Investigador ciego solamente

6 Algunas diferencias al inicio pero que favorecerian al grupo control en un estudio

7 Método de asignacion al azar poco claro

8 No esta claro si los participantes recibieron la misma atencién en todos los casos en un estudio

9 La estimacion del efecto cruza dos lineas de efecto minimo importante en un estudio

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM para la prevencion de problemas del pie diabético

Intervencion: Plantillas listas para usar

Comparacion: Calzado estandar
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 24 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci i

No serio Muy No serio Ning 17/M9 27/160 Muy Critico

3 serio serio* una (14.3%) (16.9%) (0.48 a menos baja

1.48) por @000
1000

(de 88

menos
a8l
mas)
NNT
38.6

Desenlace: Presencia de heridas
Seguimiento: 24 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto eviﬁz:wacia e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
sesgo a on
No serio No serio Critico
3 serio serio* una (14.9%) (16.9%) 0.88 menos baja
(0.51a por @000
1.52) 1000
(de 83
menos
as8s
mas)
NNT 50

Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacién incierto

2 Grupos no comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 NUumeros de eventos menos de 300

5 Método de asignacién al azar incierto

6 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio

7 No esta claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento o resultado datos disponibles
8 No hay una definicién precisa de los resultados

9 No esta claro si se usé un método valido y confiable

10 La industria del estudio financié

11 Grandes pérdidas durante el seguimiento

12 No esta claro si los grupos recibieron la misma atencion que la intervencion del estudio

13 La duracion del seguimiento puede haber sido inadecuada

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®
Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0
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Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. 000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM para la prevencién de problemas del pie diabético

Intervencion: Calzado terapéutico

Comparacion: Calzado terapéutico con plantilla reductora de corte
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 18 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

No serio Muy No serio Ning Muy Critico
35 serio serio* una (2%) (6.7%) (0.08 a menos baja
1.08) por @000
1000
(de 61
menos
a5
mas)
NNT
21.5

Explicacioén:

1 Ocultamiento de la asignacién incierto

2 Grupos no comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 Numeros de eventos menos de 300

5 Método de asignacion al azar incierto

6 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio

7 No esta claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento o resultado datos disponibles

8 No hay una definicién precisa de los resultados

9 No esta claro si se usé un método valido y confiable

10 La industria del estudio financié

11 Grandes pérdidas durante el seguimiento

12 No esta claro si los grupos recibieron la misma atencién que la intervenciéon del estudio

13 La duracion del seguimiento puede haber sido inadecuada

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM para la prevencién de problemas del pie diabético

Intervencion: Ortesis a la medida

Comparacién: Cuidado estandar
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 12 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

Muy No serio | Serio* | No serio 26/181 79/186 272 Muy Critico
serio® serio o (14.4%) (42.5%) (0.23a menos baja
356789, 0.56) por @000
n 1000

(de187

menos

a 327
menos)
NNT 3.5

Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacién incierto

2 Grupos no comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 NUumeros de eventos menos de 300

5 Método de asignacién al azar incierto

6 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio
7 No esta claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento o resultado datos disponibles
8 No hay una definicién precisa de los resultados

9 No esta claro si se usé un método valido y confiable

10 La industria del estudio financié

11 Grandes pérdidas durante el seguimiento
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12 No esta claro si los grupos recibieron la misma atencion que la intervencion del estudio

13 La duracion del seguimiento puede haber sido inadecuada

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM para la prevencién de problemas del pie diabético

Intervencién: Calzado terapéutico

Comparacion: Zapato terapéutico con proteccion ortopédica de silicén
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 3 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
sesgo on

Muy No serio No serio Ning 12/78 Baja Critico
serio" serio una (1.1%) (15.4%) (0.01a menos ®®00
381213 0.55) por
1000
(de 69
menos
al52
menos)
NNT 7

Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacién incierto

2 Grupos no comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 Numeros de eventos menos de 300

5 Método de asignacién al azar incierto

6 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio

7 No estd claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento o resultado datos disponibles

8 No hay una definicién precisa de los resultados

9 No esta claro si se usé un método valido y confiable

10 La industria del estudio financid

11 Grandes pérdidas durante el seguimiento

12 No esta claro si los grupos recibieron la misma atencién que la intervenciéon del estudio

13 La duracion del seguimiento puede haber sido inadecuada

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacién del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con DM para la prevencion de problemas del pie diabético
Intervencion: Atencién por podiatra
Comparacion: Cuidado estandar
Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 7 afos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
sesgo El on

os
1 ECA Muy No No serio Muy No serio 2/169 0/163 Muy Critico
serio” serio serio® (1.2%) (0%) baja
7 D000

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 1 afo

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci cion ador
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1 ECA Muy No No serio NR No serio Ning 2/47 /44 RR1.87 | 20 mas NR Critico

serio* serio una® (4.3%) (2.3%) (018 a por
6 19.93) 1000

(de 19

menos

a 430
mas)
NNT
50.5

Desenlace: Presencia de heridas
Seguimiento: 7 aflos

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%ee:,ac‘a o
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os a on
No serio No serio 1169 1163 Critico
serio” serio serio® una® (0.59%) (0.61%) (0.06 a menos baja
7 15.29) por @000
1000
(de 6
menos
as8s
mas)
NNT
5000

Desenlace: Presencia de heridas
Seguimiento: 1 afo
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci i

No serio | Serio® No serio i 187 Critico
serio* serio una (38.3%) (56.8%) (0.43a menos ®D®00

6 1.05) por
1000

(de 324

menos
a28
mas)

NNT 5.3

Explicacién:

1 Método de asignacion al azar poco claro

2 No esta claro si la ocultacién de la asignacion es adecuada

3 No esta claro si los grupos son comparables al inicio para todos los factores de confusion principales

4 Falta de cegamiento o inadecuada

5 La pérdida durante el seguimiento fue grande

6 Definicién poco clara de resultados importantes

7 No esta claro si se utilizaron métodos confiables resultado determinante ndmero de evento

8 menos de 300

9 Fuente de financiamiento poca clara

10 Cruces dos lineas de diferencia minima importante

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM para la prevencién de problemas del pie diabético

Intervencion: Calzado terapéutico

Comparacién: Zapato terapéutico con proteccion ortopédica de silicén
Desenlace: Presencia de heridas

Seguimiento: 3 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

Muy No serio No serio Ning 12/78 Baja Critico
serio® serio una (11%) (15.4%) (0.01a menos ®®00
381213 0.55) por
1000
(de 69
menos
al152
menos)
NNT 7
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Explicacion:

1 Ocultamiento de la asignacion incierto

2 Grupos no comparables para todas las variables principales

3 Falta de cegamiento o inadecuado

4 Numeros de eventos menos de 300

5 Método de asignacion al azar incierto

6 Muchas variables importantes no se informaron al inicio del estudio

7 No estd claro si los grupos fueron comparables para la pérdida de seguimiento o resultado datos disponibles

8 No hay una definicién precisa de los resultados

9 No esta claro si se usé un método valido y confiable

10 La industria del estudio financié

11 Grandes pérdidas durante el seguimiento

12 No esta claro si los grupos recibieron la misma atencién que la intervencion del estudio

13 La duracion del seguimiento puede haber sido inadecuada

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 4. ¢Deberia realizarse evaluacidn estructurada para diagndstico de neuropatia
diabética comparado con no realizarla?

Diagndstico de neuropatia

Problema

Opcidén Evaluacién estructurada (monofilamento, diapasdn, exploracidn fisica, reflejos)

Comparacioén No realizar evaluacién estructurada

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London: National
Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Paciente con DM

Intervencién: Pruebas de evaluacion
Comparacion: Juicio clinico / otras pruebas
Desenlace: Presencia de ulceras, amputacion y muerte
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefl Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compara Relativo Absoluto ev%zlnada e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion dor
sesgo on
Serio%6” No serio Critico
89
Predictores independientes de ulceracién del pie a partir de andlisis multivariado
Boyko Abbott Carrington Kastenbauer Pham Boyko (1999) Litzelman Young (1994)
(2006) (2002) (2002) (2001) (2000) (1997)
Monofilame HR 2.03 (1.50 RR 1.80 (1.36 NS NS OR ajustado RR 217 (1.52 OR ajustado
nto a2.76) a239) 2.4 (11a5.3) a3.08) 523(226a
P=<0.001 P=<0.0001 P=0.036 P=<0.001 12.13)
P=<0.001
Presion RR63(12a
plantar, 32.7)
plataforma
novedosa
Presion OR20(12a
plantar, f 3.3)
scan mat P=0.007
Puntuacion NS
de
neuropatia
sintomatica
Puntuacion RR 2.32 (1.61 OR31(13a
de a 3.35) 7.6)
neuropatia P=<0.0001 P=0.013
por
discapacida
d
Puntaje de RR 157 (1.22
deformidad a202)
del pie P=0.0004
Barras NS
calientesy
frias
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Sensacion
de dolor
Neurotip

NS

Reflejo del
tendon de
Aquiles

NS

NS

Sensortek

NS

Goniometro

Neurotesio NS
metro
Biotesiomet RR254 (31a OR ajustado VPT>25vs
ro 205) 34 (172 68) VPT <15 OR
P=0.001 ajustado 6.82
(2.75a16.92)
P=<0.01
MNCV RR 0.90
(0.84 2 0.96)
P=0.001

(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el andlisis univariado, pero no significativo en el

analisis multivariado

(b) Abreviaturas OR, odds ratio; HR, relacion de riesgo; MNCV, velocidad de conduccién del nervio motor

Predictores independientes de la amputacion de la extremidad inferior a partir del analisis multivariado

Nather (2008)

Carrington (2002)

Adler (1999)

Monofilamento

NS

RR5.18 (196 a 13.68)
P=0.001

Modelo AAI 22 (0.8a6.2)
Modelo TcPO2 2.9 (1.1a 7.8)

Modelo Pulso 2.5 (0.9 a 6.8)

Presion plantar, plataforma
novedosa

Presion plantar, f scan mat

Puntuacion de neuropatia
sintomatica

Puntuacién de neuropatia por
discapacidad

Puntaje de deformidad del pie

Barras calientes y frias

Sensacién de dolor Neurotip

Reflejo del tendén de Aquiles

Sensortek

Goniometro

Neurotesiometro

Biotesiometro

MNCV

(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el analisis univariado, pero no significativo en el

andlisis multivariado
(b) Abreviaturas O, odds ratio; HR, relacion de riesgo; NS, no significativo; MNCV, velocidad de conduccién del nervio motor

Predictores independientes de muerte a partir de analisis multivariado.

Carrington (2002)

Monofilamento NS

Presion plantar, plataforma novedosa

Presion plantar, f scan mat

Puntuacion de neuropatia sintomatica

Puntuacién de neuropatia por discapacidad

Puntaje de deformidad del pie

Barras calientes y frias

Sensacién de dolor Neurotip

Reflejo del tenddn de Aquiles

Sensortek

Goniometro

Neurotesiometro NS
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Biotesiometro

MNCV RR 0.84 (0.73 a2 0.97)

P=0.016

(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el analisis univariado, pero no significativo en el
analisis multivariado

(b) Abreviaturas HR, razén de riesgo; MNCV, velocidad de conduccién del nervio motor

Explicacioén:

1 Reduccion de la calificaciéon de un nivel: no esta claro si los factores de confusion potenciales importantes (aparte de los factores de riesgo de
interés) se tienen en cuenta de manera adecuada.

2 Reduccion de la calificacion de un nivel. Configuracion: los pacientes ya eran administrados por el equipo multidisciplinario del hospital
(Singapur, por lo tanto, alta prevalencia de DFU (en lugar de comunidad).

3 Reduccioén de la calificacién de dos niveles. No se informaron diagndsticos del modelo; no se validaron mas los factores de riesgo identificados
4 Reduccioén de la calificacion de un nivel: no hay mas validacion de los factores de riesgo identificados

5 Reduccién de la calificacién de un nivel: los posibles factores de confusion (aparte de los factores de riesgo de interés) no se tienen en cuenta
de manera adecuada.

6 Reduccioén de la calificacién de un nivel: reclutamiento no consecutivo (es decir, cada dos dias del periodo de seleccién) se reclutaron los
primeros dos pacientes que cumplian con los criterios); entorno hospitalario.

7 Reduccion de la calificacion de un nivel: tanto los pacientes que asistieron al centro terciario como a las clinicas de atencién primaria.

8 Reduccidén de la calificacion de un nivel. Poblacion del estudio: solo veteranos de EE. UU con diabetes (98,2%)

9 Reduccion de la calificacion de un nivel. - Poblacién estudiada: solo pacientes no dependientes de insulina que tenian desventajas
socioeconémicas.

10 3 Reduccién de la calificacién de dos niveles. Sélo anélisis chi-cuadrado simple; No hay mas validacién de los factores de riesgo identificados
El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Crawford F, Cezard G, Chappell FM, Murray GD, Price JF, Sheikh A, et al. A systematic review and
individual patient data meta-analysis of prognostic factors for foot ulceration in people with diabetes:
the international research collaboration for the prediction of diabetic foot ulcerations (PODUS). Health
Technol Assess. 2015;19(57):1-210.

Poblacién: Pacientes con DM sin antecedente de ulceracién y en poblacién total

Intervencién: Incapacidad para sentir un monofilamento de 10 g

Comparacion: Sensacién con monofilamentode 10 g
Desenlace: Presencia de Ulcera en pacientes sin antecedente de Ulcera ‘

Seguimiento: Analisis multivariado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compara Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion dor
sesgo a 5 eracio
nes

0os on
Coho Muy No No No No seri Ning NR? NR? OR 3.43 NR3 Baj Critico
rtes serio’ serio serio serio una (272a ®®00
4.26)

Desenlace: Presencia de Ulcera en el total de pacientes
Seguimiento: Analisis multivariado ajustado por edad, sexo, duracién de diabetes, ausencia de pulsos e
historia previa de ulceras

- Evaluaciéndecerteza  Nodepacientes |  FEfecto  Certeza | Importan |
dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compara Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion dor
on eracio
nes
No serio Critico
rtes serio’ serio serio serio una (2.65a @®®00
3.82)
Explicacion:

1fallas en cegamiento del personal y justificacion en el tamafio de muestra

2 No se aportan los datos crudos

3 No es posible realizar calculo correspondiente

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Crawford F, Cezard G, Chappell FM, Murray GD, Price JF, Sheikh A, et al. A systematic review and
individual patient data meta-analysis of prognostic factors for foot ulceration in people with diabetes:
the international research collaboration for the prediction of diabetic foot ulcerations (PODUS). Health
Technol Assess. 2015;19(57):1-210.

Poblacién: Pacientes con DM sin antecedente de ulcera

Intervencion: Fuera del umbral de percepcién de vibracién
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Comparacion: Dentro del umbral de percepcién de vibracién

Desenlace: Presencia de Ulcera

Seguimiento: Analisis multivariado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compara Relativo Absoluto evidencia
o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién dor
o eracio

No serio i Critico
rtes serio’ serio? serio serio una (1.35a baja
6.7) @000
Explicacion:
1fallas en cegamiento del personal y justificacién en el tamafio de muestra
2 12=73.3%

3 No se aportan los datos crudos

4 No es posible realizar calculo correspondiente

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dros J, Wewerinke A, Bindels PJ, van Weert HC. Accuracy of monofilament testing to diagnose
peripheral neuropathy: a systematic review. Ann Fam Med. 2009;7(6):555-8.

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencién: Prueba de monofilamento de 5.07/10-g

Comparacion: Estudio de conduccidén nerviosa
Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
d/ dela cia
No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre VN FP especificid evidencia
estudi f de istenci cia cision ad
os sesgo El indirec
ta
931(0.77 a 16501a Critico
D serio™® serio serio serio na 0.99) 245.0) ®D00
/ /
100.0 (0.63 0.07 (0.02-
a 1.00) 0.26)
1 EP Muy No No No Ningu NR NR NR NR NR 409 (0.36 106 (40a Baja Critico
D serio®® serio serio serio na a 0.46) 28.0) ®D00
/
962(090a | 061(056a
0.99) 0.67)
1 EP Muy No No No Ningu NR NR NR NR NR 56.7 (0.44 a N2(“40a Baja Critico
D serio? serio serio serio na 0.69) 34.0) ®D00
/ /
94.9 (0.86 0.46 (0.35a
20.99) 0.60)
Explicacioén:

a Criterios de seleccién no descritos claramente.

b Los resultados de las pruebas posiblemente no se interpretaron sin el conocimiento de los otros resultados de las pruebas.

c Abandonos del estudio no explicados claramente.

d Ejecucion de prueba de indice y estdndar de referencia no descritas con suficiente detalle.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Wang F, Zhang J, Yu J, Liu S, Zhang R, Ma X, et al. Diagnostic Accuracy of Monofilament Tests for
Detecting Diabetic Peripheral Neuropathy: A Systematic Review and Meta-Analysis. Journal of Diabetes
Research. 2017;2017:1-12.

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencioén: Prueba de monofilamento de 5.07/10-g

Comparacion: Estudio de conduccidén nerviosa

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie

Evaluacién de certeza Datos crudos RVP /RVN
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No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre Sensibilida Certeza Importan
estudi efo de istenci cia cision d dela cia
sesgo a indirec especificid evidencia
ta ad
12 EP Muy Muy No No Ningu NR NR NR NR NR 055(052a 327 (234a Muy baja Critico
D serio’ seria® serio serio na 0.58) 4.58) @000
/ /
0.84 (0.82 058 (0.45a
20.86) 0.74)
Explicacion:

1Sesgo en la aplicabilidad en los items (seleccion de pacientes, prueba indice y estandar de referencia)

2 P=72.4% y 94.4%

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Perkins BA, Olaleye D, Zinman B, Bril V. Simple screening tests for peripheral neuropathy in the
diabetes clinic. Diabetes Care. 2001;24(2):250-6.

Poblacién: Pacientes con DM

Intervenciéon: Examen con monofilamento Semmes-Weinstein de 10 g puntuando de 0 a 8, sensaciéon
de dolor superficial utilizando un Neurotip estéril puntuando de 0 a 8 y prueba de vibracién con
diapasén de 128 Hz método de encendido y apagado y prueba de vibraciéon con el método
cronometrado puntuando de O a 8

Comparacion: Estudio de conduccién nerviosa

Desenlace: Diagndéstico de neuropatia periférica del pie

Prueba indice: Vibracion método encendido y apagado

Evaluacién de certeza

Datos crudos

Sensibilida
d/

RVP /RVN

Certeza
dela

Importan
cia

No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre Otras VP FN VN FP
estudi efio de istenci cia cision

sesgo a indirec

especificid evidencia

cons_ld ad
eracio
nes

os
ta
1 EP No No No No Ningu NR NR NR NR NR 53/99 26.6/0.51 Alto Critico
serio serio serio serio na PP

Desenlace: Diagndstico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Monofilamento

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
T e T m——— e T e pa—— d/ dela cia
Otras FN VN FP especificid evidencia

COHS‘Id ad
eracio
nes

os
ta
EP No No No No Ningu NR NR NR NR NR 77/96 34 Alto Critico
D serio serio serio serio na [clolole)

Incons Eviden
istenci cia
sesgo El indirec

No de Dis Riesgo
estudi efio de

Impre
cision

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Dolor superficial

Evaluacién de certeza

Datos crudos RVP / RVN Certeza Importan
dela cia

evidencia

Sensibilida
/

No de Dis Riesgo
estudi efio de

Incons Eviden
istenci cia
sesgo El indirec

Impre

np! Otras FN VN FP especificid
cision

COHS‘Id ad
eracio
nes

os
ta
1 EP No Ni N No Ningu NR NR NR NR NR 59/97 9.2/050 Alto Critico
D serio serio serio serio na DODD

Desenlace: Diagnoéstico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Vibracién cronometrada

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP / RVN Certeza Importan
/ dela cia

No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre VN especificid evidencia

estudi efo de istenci cia cision

indirec
18.5/0.33 Critico
D serio serio serio serio na DODD
Explicacioén:

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00
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Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Tsapas A, Liakos A, Paschos P, Karagiannis T, Bekiari E, Tentolouris N, et al. A simple plaster for screening
for diabetic neuropathy: a diagnostic test accuracy systematic review and meta-analysis. Metab Clin Exp.
2014;63(4):584-92.

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencion: Neuropad

Comparacion: estudios que evaluaron la precision utilizando un estandar de referencia aceptable
(Puntuacién de Neuropatia por Discapacidad, Puntuacion de Neuropatia Diabética de Michigan (MDNS),
indice de Neuropatia Diabética (DNI), Herramienta de Estudio de Diabetes de San, Puntuacién de
Impacto de Neuropatia en las extremidades inferiores, o puntajes compuestos de examenes que
combinan muiltiples resultados de examenes individuales
Desenlace: Diagndéstico de neuropatia periférica del pie

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
d/ dela cia
especificid evidencia

No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre r VN
estudi efo istenci cia cision
indirec

0.86 (0.79 2.44 (168 a Muy baja Critico
D serio’ serio 2 serio serio na a091) 3.55) ®000
/ /
0.65(0.51a 022 (014 a
0.76) 0.34)

Explicacion:

1 Riesgo de sesgo en la seleccién de pacientes, estdndar de referencia y ejecucion.

2 1?=90.13 y 94.9%

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 5. ¢Deberia utilizarse el indice tobillo brazo para diagnodstico de insuficiencia
arterial en pacientes con pie diabético?

Problema Diagnéstico de insuficiencia arterial en pacientes con pie diabético
Opcion indice tobillo brazo

(o101 ETEISL M USG doppler arterial, angiotomografia, angioresonancia, angiografia con
CO2, angiografia por sustraccion digital
Cuadro de evidencia

Brownrigg JRW, Hinchliffe RJ, Apelqvist J, Boyko EJ, Fitridge R, Mills JL, et al. Effectiveness of bedside
investigations to diagnose peripheral artery disease among people with DM: a systematic review.
Diabetes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:119-27.

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencién: indice tobillo brazo umbral <0.9

Comparaciéon: Angiografia duplex en color (aumento en la velocidad sistélica maxima =100%)
Desenlace: Diagndstico de insuficiencia arterial

Prueba indice: Indice tobillo brazo umbral <0.9

Estandar de referencia: Angiografia duplex en color (aumento en la velocidad sistélica maxima 2100%)

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
d/ dela cia

especificid evidencia

No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre Otras VP FN VN FP RI
de istenci cia cision consid ad
sesgo El indirec eracio

estudi efo

os

ta nes
2 Coh M No Serio® Serio? Ningu NR NR NR NR NR 29% a 95% 2a30 Muy baja Critico
orte serio®® serio na / / ®000
S 86% a 97% <01a 05

Desenlace: Diagnéstico de insuficiencia arterial
Prueba indice: Indice tobillo brazo umbral <0.9

Estandar de referencia: Doppler

Evaluacion de certeza Datos crudos RVP /RVN
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No de Dis
estudi

Incons Eviden
i;tenc’\ cia
mdlrec

Riesgo
efo de
sesgo

Impre
cision

Otras
consid
eracio

nes

Coh Serio® Serio? Ningu
orte ser\o serio na

Desenlace. Diagndstico de insuficiencia arterial

Prueba indice: Indice tobillo brazo con diferentes criterios
Estandar de referencia: Cualquier estandar de referencia

Sensibilida
d
especnﬁcnd

54% a 95%

58% a 97%

Certeza
dela
evidencia

Muy baja Critico
®000
06a O 7

Importan
cia

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre Otras FN VN espedci/ﬁcid e\/\(:iee‘nacxa o
estudi A istenci cia cision consid
indirec eracio
29% y 100% 2a25 Critico
orte serio®® serio na (mediana (mediana ®000
s 63%) 8)
/ /
58% y 97% 0a07
(mediana (mediana
93%) 0.3)

Explicacion:
a No se reportaron riesgos de sesgo

b Se utilizaron diferentes criterios en la prueba indice y diferentes estandares de referencia
c No se realizé estratificacion pronostica de los pacientes

d No se reportaron intervalos de confianza

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto

relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud

positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,

pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del

efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la

estimacion del efecto. @000

Barshes NR, Flores E, Belkin M, Kougias P, Armstrong DG, Mills JL. The accuracy and cost-effectiveness
of strategies used to identify peripheral artery disease among patients with diabetic foot ulcers. J Vasc
Surg. 2016;64(6):1682-1690.e3.

Intervencion: Examen de pulso, indice de tobillo brazo, presion de perfusion cutanea, pulsioximetria
transcutanea y el indice dedo del pie brazo.

Comparacion: Diferentes estandares de referencia.

Desenlace: Enfermedad arterial periférica

Prueba indice: Pulso pedio

Estandar de referencia: indice tobillo brazo

Evaluacion de certeza

Incons Eviden

istenc'\ cia
mdnec

No de Dis Riesgo
estudi efio de
os sesgo

7 Muy No Serio® Serio
ser\o“ serio

Impre
cision

Otras
consid
eracio

nes

Ningu

na

Desenlace: Enfermedad arterial periférica

Prueba indice: [ndice brazo tobillo

Datos crudos

FN FP VN

) .
o

Sensibilida
d/
especificid
ad

533 (52.1a
54.6)
/
826 (822a
83.1)

Estandar de referencia: Angiografia, Doppler, Angiotomografia, Angioresonancia

Evaluacion de certeza

No de Dis
estudi A

Incons Eviden
|stenc’\ cia
mdlrec

Riesgo Impre

cision

Muy
serio®®

No Serio®
serio

Otras
consid
eracio

Ningu
na

Desenlace: Enfermedad arterial periférica
Prueba indice: Presion de perfusion cutanea

Estandar de referencia: Angiografia

Evaluacion de certeza

Incons Eviden
istenc'\ cia
mdlrec

No Serio®
serio

No de Dis Riesgo
estudi efio de
os sesgo

Impre
cision

5 Muy
serio®®

Desenlace: Enfermedad arterial periférica
Prueba indice: Pulsioximetria transcutanea

Datos crudos

VP FN FP VN

326 162 130
5

Datos crudos

FN FP VN
) .
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Sensibilida
d/
especificid

610 (59.7 a
621)

/
891(886a
89.6))

Sensibilida
d/
especificid
ad

817 (799 a
83.6)
/
793 (772a
811)

RVP /RVN Certeza
dela

evidencia

Muy baja
©000

RVP /RVN Certeza
dela

evidencia

Muy baja
@000

RVP /RVN Certeza
dela

evidencia

Muy baja
@000

Importan
cia

Importan
cia

Importan
cia
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dar de referencia: <25 a <50 mm

Evaluacién de certeza

No de Riesgo
estudi de
[eS] sesgo a

ta
7 Muy No Serio® Serio
serio™ serio

Incons Eviden Impre
istenci cia cision
indirec

Otras
consid
eracio

nes

Ningu

na

Desenlace: Enfermedad arterial periférica

Prueba indice: Indice dedo del pie brazo

Datos crudos

FN FP VN

Estandar de referencia: Angiografia, Angiotomografia, <45 mm Hg

Sensibilida
d/
especificid
ad

83.0 (81.8a
84.3)
/
628(612a
64.4)

RVP /RVN Certeza
dela

evidencia

Muy baja
©000

Importan
cia

Critico

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
d/ dela cia

No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre Otras VP FN FP VN especificid evidencia

estudi efio de istenci cia cisién consid ad

[ 5 sesgo El indirec eracio
ta nes
Muy 84.0 (82.8 Critico
orte serio®® serio na a85.0) / @000
s / 020
77.8 (761 a
79.5)
Explicacion:

a No se reportaron riesgos de sesgo

b Se utilizaron diferentes criterios en la prueba indice y diferentes estandares de referencia

c No se realizé estratificacion pronostica de los pacientes

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacioén y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Xu D, Zou L, Xing Y, Hou L, Wei Y, Zhang J, et al. Diagnostic value of ankle-brachial index in peripheral
arterial disease: a meta-analysis. Can J Cardiol. 2013;29(4):492-8.

Intervencién: indice tobillo brazo

Comparacién: Angiografia, arteriografia, angiotomografia

CTA.

Desenlace: Detectar estenosis significativa (<50%) en enfermedad arterial periférica

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibilida RVP /RVN Certeza Importan
dela cia
No de Dis Riesgo Incons Eviden Impre FP FN VN especificid evidencia
estudi efio de istenci cia cision ad
os sesgo a indirec
ta
0.75 (0.71a 418 (214 a Critico
D serio'? seria’ na 0.79) 814) ®000
/ /
0.86 (0.83 029 (018 a
a 0.90) 0.47)

Explicacién:

1 No se reportaron riesgos de sesgo

2 Se utilizaron diferentes estudios de referencia

312=94%y 83.8%

4 Estudio no realizado en pacientes con pie diabético

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

VP: verdadero positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo; FP: falso positivo; RI: resultados inconclusos; RVP: razén de verosimilitud
positiva; RVN: razén de verosimilitud negativa; NR: resultado no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 6. ¢ Deberia realizarse desbridamiento quirdrgico en pacientes con pie diabético
comparado con no realizarla?

Problema Tratamiento de ulcera diabética

Opcién

Desbridamiento quirdrgico
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(oY1) E:1{< (]l Tratamiento conservador

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en
el pie

Intervencién: Desbridamiento quirtrgico. La cirugia consistié en la extraccion de la ulcera a través de
una ulcerectomia cénica (extraccion de las paredes y el fondo de la ulcera). Los segmentos 6seos que
podrian interferir con el cierre de la herida también se desbridaron.

Comparacion: Después del desbridamiento inicial, las Ulceras se cubrieron con una gasa humedecida
con solucion salina (para cambiarse cada 24 horas) y los pacientes recibieron zapatos con una ortesis a
medida

Desbridacion

Desenlace: Cierre de las Ulceras

Seguimiento: 6 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld

sesgo a on eracio
nes

os
1 ECA Serio' No No serio Serio? No serio Ning 21/22 19/24 Baja Critico
serio una (95.5%) (79.2%) 3 ®®00

Desenlace: Recurrencia de las Ulceras

Seguimiento: 6 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar = Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

1 ECA Serio' No No serio Serio? No serio Ning 3/22 8/24 Baja Importa
serio una (13.6%) (33.3%) ®®00 nte

Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

No serio No serio Ning 80 Baja Importa
serio una (4.5%) (12.5%) (0.03a menos ®D®00 nte
2.65) por
1000
(de121
menos
a 206
mas)
NND
12.5%

Explicacién:

1No estd claro quién realizo la evaluacion de resultados y, por lo tanto, no esta claro el cegamiento del evaluador (era aceptable que el cegamiento
de los participantes e investigadores fuera imposible de lograr); tampoco se informaron pérdidas durante el seguimiento.

2 Muestra pequena del estudio

3 Afavor de intervencién

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000
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Cuadro 7. ¢ Deberian utilizarse los apositos en pacientes con pie diabético comparado con
no utilizarlos?

Problema Tratamiento de ulcera diabética no infectada
Opcién Apositos

(ofcY1) ] LTS (1) Ml No uso de apésitos

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apédsito de alginato

Comparacion: Apésito de espuma de poliuretano

Apésitos

Desenlace: Cierre de la herida
Seguimiento: 8 semanas
Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza de Importancia

No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci cién ador
os on

No serio No serio 8/15 j Critico
(53.3%)

Explicacioén:

1Sin ocultacion de la asignacion, el evaluador no estd cegado

2 Total de eventos <300.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervenciéon: Apdsitos para heridas de hidrogel

Comparacioén: Cubierta con una venda Kling y vendaje elastico.

Apositos

Desenlace: Cierre de la herida
Seguimiento: 16 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci si cion ador

os a
nn3 6/13 Muy Critico
(84.6%) | (461%) baja
®000
Seguimiento: 16 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

Desenlace: Promedio de tiempo para cierre de herida

No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os sesgo a on

1 ECA Serio' No Serio? Serio® No serio 13 13 Hidrogel 10.30 Muy Critico
serio semanas Apdsito baja
con solucién salina @®000
11.69 semanas

esenlace: Eventos adversos
16 semanas




Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%ee:.,ada e
estudi istenci indirecta cision publicaci cion ador
0os el
1 ECA Serio! No Serio? Serio?® No serio Ning 213 MN3 RR1.83 69 Muy Critico
serio una (15.4%) (84.6%) (098 a menos baja
3.45 por 100 ®000
(de 90
menos
a49
menos)
NND
1.4
Explicacion:

1 Método de aleatorizacién no informado

2 Uso de gasa salina

3 Total de eventos <300

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésitos de carboximetilcelulosa de sodio

Comparacion: Gasa tradicional humedecida con solucién salina

Apésitos

Desenlace: Promedio de tiempo para cierre de herida
Seguimiento: Dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os sesgo a on

1 ECA Serio' No Serio? Serio® No serio 10 10 Tiempo medio de Muy Critico
serio curacion (dias): baja
hidrofibra=127 (46) @000
SMG=234 (61)
p <0.001

Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

I EEEE—————————————————————————————————————————————————__——— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo on

No serio No serio Ning Muy Importa
serio una (10%) (30%) (0.04a menos baja nte
2.69) por 100 @®000

(de 29

menos
a5l

mas)

NND 5

Explicacioén:

1 Método de aleatorizacién no informado

2 Uso de gasa salina

3 Total de eventos <300

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésito de Hidrofibra con plata iénica.

Comparaciéon: Apésito de alginato de calcio
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Apésitos

Desenlace: Cierre de la herida

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o ‘\stenci indirecta cision publicaci consid cion Elele]g
eracio

1 ECA Serio! No serio Serio? No serio i E 9 mas Baja | Critico |
serio . R . por 100 ®D00
§ (de5
menos
a33
mas)
NNT 11.1

Desenlace: Reducciéon de la superficie de la herida (%)

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia

estud'\ o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo on eracio
nes

Serio’ Serio? Serio® No serio Ning 67 67 Reduccién media Baja Importa
serio una de la superficie de ®®00 nte
la herida:
hidrofibra=58.1
(53.); AC=60,5
(42,7)
p=0.948

Desenlace: Tiempo medio de curacion (dias)

Seguimiento: Dias
Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto
estud'\ o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
sesgo El on eracio
nes

Serio' No Serio? Serio® No serio Ning 67 67 Tiempo medio de Baja Importa
serio una curacion (dias): DO00 nte
hidrofibra=52,6
(1.8)
AC =57.7 (1.7)
p=0.340

Desenlace: Retiro debido a evento adverso (no especificado)
Seguimiento: 8 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o de ‘\stenci indirecta cision publicaci consid ciéon ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serio! No serio Serio? No serio Ning 8/67 . Baja Importa
serio una (11.9%) . . @D 00 nte

Desenlace: Complicaciones relacionadas con la herida

Seguimiento: 8 semanas

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci si cion ador

No serio Serio? No serio Baja Importa
. X . SD00 nte

Desenlace: Complicaciones relacionadas con el tratamiento

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes

No serio i No serio Ning n/67 9/67 . mas Baja Importa
serio una (16.4%) (13.4%) (0.54 a por 100 ®®00 nte
2.76) (de6
menos
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a24
mas)
NND
335

Explicacioén:

1 Ocultacién de la asignacion poco clara, el evaluador no esta cegado.

2 Total de eventos <300.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblaciéon: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésito hidroactivo en gel de poliuretano

Comparacion: Apésito hidrofilico de espuma de poliuretano

Apositos

Desenlace: Tiempo para curacién de heridas
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

Muy No serio Serio? No serio Ning Media de tiempo Muy Importa
serio’ serio una de curacion (DE) baja nte
Hidroactivo=25.9 @000
(23.52) dias
Hidroéfilo=20.43
(14.74) dias
Tiempo medio de
curacion
Hidroactivo=15.5
dias (rango=4-76
dias
Hidrofilico=16.5
dias (rango=4-52
dias)

Desenlace: Media de reduccion de tamano de la herida

Seguimiento: 4 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
- dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os sesgo a on eracio
nes

Muy No serio No serio Ning Reduccion media Muy Importa
serio’ serio una de la ulcera baja nte
Hidroactiva=172.72 @®000
mm
Hidrofilica=174.37
mm

Explicacién:

1 Método de asignacion al azar y asignacién no informada;

2 NUmero total de eventos <300

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencién: Colageno / celulosa oxidada con o sin plata apésito.

Comparacién: Gasa hiimeda / tratamiento estandar (no detallado en el estudio)

Colageno / celulosa oxidada regenerada / apésito de plata

Desenlace: Cierre de la herida

Seguimiento: 12 a 14 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto
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No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto Certeza Importan
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador dela cia
os sesgo a on evidencia

2 ECA Serio" No Serio? Serio® No serio i 63/127 43/97 Muy Critico
4 (49.5%) (46.4%) baja
S©000

Desenlace: Reduccion de la superficie de le herida

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disefl Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador

sesgo a on

0os
1 ECA Serio’ No Serio? Serio® No serio 104 84 Reducciéon media Muy Importa
serio de la superficie de baja nte
la herida @000
Colageno/ORC/pla
ta=
64.5%
SMG= 63.8%
P> 0.05

Desenlace: Eventos adversos serios relacionados con la herida

Seguimiento: 12 a 14 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
sesgo on

Serio" Serio? Serio® No serio Ning 25/127 Muy Importa
4 serio una (19.6%) (41.2%) (0.03a menos baja nte
2.56) por 100 @000
(de 40
menos
a 64
mas)
NND
4.6

Explicacion:

1Sin ocultacion de la asignacion, el evaluador no esta cegado

2 Uso de gasa salina en un estudio

3 Total de eventos <300.

4 Método de asignacion al azar inadecuado en un estudio

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencién: Apésito de alginato-colageno

Comparacion: Apésito convencional de gasa salina

Apositos

Desenlace: Curacion completa de heridas
Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

1 ECA Serio' No Serio? Serio® No serio Ning 9/25 . 3 Muy Critico
serio una (36.0%) A baja
§ @®000

Desenlace: Media para curacion completa
Seguimiento: 8 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes
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No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto Certeza Importan
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador dela cia

os sesgo a on eracio evidencia

nes
1 ECA Serio! No Serio? Serio® No serio Ning 50 25 Tiempo medio de Muy Critico
serio una curacion baja
Colageno- @000
alginato=6.2 (0.4)

semanas

Gasa=5.8 (0.4)
semanas
Desenlace: Media para reduccion del area de la herida
Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

Serio? Serio® No serio Ning Reduccion en el Muy Importa
serio una area de la herida baja nte
(%) (Colageno- @000
alginato=
80.6 (6)

Gasa=61.1 (26)

Explicacioén:

1 Método de aleatorizacion no informado.

2 Uso de gasa salina

3 Total de eventos <300.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésito de hidrofibra

Comparacion: Gasa tejida de filamento, viscosa, no adherente

Apésitos

Desenlace: Curacién completa de heridas
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo a on eracio
nes

0os
1 ECA No No No serio Serio' No serio Ning 46/103 Modera Critico
serio serio una (44.7%) da
Celele)

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
sesgo El on eracio
nes

os
1 ECA No No No serio Serio' No serio Ning 103 106 Tiempo medio de Modera Critico
serio serio una curacion (dias): da
Hidrofibra=130.7 S©OD0
(52,4)
Gasa=125.8 (55.9)
p> 0.05

Desenlace: Amputacién mayor y menor
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R T I T T T T dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os sesgo on eracio
nes
No serio No serio 4/103 2/106 Critico
serio serio una (3.9%) (1.9%) (0.39a por 100 da
10.99) (del SO0
menos
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Desenlace: Abandono debido a eventos adversos
Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza

No de Disef Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o istenci indirecta cisién publicaci
os S on

Riesgo

No serio No serio

Otras
consid
eracio

nes

Ning

una

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

15/106

(10.7%) (14.2%)

al9
mas)
NND
50

Efecto

Relativo Absoluto

(036a
1.56)

menos

por 100
(de 9

menos
a8
mas)
NND
28.7

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
DDD0

Importan
cia

Importa
nte

Explicacion:
1Total de eventos <300.
2 Total de eventos <400.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto

relativo de la intervencion (y su IC del 95%).
IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®
Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0
Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del

efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la

estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Hidrofibra
Comparacién: Apésito impregnado

Apésitos

Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 24 semanas
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disef Riesgo
estudi o de

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
sesgo a on

0os
1 ECA No No No serio Serio!
serio serio

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

No serio

Evaluacion de certeza

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de

estudi o de istenci indirecta cision publicaci
sesgo El on

os
1 ECA No No
serio serio

Desenlace: Amputacién mayor y menor

Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza

No serio Serio? No serio

No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
os sesgo on

ECA No No
serio

No serio Serio' No serio

Otras
consid
eracio

nes

Ning

una

Otras
consid
eracio

nes

Ning

una

Otras
consid
eracio

nes

Ning

una

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

48/108
(44.4%)

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

103 106

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

1108
(0.9%)

4/103
(3.9%)

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Absoluto

Tiempo medio de
curacion (dias):
Hidrofibra=130.7

(52,4)
Aposito
impregnado=127.8
(54.2)
p> 0.05

Efecto

Relativo Absoluto

RR 419 3mas
(0.48a por 100
36.91) (de O
menos

a 32

mas)

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
DODO

Certeza
dela
evidencia

Modera

Certeza
dela
evidencia

Importan
cia

Importan
cia

Importan
cia

Critico
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Desenlace: Abandono debido a eventos adversos

Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza

No de Evidencia

indirecta

Incons
'\stenci

Disef Riesgo Impre

cision

estud'\ o de
sesgo

No serio Serio!
serio serio

Desenlace: Complicaciéon (infeccion)
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefi
estudi o
os

Riesgo Impre

cision

No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

una

No de pacientes

Interven Compar
cién ador

1103
(10.7%)

9/108
(8.3%)

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

(8.7%) (11%)

NND
33.7

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

(036 a
1.79)

menos

por 100
(de 7
menos
a9
mas)
NND

42

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
DDD0

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
DDD0

Importan
cia

Importa

nte

Importan
cia

Critico

Explicacion:
1Total de eventos <300.
2 Total de eventos <400.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto

relativo de la intervencion (y su IC del 95%).
IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @@

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,

pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del

efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la

estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems:

National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésito de silicona suave

Comparacién: Apésito de gasa vaselinada

Prevention and Management. London:

Apésitos

Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disefi Incons
estudi o istenci
os a

Riesgo Impre

cision

No serio
serio

Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefy
estudi o

Riesgo Impre

cision

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Otras
consid
eracio

nes

una

No de pacientes

Interven Compar
cion Eleleld

(75%) (61.5%)

No de pacientes

Interven Compar
cién ador

3/24
(12.5%)

4/26
(15.4%)

Efecto

Relativo Absoluto

(0.83a
1.79) por

Efecto

Relativo Absoluto

29
(0.2a menos
3.26) por
1000
(de 123
menos

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
DDDO

Certeza
dela
evidencia

@200

Importan
cia

Critico

Importan

Critico
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a348
mas)
NND
34.7

Explicacioén:

1 Los intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 8. ¢Deberia usarse tratamiento ortésico en pacientes con pie diabético
comparado con no usarlo?

Problema Tratamiento de Ulcera diabética no infectada

Opcién Tratamiento ortésico.

(o] [ ETCTS Ml Sin tratamiento ortésico

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencién: Molde de contacto total

Comparacion: Calzado Removible

Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 16 semanas, 30 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud\ o de \stencl indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
sesgo on eracio
es

n
Serio’ No serio Serio? No serio Ning /44 R 3 Baja Critico
serio una . (25%) . ®®00

Desenlace: Reduccion de la superficie de la herida (cm?)

Seguimiento: 16 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
T dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia
estudi o de ‘\stenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serio' No serio Serio? No serio Ning 23 20 Reduccion media Baja Importa
serio una (cm2: TCC=-2.88 DO00 nte
(2.5)
CTF=-216 (3.4)
Diferencia media
ajustada: 0.10 (IC
95%: -0.92 a 0.72)
p = 0.81

Desenlace: Tiempo para curacion de herida
Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

| Node  Diseh  Riesgo | Incons | Evidencia  Impre = Sesgode  Otras  Interven  Compar Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci i cién ador
os sesgo on i

No serio i No serio Ning Tiempo medio de Baja Importa
serio una cicatrizacién de la ®D00 nte
herida (dias)
TCC=90 dias
CTF=52dias
(p=0.02)

Explicacioén:

1 Aleatorizacién y / o asignacion informada inadecuadamente

2 Total de eventos <300.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).
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IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblaciéon: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Molde de contacto total

Comparaciéon: Molde removible “Walker”

Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 16 semanas, 90 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid
a eracio

86/105 17 Muy Critico
(81.9%) menos baja
por 100 ®000
(de 9
menos
a25
menos)
NNT 5.7

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

Desenlace: Media de tiempo para curacion

Seguimiento: Dias

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto
estudi o istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
o eracio

Serio* Serio? No serio i 53 59 Diferencia media Muy Critico
3 114 (-2.43-0.5) baja
®000

Desenlace: Media de reduccion del tamarfo de la Ulcera

Seguimiento:
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela i

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

No serio Ning Reduccion media Baja Importa
s serio 3 una (cm?2) ®®00 nte
TCC=73,6%;1,2cm2
Extraible=90%; 1.73
cm2
(p =0.321)

Explicacioén:

1Sin ocultacion de la asignacion, el evaluador no estd cegado

2 Total de eventos <300

3 Total de eventos <400 en un estudio

4 Pacientes fueron evaluados descalzos en un estudio

5 Método de asignacién al azar no informado en dos estudios

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con llcera en el pie

Intervencién: Molde de contacto total

Comparacion: Sandalia terapéutica

Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 12 semanas
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Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%ee:.,ada e
estudi istenci indirecta cision publicaci cion ador
0os el
1 ECA Serio? No Serio* Serio’ No serio Ning 16/23 10/23 RR=0.5 20 Baja Critico
345 serio una (69.6%) (43.5%) 4 (0.26 menos ®D00
a110) por
1000
(32
menos
a4
mas)
NNT
3.8

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
sesgo on

Serio* Serio' No serio Ning Tiempo medio de Baja Critico
B34S serio una curacién ®D00
(semanas)
TCC=5.4+29
Sandalias=8.9 + 35
P=<0.001

Explicacion:

1Total de eventos <300.

2 No esté claro si la asignacion se oculté adecuadamente

3 No esté claro si las diferencias entre los grupos para todos los parametros al inicio del estudio (antecedentes de Ulcera / amputacion)

4 Cegamiento sencillo

5 Pérdidas desiguales para el seguimiento

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencién: Molde de contacto total

Comparacion: Bota extraible reductora de friccion.

Ortesis

Desenlace: Curacién completa de heridas
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

| Node  Disefi | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relatvo | Absoluto  eyidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
1 No No serio Serio' No serio Ning 6/27 14 Baja Critico
serio una (22.2%) menos ®D00
por
1000 (6
menos
al8
menos)
NNT 2.1

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto ev%i:wacia e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
[e] sesgo on eracio
nes
Serio" Serio? No serio Tiempo medio de Critico
s serio 3 una curacion ®®00
(semanas) TCC=5.4
+29
Bota=6.7 + 4.3
P=0.22

Explicacioén:

1Total de eventos <300.

2 No esta claro si la asignacion se oculté adecuadamente

3 No esta claro si las diferencias entre los grupos para todos los parametros al inicio del estudio (antecedentes de Ulcera / amputacion)
4 Cegamiento simple

5 Pérdidas desiguales para el seguimiento
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®0®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencién: Molde de contacto total

Comparacion: Molde de contacto local instantaneo

Ortesis

Desenlace: Curacién completa de heridas

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefl Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

2 ECA Serio’ No No serio Serio? No serio Ning 34/40 34/41 Baja Critico
serio una (85%) (83%) ®®00

Desenlace: Media de tiempo para curacion

Seguimiento: Semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

1 ECA Serio' No No serio Serio® No serio Ning 20 20 Tiempo medio de Baja Critico
serio una curacion ®®00
(semanas):
CCT=6.5 (4.4)
Instantanea=6.7
(3.4)
p=0.874

Desenlace: Eventos adversos relacionados con el tratamiento
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev‘cézlnac‘a e
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes
No serio Serio? No serio 12 mas Critico
serio una (43%) (32%) (069 a por 100 ®®00
2.72) (de 10
menos
a55
mas)
NND
9.2

Explicacion:

1Sin ocultacion de la asignacion, el evaluador no esta cegado.

2 Total de eventos <300.

3 Total de eventos <400

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con tlcera en el pie

Intervencién: Molde de contacto total

Comparacioén: Tratamiento tradicional con apésitos

Ortesis

no
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Desenlace: Curacion completa de heridas
Seguimiento: 6 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evicileelwacia ca
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo on
No serio No serio 19/21 Critico
serio’ serio una (90.5%) (31.6%) (1.46 a por 100 baja
5.63) (de15 @000
mas a
100
mas)
NNT 1.6

Explicacion:

1 No se mencionan los métodos de asignacion al azar, no se oculta la asignacién, el evaluador no esta cegado.

2 Total no. de eventos <300.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Relleno de espuma de fieltro

Comparacioén: Medio zapato con alivio de presién

Ortesis

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefl Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
sesgo a on eracio
nes

0os
1 ECA Serio’ No No serio Serio? No serio Ning 24 30 Tiempo de Baja Critico
serio una curacién ®®00
promedio
Espuma de fieltro=
75.2 (67-84 dias)
Medio zapato=85.2
(79-92 dias)
P=0.03

Desenlace: Media de reduccion de la superficie de la herida

Seguimiento: % por semana

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio

nes
No serio No serio Reducciéon media Critico
serio una del radio de la ®®00
herida
Espuma de
fieltro= 0.48 mm
(0.42-0.56) por
semana
Medio zapato=
0.39 mm (0.35-
0.42) por semana
P=0.06

Explicacioén:

1 No se mencionan los métodos de asignacién al azar, no se oculta la asignacién

2 Total de eventos <300

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @900

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
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Poblacién: Pacientes con DM con tlcera en el pie
Intervenciéon: Acolchado deflector de fieltro (a la piel)
Comparacion: Acolchado deflector de fieltro (en el zapato)
Calzado

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

No serio Serio? No serio i Reduccion de la Critico
serio una superficie de la ®®00
herida (%)
Piel=73%

Zapato=74%
z=0.02
p=09

Explicacién:

1Sin ocultacion de la asignacion, el evaluador no esta cegado.

2 Total de eventos <400

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 9. ¢Deberia usarse terapia de presion negativa en pacientes con pie diabético
comparado con no usarse?

Problema Tratamiento de Ulcera diabética no infectada

Opcién Terapia de presién negativa

(o11) ] E1ETS 1M No uso de terapia de presién negativa

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con DM con llcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Terapia de compresién al vacio

Intervencioéon: Terapia de compresion al vacio
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
[ sesgo El on eracio

nes
..o leA l | -1 - [ -/ -/ -/ -/ -/ - | - | - [ Critico |
Intervencion: Terapia de compresion al vacio
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci cion ador
a on

0/9 0/9 No Importa
(0%) (0%) agrupa nte
do

Intervencion: Alargamiento del tendén de Aquiles
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid
os 5
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No No serio Muy No serio Ning 0/33 1/33 RR0.33 20 Muy Critico
R serio serio” una (0%) (3%) (0.01a menos baja
7.9) por ®D00
1000
(de 30
menos
a 209
mas)
NNT 33

Terapia de presion negativa de la herida
Intervencion: Terapia de presion negativa de la herida
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes

2 No No serio | Serio* | Noserio | Serio® | 116/246 81/251 Muy Critico
serio* serio (47.2%) (32.3%) baja
5714 ®000

Intervencion: Terapia de presion negativa de la herida
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes

a
2 No No serio No No serio Serio® 9/246 26/251 Muy Critico
io* serio (3.7%) (10.4%) baja
g ®000

Intervencion: Terapia de presion negativa de la herida
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

o istenci indirecta publicaci consid cion ador
a o eracio

No No serio Muy No serio Serio® 9/77 . Muy Importa
serio serio™ (1.7%) X baja nte
. ®000

Intervencion: Terapia de presion negativa de la herida
Desenlace: Infeccion
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de isefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%zlnada e
estudi de istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
os sesgo on
Muy No serio No serio Ning Muy Critico
serio? serio ! una'© (2.4%) (0.6%) (0.44a por baja
34.79) 1000 @000
(de 3
menos
a 204
mas)
NND
56.8

Explicacion:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se oculto.

2 Cegamiento presente en algunos de los ensayos.

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales.
4 Los intervalos de confianza se cruzan sobre una linea de minima diferencia importante.
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5 Infiltraciéon en la industria pesada, evidencia. de influencia del patrocinador, como la finalizacion temprana de un ensayo o el control de la
asignacion al azar

6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicion poco clara del resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue mayor al 33%

10 financiado por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

11 Intervalos de intervalos de confianza dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no reportado

13 Evidencia de variaciéon en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacion al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiamiento poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio del estudio

17 Longitud inadecuada de seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencidén estandar no se describié en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No estd claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 La atencién estandar no se describié en detalle

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 10. ; Deberia utilizarse la oxigenacién hiperbarica en pacientes con pie diabético
comparado con no utilizarla?

Problema Tratamiento de Ulcera diabética no infectada

Opcién Tratamiento con oxigeno hiperbarico

(o3| 1TSSl Sin tratamiento con oxigeno hiperbdarico
Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblaciéon: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Terapias complementarias

Comparacioén: Tratamiento estandar

Oxigenoterapia hiperbarica

Intervencion: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Curacion
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes

a
3 ECA Serio® No No serio No No serio Ning 2/61 Modera Critico
7 serio serio una® (3.3%) 3 da
Celele)

Intervencién: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 1 afio

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev‘cézlnac‘a e
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes
No serio No serio 17/100 Critico
28 una® (17.0%) (22.3%) 0.70 menos baja
(0.34a por @000
1.45) 1000
(de 134
menos
a7l
mas)
NNT
18.7
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Intervencién: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Estancia hospitalaria
Seguimiento: 1 afio

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
os sesgo a on

1 ECA Serio" No No serio Muy No serio 35 33 Muy Importa
220 serio serio" baja nte
®000

Intervenciéon: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador

No serio Ning No Importa
2 serio una'® (0%) (0%) agrupa nte
do

Explicacion:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se oculto.

2 Cegamiento presente en algunos de los ensayos.

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales.

4 Los intervalos de confianza se cruzan sobre una linea de minima diferencia importante.

5 Infiltraciéon en la industria pesada, evidencia. de influencia del patrocinador, como la finalizacién temprana de un ensayo o el control de la
asignacion al azar

6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicion poco clara del resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue mayor al 33%

10 financiado por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

11 Intervalos de intervalos de confianza dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no reportado

13 Evidencia de variacién en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacion al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiamiento poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio del estudio

17 Longitud inadecuada de seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencidn estandar no se describid en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No esta claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 La atencion estandar no se describié en detalle

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con tlcera en el pie

Intervencion: Terapias complementarias

Comparacién: Tratamiento estandar

Desenlace: Calidad de vida
Intervencion: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Calidad de vida
Seguimiento: 1 afo

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R R R R dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo on
No serio No serio Calidad de vida relacionada con la salud: Critico
serio serio serio 3 Puntuacion de depresion definida por la da
escala HAD: Slelele)

La mejora en el puntaje de depresion fue
significativa en ambos grupos

Grupo de tratamiento hiperbarico: P=0.011
Grupo de control: P=0.023

Solo el grupo control tuvo una mejoria
significativa en el puntaje de ansiedad:
P=0.042

Salud general y vitalidad segun lo
definido por el puntaje SF-36:

15



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Grupo de tratamiento hiperbarico:
P=0.012

Grupo de control: P=0.018

Mejora significativa en ambos grupos.

En general, no se encontraron mejoras
significativas en las medidas de calidad
de vida mayores que las observadas en
pacientes en el grupo de control segun lo
medido por SF-36 y HADS.

Intervencion: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Calidad de vida
Seguimiento: 1 afo

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
— dela cia
No de_ Disefn Riesgo Inconb_ Evm_iencla \mpre Sesg_o de_ \nte_r'ven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
os on
No serio No serio Ning Treatment group (i Placebo group (n=10 Critico
i N i SF 36 Basaline | 12 3 Baseline | Folow | P
serio serio serio una domain month value up value ®®®®
Physical | 405 | 4126 | Ns 32:9 [50:9 | Ns
functioning
BodlyPain | 308 | 6128 | <0.05 | 323214 [ 702 | Ns
12
Role 62+86 Ns 43:10 67+ Ns
imitafion 10
due o
physical
health
General 55:4 5424 |Ns 43:6 |46 | Ns
health 11
Vitality 55x4 | 8124 | Ns 52:8 [ 58x |Ns
10
Social 72:5 8424 | Ns B+ | Ns
function | o |
Rola 6528 |B726 | <005 | 53s16 |67+ | Ns
limitation 14
due to
emotianal
heaith | |
Rola 7as4 | BO23 | Ns 6626 |T1e0 |Ns
limitation
due to
mental
health
Physical K 332 Ns EUES ) 3Beq Ns
heatth
summary
score
Wental 5023 5522 | Ns 4723|4825 | Ns

health

Explicacion:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se ocultd

2 Sin cegamiento en algunos de los ensayos

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales

4 Intervalos de confianza cruzan una linea de minima diferencia importante

5 Infiltracion en la industria, evidencia de influencia del patrocinador, como la finalizacién temprana de un ensayo o el control de la asignacién al
azar

6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicién poco clara de resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue superior al 33%.

10 financiados por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

1 Intervalos de confianza cruzan dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no respetado

13 Evidencia de variacion en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacion al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiacién poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio

17 Duracién inadecuada del seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencién estandar no se describié en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No esta claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 Variacion en la pérdida para el seguimiento elegido entre grupos

23 No se proporcionaron mas datos sobre las puntuaciones de calidad de vida en el estudio

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 11. ¢ Deberia utilizarse la ozonoterapia en pacientes con pie diabético comparado
con no utilizarla?

Problema Tratamiento de pie diabético

Opcién Tratamiento con ozono
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(oY1) E1E{S (1 Sin tratamiento con ozono

Cuadro de evidencia

Liu J, Zhang P, Tian J, Li L, Li J, Tian JH, et al. Ozone therapy for treating foot ulcers in people with
diabetes. Cochrane Database Syst Rev. 2015;(10):CD008474.!

Poblacién: Pacientes con uUlcera secundaria a pie diabético

Intervencién: Ozono

Comparacion: No uso

Ozono

Intervenciéon: Ozono

Comparacion: Tratamiento con antibidtico
Desenlace: NUmero de Ulceras curadas
Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cisién publicaci cién ador
sesgo El on

os
I ECA Muy No serio Muy No serio 39/51 34/49 Muy Critico
serio? serio® (76%) (69%) X baja
000

Intervenciéon: Ozono

Comparacion: Tratamiento con antibidtico
Desenlace: Reduccion del area de la ulcera
Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci i cion ador
os a on

T ECA Muy No serio Muy No serio i ; 49 Muy Importa
serio? serio® -14.12 . baja nte
(0.14) X ®000

Intervencién: Ozono

Comparacion: Tratamiento con antibidtico
Desenlace: Estancia hospitalaria
Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo a on

T ECA Muy No serio Muy No serio 51; 49 Muy Importa
serio? serio® 21(13) 34(18) . baja nte
X ©000

Intervenciéon: Ozono + atencién habitual
Comparacion: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: NUmero de ulceras curadas
Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

I EEEE—————————————————————————————————————————————————__——— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo El on

2 ECA Muy No serio Muy No serio 19/56 1/55 NNT 7.1 Muy Critico
serio? serio® (33%) (20%) baja
@000

Intervencion: Ozono + atencion habitual
Comparacién: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: Reduccion del area de la ulcera
Seguimiento: 20 a 168 dias
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
del i
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evwdinac'\a e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid ciéon ador
[ sesgo El on eracio
nes

2! ECA Muy Muy No serio Muy No serio Ning 56 55 Muy Importa
serio? seria® serio® una baja nte
D000

Intervencion: Ozono + atencién habitual
Comparacién: Ozono simulado + atencién habitual

Desenlace: Eventos adversos / complicaciones
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Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
T Muy Muy No serio Muy No serio Ning 5/32 2/29 Muy Importa
serio? seria® serio® una (15%) (6%) baja nte
@000

Intervencion: Ozono + atencién habitual
Comparacion: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: Amputaciones

Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
eracio

Muy Muy No serio Muy No serio Ning Muy Importa
serio? seria® serio® una (012a A favor baja nte
64.42) del ®000
compa
rador
Explicacién:
1Liu J, 2015

2 Fallos en el cegamiento de pacientes personal y analista

3 Intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto, no se alcanzé el tamafio éptimo de muestra

4 12=94%

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @900

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 12. ¢ Deberia utilizarse factores de crecimiento en pacientes con pie diabético y
herida no infectada comparado con no utilizarlos?
Problema Tratamiento de herida diabética no infectada
Opcién Factores de crecimiento

(oY1) E1E{S 1Ml Sin factores de crecimiento
Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Factor de crecimiento de plaquetas

Intervencién: Factor de crecimiento de plaquetas
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

No serio i i 308/64 132/351 Critico
3 serio’ una 6 (37.6%) (0.91a mas baja
4 (47.7%) 270) por @©000

929
Intervencioén: Plaquetas
Desenlace: Eventos adversos
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Seguimiento: 12 semanas

No de Disery
estudi o
os

Riesgo
de
sesgo

Serio"
2820

Evaluacion de certeza

Incons
istenci

Evidencia
indirecta

Impre
cision

No serio

Sesgo de
publicaci

Ning
una

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

98/442
(22.2%)

53/225
(23.6%)

Efecto

Relativo Absoluto

0.82
(056a
1.21)

menos
por
1000

(de 88

menos
a36
mas)
NND
72.4

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Importan
cia

Importa
nte

Factor de crecimiento B2

Intervencioén: Factor de crecimiento B2
Desenlace: Curacion
Seguimiento: 12 semanas

No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
eracio
No serio 77131 24/46 Critico
serio una (58.8%) (52.2%) (0.82a por baja
1.54) 1000 @000
(de 94
menos
a 282
mas)
NNT
15.1

Evaluacion de certeza

Intervencioén: Factor de crecimiento de fibroblastos

Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

No de Disery

o

Riesgo

Incons
Sl

Serio®

Intervencion: Fibroblastos
Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas

No de Disefi
estudi o
os

Riesgo

Factor de crecimiento de fibroblastos

Evidencia
indirecta

Impre

No serio
serio

Evaluacién de certeza

Incons
istenci

Intervencion: Fibroblastos
Desenlace: Infeccion
Seguimiento: 12 semanas

Evidencia
indirecta

Impre
cision

No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Otras
consid
eracio

Ning
una’

No de pacientes

Interven Compar

60/101
(59.4%)

27/55
(49.1%)

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

(43%) (6.4%)

Efecto

Relativo Absoluto

15
menos
por
1000
(de 285
menos
a 619
mas)
NNT
9.6

(0.42a
2.26)

Efecto

Relativo Absoluto

0.67
(014 a
30)

menos
por
1000

(de 54

menos
am
mas)
NND

Certeza
dela
evidencia

baja
D000

Certeza
dela
evidencia

Baja
®@D00

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Importa
nte

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os on eracio
nes
No serio No serio Critico
78 serio serio" una® (3%) (5.5%) (012 a menos baja
4.04) por D000
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1000
(de 48
menos

al34

mas)

NND

40.3

Factor de crecimiento CT-102
Intervencion: Factor de crecimiento CT-102
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefi
estudi o
os

Riesgo Impre

cision

No serio
serio”

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Otras
consid
eracio

nes

una’

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

5/7
(71.4%)

(167%) | (067a

27.24)

Relativo

Efecto

Absoluto

mas
por
1000
(de 55
menos
a 1000
mas)
NNT 1.8

Certeza
dela
evidencia

baja
©000

Importan
cia

Critico

Factor de crecimiento GAM501

Intervencion: Factor de crecimiento GAM501

Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

a
No No serio Muy
serio serio”

No de Disefi
estudi o
os

ECA

Riesgo Impre

cision

Serio"
31203

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Intervencioén: Factor de crecimiento GAM501

Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disefi
estudi o

Riesgo Incons

istenci

Impre
cision

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Otras
consid
eracio

nes

Ning
una'©

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

27/66
(40.9%)

516
(313%)

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

0/66
(0%)

0/16
(0%)

Relativo

Relativo

Efecto

Absoluto

97 mas
por
1000

(de 125

menos
a 581
mas)
NNT
10.3

Efecto

Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Importa
nte

Factor de crecimiento VEGF

Intervencion: Factor de crecimiento VEGF
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disefi Incons
estudi o istenci
[e] a

Riesgo Impre

cision

ECA No No No serio | Serio*

serio

Intervenciéon: Factor de crecimiento VEGF

Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Sesgo de
publicaci
on

Ning
una®

Otras
consid
eracio

nes

120

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

Relativo

Efecto

Absoluto

15/29 9/26 RR 1.49 170
(51.7%) (34.6%) (0.79a mas
2.82) por

No de pacientes

Interven
cién

Compar
ador

Relativo

Efecto

Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Modera
da
Celele)

Certeza
dela
evidencia

Importan
cia

Critico

Importan
cia
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1 ECA No
serio'
4

No serio Muy

serio”

No serio Ning

una®

19/29
(65.5%)

19/26
(73.1%)

OR
0.70
(022a

serio

76

por

menos

Baja
®200

Intervencién: Factor de crecimiento VEG
Desenlace: Infeccion
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza

No de
estudi
os

Disefy
o

Riesgo
de
sesgo

Incons
istenci

Evidencia
indirecta

No serio

Impre
cision

Muy
serio”

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Otras
consid
eracio

nes

Ning
una®

No de pacientes

Interven
cion

4/29
(13.8%)

Compar
Eleleld

5/26
(19.2%)

222)

Relativo

0.67
(016 a
2.83)

1000
(de 357
menos

al127

mas)

NND

13.2

Efecto

55

por
1000

(de 156

menos
a 210
mas)
NND
183

Absoluto

menos

Certeza
dela
evidencia

Baja
@200

Importa
nte

Importan
cia

Critico

Incretina

Intervencién: Incretina
Desenlace: Curacion
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

No de
estudi
os

Disefy
o

Riesgo
de
sesgo

Incons
istenci
a

1 ECA Serio" No No serio | Serio*
2 serio

Intervencién: Incretina

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza

No de
estudi

Disefy
o

Riesgo Incons

istenci

Evidencia
indirecta

No serio

Intervencioén: Incretina
Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

elg]
No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Otras
consid
eracio

nes

Ning
una

Otras
consid

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

8/53
(15.1%)

Efecto

Relativo

RR 2
(094 a
427)

Absoluto

151 mas
por
1000
(de 9
menos
a 494
mas)
NNT
6.6

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

(1.9%) (3.8%)

No de pacientes

Efecto

Relativo Absoluto

0.49
(0.04a
558)

Efecto

Certeza
dela
evidencia

Baja
@200

Certeza
dela
evidencia

@200

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes
No serio | Serio* | No serio Ning 6/53 16/53 Baja Importa
213 serio una (1.3%) (30.2%) (0Ma menos ®®00 nte
0.83) por
1000
(de 38
menos
a 256
menos)
NND
53

Gel de plasma autélogo rico en plaquetas
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Intervencion: Gel de plasma autdlogo rico en plaguetas

Desenlace: Curacion
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disefi Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre
cisién

1 Serio® No
12 serio

No serio Muy

serio”

Sesgo de
publicaci
on

No serio

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

9/32
(28.1%)

Intervenciéon: Gel de plasma autdlogo rico en plaquetas

Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefi
estudi o

Riesgo Impre

cision

Sesgo de
publicaci

No de pacientes

Otras
consid
eracio

Interven Compar

Efecto

Relativo

Absoluto

45 mas
por
1000
(de121

menos
a 380
mas)
NNT
22.8

Efecto

Relativo

Absoluto

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Muy Critico
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Importan

No serio No serio Ning Modera Importa
2 serio serio una'© (15%) (53.1%) (0.05a menos da nte
0.47) por OO0
1000
(de 184
menos
a 478
menos)
NND
2.6
Inmunocina (WF10)
erve O o a O
Desenlace aclo
eg ento emana
a aclo de certeza oaep ente o e orta
o de e e 6 onsid 6 do
0 ECA - - - - - - - - - - - Critico
erve O O a O
Desenlace: Amputacio
eg ento emana
a on de certeza odep o erte orta
ode Dise Riesgo o e gode @ e ompa Re o Absoluto _'-_
1 ECA - - - - - Ning 0/20 0/20 - - - Critico
una® (0%) (0%)
rhEGF

Intervenciéon: rhEGF
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disef Riesgo
estudi o de
sesgo a

os
ECA No No No serio
serio serio

Intervenciéon: rhEGF
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza

Impre
cision

Muy
serio”

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefy
estudi o

Riesgo Impre

cision

Serio’

serio® serio®

Sesgo de
publicaci

on
No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

No de pacientes

Otras
consid
eracio

Ning
una

Interven
cién

Compar
ador

417
(23.5%)

No de pacientes

Otras
consid
eracio

Interven
cion

Compar
ador

217

(11.8%) (5.9%)

on7
(0%)

Efecto

Relativo

RR9

(052a
155.24)

Relativo

(0.2a
20.04)

Absoluto

Certeza Importan
dela cia
evidencia

NNT Baja Critico
4.2 ®H00

Efecto

Absoluto

por
1000

(de 47

menos

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Importa
nte

Baja
®®00
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a 1000
mas)
NND 17

Explicacion:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se oculto.

2 Cegamiento presente en algunos de los ensayos.

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales.

4 Los intervalos de confianza se cruzan sobre una linea de minima diferencia importante.

5 Infiltraciéon en la industria pesada, evidencia. de influencia del patrocinador, como la finalizacién temprana de un ensayo o el control de la
asignacion al azar

6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicién poco clara del resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue mayor al 33%

10 financiado por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

11 Intervalos de intervalos de confianza dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no reportado

13 Evidencia de variaciéon en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacioén al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiamiento poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio del estudio

17 Longitud inadecuada de seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencidn estandar no se describid en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No estd claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 La atencién estandar no se describié en detalle

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 13. ;Deberia utilizarse terapia laser en pacientes con pie diabético y herida no
infectada comparado con no utilizarla?

Problema Tratamiento de Ulcera diabética no infectada

Opcién Terapia laser

(ol [ LTSl Sin terapia laser

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Terapia con laser de bajo nivel

Intervencioén: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
[ sesgo El on eracio
nes

1 Serio® No No serio Muy No serio Ning 8/13 3/9 283 Muy Critico
- serio” una (61.5%) (33.3%) mas baja
por @000
1000
(de 0
menos
a 1000
mas)
NNT 3.5
Intervencion: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
- dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
os sesgo El on
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1 ECA Serio® No No serio Muy No serio Ning oN3 2/13 OR 0.7 124 Muy Critico
- serio serio” una (0%) (15.4%) (0.01a menos baja
3.92) por @000

1000

(de152

menos
a262
mas)

NNT 6.5

Intervencion: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os on eracio
nes
No serio Muy No serio Ning 147 Muy Importa
s serio serio” una (15.4%) (30%) 0.42 menos baja nte
(0.06 a por @000
3.21) 1000
(de 275
menos
a 279
mas)
NND
6.8

Intervencioén: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

No serio Muy No serio Ning Muy Critico
3 serio serio” una (7.7%) (0%) (0.09 a baja
68.6) @000

Explicacion:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se oculté.

2 Cegamiento presente en algunos de los ensayos.

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales.

4 Los intervalos de confianza se cruzan sobre una linea de minima diferencia importante.

5 Infiltracion en la industria pesada, evidencia. de influencia del patrocinador, como la finalizacién temprana de un ensayo o el control de la
asignacion al azar

6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicion poco clara del resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue mayor al 33%

10 financiado por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

11 Intervalos de intervalos de confianza dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no reportado

13 Evidencia de variacién en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacion al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiamiento poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio del estudio

17 Longitud inadecuada de seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencidn estandar no se describid en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No esta claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 La atencién estandar no se describié en detalle

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 14. ;Deberia realizarse estimulacion eléctrica en pacientes con pie diabético y
herida no infectada comparada con no realizarla?

Problema Tratamiento de herida diabética no infectada

Opcién Estimulacién eléctrica

(oI [ LTI Sin estimulacién eléctrica
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Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Terapias complementarias

Comparacién: Tratamiento estandar

Estimulacion eléctrica

Intervencioén: Estimulacion eléctrica
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci i cion ador
5 p

1 ECA No No No serio Muy No serio i 13/20 7/20 Modera Critico
serio serio serio* (65%) (35%) 2| do
DDDO

Intervencioén: Estimulacion eléctrica

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evwc(jj:fc'\a e
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

1 ECA No No No serio Muy No serio Ning 0/20 1/20 Baja Critico
serio serio serio” una (0%) (5%) ®®00

Intervencion: Estimulacion eléctrica
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R R R R dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo El on

1 ECA No No No serio Muy No serio 2/20 2/20 Baja Importa
serio serio serio” (10%) (10%) @®®00 nte

Intervencioén: Estimulacion eléctrica
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid ciéon ador
o eracio

No serio Muy No serio Ning Baja Critico
serio serio serio™ una (10%) (10%) (013 a menos ®D®00
7.89) por
1000
(de 86
menos
a 367
mas)

Explicacioén:

1 Aleatorizacion incierta en algunos de los ensayos, incierta si la asignacion se oculté.

2 Cegamiento presente en algunos de los ensayos.

3 Los grupos no estaban claramente equilibrados en términos de caracteristicas basales.

4 Los intervalos de confianza se cruzan sobre una linea de minima diferencia importante.

5 Infiltraciéon en la industria pesada, evidencia. de influencia del patrocinador, como la finalizacion temprana de un ensayo o el control de la
asignacion al azar
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6 El cegamiento fue inadecuado

7 Desgaste significativo

8 Definicion poco clara del resultado

9 La heterogeneidad entre los estudios fue mayor al 33%

10 financiado por la industria, sin embargo, no hay otra evidencia clara de influencia

11 Intervalos de intervalos de confianza dos lineas de efecto minimo

12 Protocolo no reportado

13 Evidencia de variacién en la atencién dentro de los grupos

14 Método de asignacion al azar poco claro, sin embargo, no hay evidencia de diferencias en las caracteristicas del grupo al inicio del estudio
15 Fuente de financiamiento poca clara

16 Muchas variables importantes no informadas al inicio del estudio

17 Longitud inadecuada de seguimiento elegido para uno de los estudios

18 La atencidén estandar no se describié en detalle, sin embargo, este fue un estudio reciente en el Reino Unido

20 No esta claro si se usaron métodos confiables para determinar el resultado

21 Heterogeneidad superior al 66%

22 La atencién estandar no se describié en detalle

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacioén y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 15. ¢Deberian utilizarse injertos en pacientes con pie diabético y area cruenta
comparado con no utilizarlos?

Problema Tratamiento de pie diabético en pacientes candidatos a reconstruccion
Opcién Injertos

(o] [ LTI Sin injertos

Cuadro de evidencia

Internal Clinical Guidelines team. Diabetic Foot Problems: Prevention and Management. London:
National Institute for Health and Care Excellence (UK); 2016.
Poblacién: Pacientes con pie diabético que presenta herida
Intervencion: Injerto de piel de mallado

Comparacion: Injerto de piel convencional

Injerto de piel de mallado comparado con injerto de piel completo

Desenlace: Cierre completo de la herida del pie ‘

Seguimiento: 6 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
a on eracio
nes

0os
ECA Noseria | Muy Ning | 36/36 | 44/44 | - | Critico
serio seria seria’ detecta una (100%) (100%) ®®00
do

Desenlace: Media de tiempo para cierre completo de la herida del pie ‘

Seguimiento: 6 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
T dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
[ sesgo El on eracio
nes
No seria Muy No 36/19.8 44/203 Critico
seria’ detecta 4 dias 6 dias
do (7.37) (7.21)

Explicacién:

1 No se alcanzé el nimero éptimo de muestra y el efecto cruzd la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000
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Desman E, Bartow W, Anderson LH. Human Skin Allograft for Patients With Diabetic Foot Ulcers, Venous
Leg Ulcers, or Surgical/Traumatic Wounds Retrospective, Descriptive Study. Ostomy Wound Manage.
2015;61(7):16-22.

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Aloinjerto de piel humana criopreservada de mallado de espesor parcial procesado a partir
de tejido cadaver donado

Comparacién: Ninguno

Alonjerto

Desenlace: Media de tiempo para curacién
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importa
Riesg [glelela] Evidenc Impr Sesgo Interve Compa Absoluto dz B
ode siste E] ecisio de i ncién rador evigenc
ncia indirect publica
No serio i Curadas alas12 Critico
de serio’ una semanas: 3 (43%) baja
casos Curadas a las 20 @000

semanas 5 (71%)
Promedio de
tiempo para cierre
en semanas: 11.2
(6.4)
Promedio de
aplicaciones del
aloinjerto: 2.3 (2.2)

Explicacion:

1 Existen dudas sobre la representatividad del grupo expuesto, fue una serie de casos.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Ahmad I, Akhtar S, Masoodi Z. Role of early radical debridement and skin cover in diabetic foot ulceration.
J Wound Care. 2012;21(9):442-4, 446-7.

Poblaciéon: Pacientes con pie diabético que presenta herida

Intervencién: Desbridamiento e injerto mallado

Comparacioén: Tratamiento convencional

Desbridamiento e injerto mallado

Desenlace: Cierre completo de la herida del pie

Seguimiento: 6 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
[ sesgo El on

1 Serio' No No seria Muy No 28/30 27/30 Muy Critico
seria seria? detecta (93%) (90%) . baja
do D000

Desenlace: Media de tiempo para cierre completo de la herida del pie en semanas

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

istenci indirecta cision publicaci cion ador

No seria No Critico
sy seria seria? detecta una seman 1.0 6.00 (- baja
contr do as seman 6.65a ®000
oles as -5.35)
Explicacion:

1 No esta clara la seleccién y representatividad de los controles

2 No se alcanzé el niumero éptimo de muestra y el efecto cruzod la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00
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Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Mahmoud SM, Mohamed AA, Mahdi SEl, Ahmed ME. Split-skin graft in the management of diabetic foot
ulcers. J Wound Care. 2008;17(7):303-6.

Poblacién: Pacientes con pie diabético que presenta herida

Intervencién: Desbridamiento e injerto mallado

Comparacién: Tratamiento convencional

Desbridamiento e injerto mallado

Desenlace: Cierre completo de la herida del pie

Seguimiento: Hasta cierre completo

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cién ador
os a on

1 Serio’ No No seria Muy No 50/50 50/50 Muy Critico
seria seria? detecta (100%) (100%) baja
do @000

Desenlace: Media de tiempo para cierre completo de la herida del pie en dias

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
I R R dela cia
No dg Disefn Riesgo !ncon; Ev@encla \rjwpre Sesgg dg \ntgrven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
os a on

1 No seria Muy No Muy Critico
seria? detecta baja
do ©000

Desenlace: Recurrencia

Seguimiento: Hasta cierre completo
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

L - 0 |  — dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cisién publicaci cién ador
os a on

1 Serio’ No No seria Muy No 4/50 0/50 RR Muy Critico
seria seria? detecta (8%) (0%) 9.00 baja
do (050 a ®000
162.89)

Desenlace: Infeccion
Seguimiento: Hasta cierre completo

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
[ sesgo El on eracio
nes
No seria No Critico
sy seria seria? detecta una (4%) (100%) (0.25a baja
contr do 101.58) @000
oles
Explicacién:

1 No esta clara la seleccién y representatividad de los controles

2 No se alcanzé el nimero éptimo de muestra y el efecto cruzé la linea de no efecto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 16. ¢ Deberia realizarse revascularizacion en pacientes con pie diabético asociado
a insuficiencia arterial comparado con no realizarlo?

Problema Pie diabético con insuficiencia arterial

Opcién Revascularizacion

(o103 LTSIl Sin revascularizacién
Cuadro de evidencia
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Intervencién: Bypass abierto
Comparacién: Técnicas endovasculares

Hinchliffe RJ, Brownrigg JRW, Andros G, Apelqvist J, Boyko EJ, Fitridge R, et al. Effectiveness of
revascularization of the ulcerated foot in patients with diabetes and peripheral artery disease: a
systematic review. Diabetes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:136-44.!
Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial periférica

Desenlace: Curacion de las heridas
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza

No de Disery
estudi o

Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de

istenci indirecta cision publicaci
a on

Muy Serio® No serio Serio®
serio?

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
sesgo a on

Muy Serio® No serio Serio®
serio?

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 5 aflos
Evaluacion de certeza

Otras
consid
eracio

No de Disef Riesgo Otras

consid

eracio
nes

No serio Ning
una

Otras
consid
eracio

nes

No serio Ning
una

Incons Evidencia Impre Sesgo de

estudi o de istenci indirecta cision publicaci
sesgo a on

os
2! Muy
serio?

Desenlace: Mortalidad peri operatoria
Seguimiento: NR

Serio® No serio Serio®

Evaluacién de certeza

No de Disefi
estudi o

Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
istenci indirecta cision publicaci
a on
Serio®

Serio® No serio

Desenlace: Salvamento de la extremidad

Bypass abierto comparado con técnicas endovasculares

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

60% 60%

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

7% (5.0

a
10.0%)

No de pacientes

Interven
cién

Compar
ador

50%
(408a
80.5%)

5%a
74%)

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

2% 1% (0 a
(12 5%) 5.5%)

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
@®000

Importan
cia

Importan
cia

Importan
cia

Importan
cia

Seguimiento: 1 afio

Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disen Riesgo
estudi o de

0os sesgo
nes

Otras
consid

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on eracio

a
Muy Serio® No serio Serio® No serio Ning
serio? una

Desenlace: Salvamento de la extremidad

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Importan
cia

Seguimiento: 3 anos

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

Otras
consid

No de Disen Riesgo
estudi o de

0os sesgo
nes

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on eracio

a
Muy Serio® No serio Serio® No serio Ning
serio? una

Desenlace: Salvamento de la extremidad
Seguimiento: 5 anos
Evaluacion de certeza
No de Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo
estudi istenci indirecta cision publicaci
os on
No serio No serio

sy serio? una

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

77% (63
a 80%)

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

77%

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

baja

Importan
cia

Importan
cia

Critico
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contr ®000
oles

Desenlace: Amputaciéon menor
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de isefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi de istenci indirecta cision publicaci i cion Elele]g

12! Muy Serio® No serio Serio® No serio i Muy Critico
serio? baja
®000

Desenlace: Complicaciones tempranas
Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
sesgo a on
Serio® | Noserio | Serio® | No serio Critico
sy serio? una baja
contr @000
oles
Explicacion:

1 Hinchliffe RJ, 2016

2 No se reportaron los items especificos con riesgo de sesgo

3 No se reportd evaluacion de consistencia ni datos para evaluar precision

4 No se reportaron medidas de asociacion ni medidas de impacto

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Chae K3, Shin JY. Is Angiosome-Targeted Angioplasty Effective for Limb Salvage and Wound Healing in
Diabetic Foot? A Meta-Analysis. PLoS ONE. 2016;11(7):e0159523.!

Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial periférica
Intervencién: Angioplastia con concepto de angiosoma

Comparacion: Angioplastia sin concepto de angiosoma

Angioplastia con concepto de angiosoma

Desenlace: Salvamento de la extremidad

Seguimiento:
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
sesgo on

0os a
4 Coho Muy Serio® No serio No No serio 426/46 242/30 Muy Critico
rtes serio? serio 8 o] . baja
(91%) (80%) @000

Desenlace: Curacioén de la herida

Seguimiento:
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
sesgo a on

0os
4 Coho Muy No No serio No No serio 386/46 155/300 Muy Critico
rtes serio? serio serio 8 (51%) baja
(82%) @000

Desenlace: Tasa de revision
Seguimiento:

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
sesgo on
No serio 34/288 27163 Importa
rtes serio? serio serio una (M%) (16%) 0.74 baja nte
(0.43a @000
1.31)
Explicacién:

1Chae KJ, 2016
2 Sesgo en la exposicion o desenlaces y en la comparabilidad
2 1>=40%
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Butt T, Lilja E, Orneholm H, Apelqvist J, Gottsater A, Eneroth M, et al. Amputation-Free Survival in Patients
With DM and Peripheral Arterial Disease With Heel Ulcer: Open Versus Endovascular Surgery. Vasc
Endovascular Surg. 2019;53(2):118-25."

Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial periférica
Intervencién: Revascularizacién abierta

Comparacién: Terapia endovascular

Revascularizacién abierta

Desenlace: Supervivencia libre de amputacion

Seguimiento: 10 afos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
os a on

I Coho Muy No serio Muy No serio 6/30 7/97 Muy Critico
rtes serio? serio® (20%) (7%) . baja
. ®000

Desenlace: Curacion de la herida

Seguimiento: 5 afos
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci i cion ador
os a on

i Coho Muy No serio Muy No serio i 22/30 58/97 . . Muy Critico
rtes serio? serio® (73%) (59%) . baja
. ®000

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 30 dias
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion ador
os a on

i Coho Muy No serio Muy No serio 2/30 9/97 . Muy Critico
rtes serio? serio® (6%) (9%) X . baja
3 ®000

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 1 afio

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os sesgo a on

Coho Muy No serio Muy No serio 5/30 22/97 NNT Muy Critico
rtes serio? serio® (16%) (22%) . 16.6 baja
®000

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 3 afos
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os sesgo a on

Coho Muy No serio Muy No serio 5/30 25/97 NNT Muy Critico
rtes serio? serio® (16%) (25%) 10.9 baja
@000

Desenlace: Mortalidad

Seguimiento: 30 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
[e] sesgo a on
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T Coho Muy -
rtes serio?

No serio Muy

serio®

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disef Riesgo
estudi o de

Impre
cision

os a

T Coho Muy No serio
rtes serio?

Muy
serio®

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 3 afos
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefy
estudi o

Riesgo Impre

cision

No serio

rtes serio? serio®

No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Sesgo de
publicaci

No serio

Ning
una

1/30 4/97
(3%) (4%)

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

6/30
(20%)

24/97
(24%)

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

13/30
(43%)

46/97
(47%)

RR 0.81 NNT
(0.09a 1265
6.96)

Efecto

Relativo Absoluto

NNT 21

Efecto

Relativo Absoluto

(0.58 a 24.4

1.45)

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Explicacion:
1Butt T, 2019
2 No se reporté graduacién de riesgo de sesgo

3 Intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto y no se alcanzé el tamario éptimo de muestra

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto

relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®
Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0
Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del

efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la

estimacion del efecto. @000

Lejay A, Georg Y, Tartaglia E, Gaertner S, Geny B, Thaveau F, et al. Long-term outcomes of direct and
indirect below-the-knee open revascularization based on the angiosome concept in diabetic patients
with critical limb ischemia. Ann Vasc Surg. 2014;28(4):983-9.

Poblacién: Pacientes diabéticos con isquemia critica de la pierna
Intervencién: Revascularizacion por bypass debajo de la rodilla con concepto de angiosoma
Comparacién: Revascularizaciéon por bypass debajo de la rodilla sin concepto de angiosoma

Revascularizacién por bypass debajo de la rodilla con concepto de angiosoma

Desenlace: Supervivencia 1 afio

Seguimiento: 20 * 16 meses
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disen Riesgo
estudi o de
sesgo a

Impre
cision

0os
T Coho Muy No serio Muy
rtes serio? serio®

Desenlace: Supervivencia 2 aflos
Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disen Riesgo
estudi o de
sesgo a

Impre
cision

0os
T Coho Muy No serio Muy
rtes serio? serio®

Desenlace: Supervivencia 3 aflos
Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
sesgo a

Impre
cision

No serio

rtes serio? serio®

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

Sesgo de
publicaci
on

No serio

una

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

13/22
(59%)

19/36
(52%)

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

18/36 6/22

(50%) (27%)

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

17/36
(47%)

4/22
(18%)

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

baja
@®000

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico
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Desenlace: Salvamento del pie 1afio

Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
s sesgo El on

os
T Coho Muy No serio Muy No serio 19/36 13/22 Muy Critico
rtes serio? serio® (52%) (59%) baja
000

Desenlace: Salvamento del pie 2 afios

Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci i cion ador
5 p

Coho Muy No serio Muy No serio i 18/36 6/22 Muy Critico
rtes serio? serio® (50%) (27%) . baja
®000

Desenlace: Salvamento del pie 3 afios

Seguimiento: 20 + 16 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci i cion ador
os a i

I Coho Muy No serio Muy No serio i 15/36 4/22 Muy Critico
rtes serio? serio® (41%) (18%) . . baja
®000

Desenlace: Tiempo para curacion de la herida
Seguimiento: 20 + 16 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto ev%ee:,ac‘a e
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion ador
on
No serio No serio N2+ 45 Critico
rtes serio? una dias dias -56.0 baja
[-75.70 @000
a
-36.30]
Explicacion:

1Lejay A, 2014

2 Existen dudas sobre la representatividad de los grupos, asi como la comparabilidad entre ambos

3 Intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto y no se alcanzé el tamario éptimo de muestra

4 No se alcanzé el tamafo dptimo de muestra

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dorigo W, Pulli R, Castelli P, Dorrucci V, Ferilli F, De Blasis G, et al. A multicenter comparison between
autologous saphenous vein and heparin-bonded expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) graft in the
treatment of critical limb ischemia in diabetics. J Vasc Surg. 2011;54(5):1332-8.!

Poblacién: Pacientes diabéticos con isquemia critica de la pierna a quienes se les realizé bypass por
debajo de la rodilla

Intervencioén: Injerto bioactivo de politetrafluoroetileno expandido tratado con heparina

Comparacion: Injerto de vena safena autélogo

Injerto bioactivo de politetrafluoroetileno expandido tratado con heparina

Desenlace: Trombosis temprana del injerto

Seguimiento: 30 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
de istenci indirecta cision publicaci cion ador

T Coho No No serio | Serio? | No serio 14/180 9133 Muy Critico
rtes serio (7%) (6%) baja
D000

Desenlace: Amputaciones mayores tempranas
Seguimiento: 30 dias
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Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
a on eracio
nes

Coho No No serio Serio? No serio Ning 9/180 4/133 Muy Critico
rtes serio una (5%) (3%) baja
®000

Desenlace: Trombosis del injerto

Seguimiento: 28.3 + 21.4 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
sesgo a on

os
I Coho No Noserio | Serio> | No serio 58/180 27/133 . Muy Critico
rtes serio (32%) (20%) K . baja
. @000

Desenlace: Amputaciones mayores

Seguimiento: 28.3 + 21.4 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
sesgo a on

os
I Coho No No serio | Serio? | No serio 25/180 16/133 Muy Critico
rtes serio (13%) (12%) . baja
@000

Desenlace: Tasa de permeabilidad primaria
Seguimiento: 48 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
I R R dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci cién ador
on
No serio No serio Critico
rtes serio serio una (46%) (63%) [0.59a ®®00
0.89]

Explicacion:

1 Dorigo W, 2011

2 No se alcanzé el tamario 6ptimo de muestra

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: No reportado; OR: Odds ratio; DR: Diferencia de riesgo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000
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3.55. Cuadros de la evidencia a la recomendacion”

Cuadro 1. ¢Deberian usarse programas educativos en pacientes con DM para prevencion de pie diabético?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con DM

Intervencion Programas educativos

Comparacioén
Desenlaces Prevencion de pie diabético

Evaluacion

.El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcién de adultos con diagndstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

(Rojas-Martinez R, 2018)

En una serie de 185 pacientes con pie diabético realizada en una
unidad de salud de primer nivel se reportd que el 28.1% de los pacientes
no asistian a grupos educativos, sin que existiera una diferencia
estadisticamente significativa en la presencia de complicaciones
comparado con el grupo de pacientes que si asistian a grupos
educativos.
(Cueva-Arana V, 2003)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Nifos, jovenes y adultos con diabetes tipo 10 tipo 2
Intervencién: Educacion

o Trivial

" os cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
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o Pequefio Comparaciéon: Cuidado estandar
o Moderado Desenlace: Amputaciones
o Grande Seguimiento: No reportado
Ve Eval ion d t No de Efecto Impor
(6] Val’la valuacion de certeza pacientes tancia
- i i Inc Evide Imp Inter Com Relati Absol
O NO IO se A ons ncia reci venci para vo uto

iste indire sién i on dor
nci cta i6

A y ser serio io® dete ng (0%) (13.2 0.08 men baja co
ser io ctad un %) (0.0 os @00
o o a Oa por o
e 1.35) 1000
(de
132
men
osa

1 EC Mu No No Ser No Ni 9/87 9/85 RR 2 Muy Criti
A y ser serio io® dete ng (103 (10.6 0.98 men baja co
ser io ctad un %) %) (0.41 os @00
io? o a a por (0]
< 2.34) | 1000

1 EC [ Mu | No No Ser No Ni 7h7 | 2117 RR 79 Muy [ Criti
A y ser serio io® dete ng 7 7 0.33 men baja co
ser io ctad un (4%) (1.9 (0.5 0os @00
io'? o a %) a
4710, 0.76) 1000

1 EC Mu No No Ser No Ni 1191 4/20 RR 14 Muy Criti
A y ser serio io® dete ng (0.52 5 0.27 men baja co
ser io ctad un %) (2%) (0.0 os @00
o' o a 3a por o
2.38) | 1000
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3711 (de

Desenlace: Presencia de Ulceras

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Dis Rie Inc Evide Imp Inter Com Relati Absol
efio sgo ons ncia reci venci para Vo uto
de iste indire sion on dor
ses nci cta
go
Ser
A y ser serio io® dete ng (0] 8 125 mas baja co
ser io ctad un (47.5 (37.9 (0.79 por @00
io o a? %) %) a 1000 (0]
& 1.99) (de
67 80
men
osa
376
mas
)
NNT
10.4
1 EC Mu No No Ser No Ni 4/12 513 RR 4 Muy Criti
A y ser serio io® dete ng 7 9 0.88 men baja co
ser io ctad un (3.1% (36 (0.2 os @00
o o a ) %) 4a por o
345, 3.19) 1000
7 (de
27
men
osa
79
mas
)
NNT
222
1 EC Mu No No Ser No Ni 36/8 35/8 RR (o] Muy Criti
A y ser serio io® dete ng 7 5 1.00 men baja co
ser io ctad un (41.4 (412 (0.7 os @00
io? o a %) %) Oa por (0]
e 1.44) 1000
(de
124
men
osa
181
mas
)
NNT
500
1 EC | Mu | No No No No Ni 817 | 26/ RR 101 Baja Criti
A y ser serio ser dete ng 7 77 0.31 men ®D0 co
ser io io ctad un (45 (14.7 (014 os o
io? o a %) %) a por
1000
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47,10, 0.66 (de

men
osa
126
men
0s)
NNT

Desenlace: Infecciones

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia

Dis Rie Inc Evide Imp Inter Com Relati Absol

efio sgo ons ncia reci venci para Vo uto
de iste indire sién 5 dor
ses i cta

A y ser serio y dete ng 7 7 1.00 men baja orta
ser io ser ctad un (1.1% (1.1% (014 os @00 nte
io io® o a? ) ) a por (0]
1237 7.02) | 1000
Jon (de

men
osa
68
mas
JNN

Poblacién: Pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2
Intervencién: Educacion a los pacientes
Comparacion: Cuidado estandar

Desenlace: Presencia de ulceras
Seguimiento: 3 meses a 7 afos

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
evide

ncia

[glele} Evide Sesgo Interv Relati Absol
nsis ncia de encié vo uto
ten indire public n

cia cta acion

Critic
A y y serio y dete gu 80 669 0.52 6.1 baja o
seri seri seri ctad na (13%) (29% (0.23 @00
o' 0? o* o ) a o
115)

Poblacién: Pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2
Intervencioén: Intervencion educativa intensiva
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Comparacion: Intervencién educativa breve

Desenlace: Presencia de ulceras
Seguimiento: 3 meses a 7 anos

Evaluacién de certeza Efecto

No de pacientes

Impor

y
seri
o]v

Inco
nsis
ten
cia

Mu
y
seri
OZ

Evide
ncia
indire
cta

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 3 meses a 7 anos

Inco
nsis
ten
cia

Evide
ncia
indire
cta

Imp
reci
sion

Evaluacién de certeza

Imp
reci
sién

Sesgo
de
public
acion

Sesgo
de
public
acion

Interv
encié
n

Comp
arado
r

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
arado

Relati

Vo

Absol

uto

Efecto

Relati
vo

Absol
uto

tancia

Critic
o

Critic
A y \% serio y dete gu 4 62 0.57 18.5 baja o
seri seri seri ctad na (6%) (11%) (0.2 @00
ol 0? @ o a [0}
1.63)

Poblacién: Pacientes mayores de 18 afios con diabetes tipo 1 o tipo 2
Intervencién: Programas educativos a largo plazo

Comparacion: Intervenciéon educativa breve
Desenlace: Presencia de ulceras
Seguimiento: 1afno

No Dise Ries
de fo go

est de
udi
os

Inco

nsis

tenc
[E}

Evide
ncia
indire
cta

Evaluacion de certeza

Imp
reci
sién

Sesgo
de
public
acion

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
arado
r

Efecto

Relati
Vo

Absol
uto

Certez

adela

evide
ncia

26/17 Baja Critic
A % seri serio seri dete qu (4%) 7 0.31 9.8 D0 o
seri o o ctad na (14%) (0.14 o
(o) o a
0.66)
1 EC | Mu | No No No No Nin | 36/8 | 35/8 RR NNT Baja | Critic
A y seri serio seri dete gu 7 5 1.0 500 S0 o
seri o o ctad na (4%) (4%) (0.7 o

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 3 meses a 7 afos
Evaluacion de certeza
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Sesgo Otra Interv Comp Relati Impor
de s encié arado Vo tancia

public con n r

acion side
raci
one

1 EC Mu No No No No Nin 7N77 2117 RR NNT Baja Critic

A \% seri serio seri dete qu (3%) 7 0.33 12.6 B0 o
seri o o ctad na (11%) (015 o
(o) o a

0.76)
1 EC Mu No No No No Nin | 9/87 9/85 RR NNT Baja Critic

A y seri serio seri dete qu (10%) (10%) 0.98 416 S0 o
seri o o ctad na (0.41 o
ok o a
2.34)

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Grande No se encontré evidencia respecto a los efectos indeseables.
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que esta es de
o Baja muy baja calidad debido a riesgo de sesgo, inconsistencia e
o Moderada imprecision. La comparabilidad de los diferentes estudios es dudosa.
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportdé que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni

variabilidad importantes (O3 SRR (=, 01
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o No hay variabilidad o El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
importante desenlaces principales.

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la La utilidad de los programas educativos es no concluyente comparado
comparacion con el cuidado estandar para los desenlaces amputacion, presencia de
o Probablemente herida o infeccién. Cuando se compararon intervenciones educativas
favorece la comparacion intensivas comparado con intervenciones educativas a largo plazo e
o No favorece la intervenciones educativas a largo plazo con intervenciones educativas
intervencion ni la breves los resultados tampoco fueron concluyentes.

comparacién
o Probablemente

favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que no se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
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¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

o Reducido
o Probablemente

reducido . socioeconémico alto.

o Probablemente ningun (Garrido-Matus R, 2019)
impacto '
:upr;oebnik;ngente Nq se encontré gyidencia respecto al impa_cto en equidad que tendria
o Aumentado la |mplementa<:|on' de programas ed}Jcatlvos, sin embargo, el grupo
o Varia dese.nrljollador considera que [qs pauentes'que no jc]enen acceso a
o No lo sé servicios de salud no se beneficiarian de la intervencion y esto podria

aumentar la inequidad en salud.
Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la aplicacion de programas educativos en pacientes diabéticos,
o Probablemente si sin embargo, el grupo desarrollador considera podrian ser bien
o Si aceptados programas bien estructurados con seguimiento estrecho.
o Varia
o Nolo sé
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Viabilidad

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

oSi
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza de la
evidencia de
los recursos

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontré evidencia respecto a la viabilidad de implementar

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Probablemen
te no
Pequeno

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te si
Moderado

Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece
la
intervencién
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
S
Moderada

Si
Grande
Trivial
Alta
No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta
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programas de prevencion de pie diabético en pacientes con diabetes,
sin embargo, el grupo desarrollador considera que es factible la
implementacion de esta intervencion.

Varia
Varia
Varia
Favorece la Varia
intervencion
Ahorros Varia
grandes

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé

Ningdn
estudio

incluido
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Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no te si
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Recomendacioén fuerte Recomendacioén Recomendacion Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion intervencion intervencién o la de la intervencién intervencion

comparacioén

Cuadro 2. ¢Deberia realizarle control glucémico intensivo comparado con control glucémico convencional en
pacientes con DM para prevenir pie diabético?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con DM
Intervencion Control glucémico intensivo
Comparacioén Control glucémico convencional

Desenlaces Prevencion de pie diabético

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
o Probablemente no 10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
o Probablemente si (diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
o Si 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Varia de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o Nolosé de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
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2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)

Poblacién: Pacientes con DM
Intervencion: Hb1Ac menor de 8
Comparacién: HblAc mayor de 8

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: No reportado.

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
eviden

cia

Eviden Interv Relati Absol
cia encid vo uto
indirec public n
] acion i

Critic
hor y seri serio? seri serio gu 5.65 baja o
tes seri a o na (3.85 @00
o' a (o)
9.44)

Poblaciéon: Pacientes con DM
Intervencion: Glucosa en ayuno mayor a 126
Comparacion: Glucosa en ayuno menor a 126
Desenlace: Amputacion
Seguimiento: No reportado.

Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

adela ancia
Dise i Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden

nsist cia recis encio arador VO cia
enci indirec

Critic
hor y a? serio® seri serio qu 1.67 baja o
tes seri o na (118 a @000
o' 2.28)

Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial Poblacién: Pacientes con DM sin ulceras
o Pequefio Intervencion: Control glucémico intensivo

Comparaciéon: Control glucémico menos intensivo

o Moderado Desenlace: Amputacion

o Grande Seguimiento: 24 a 120 meses
o Varia

z Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
e} NO IO se adela ElleE]
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Inco Eviden Imp
nsist cia recis
enci indirec ion

Sesgo
de
public
acion

Interv Comp Relati
encié arado vo
r

Absol
uto

eviden
cia

7 EC Baj Baj Serio' Seri No Nin 59/65 59/4 RR NNT Baja Critic
A o o o? serio gu 52 345 0.65 222 D0 o
na (0.9% | (1.3%) (0.45 [0}
) a
0.94)

Poblacién: Pacientes con DM sin ulceras
Intervencién: Control glucémico intensivo

Comparacion: Control glucémico menos intensivo

Desenlace: Neuropatia
Seguimiento: 24 a 120 meses
Evaluacion de certeza

Dise Ries Inco Eviden Imp
f nsist cia recis
enci indirec ion

a ta

No Serio® Seri
05

Desenlace: Enfermedad vascular

Seguimiento: 24 a 120 meses
Evaluacion de certeza
No Dise Ries Inco Eviden Imp
de fo go nsist cia recis
estu de enci indirec ion
dios a ta
o

seri seri serl
o' o? o*

Sesgo
de
public
acion

No
serio

periférica

Sesgo
de
public
acion

qu
na

No de pacientes

Interv Comp Relati
encié arador vo
n

2793/ | 2533/
8284 | 6857
(33%) | (36%)

No de pacientes ‘

Interv Comp Relati
encié Elctelelg vo
n

465/1 457/9

Efecto

i Absol
uto

Efecto

i Absol
uto

1443 | 534 097 | 1369
4%) | (4%) | (08

all7

)

Certez

adela

eviden
cia

Certez

adela

eviden
cia

Muy
baja
®©000

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Evidencia de investigacion

Poblacién: Pacientes con DM sin ulceras
Intervencion: Control glucémico intensivo

Juicio

o Grande

o Moderada

o Pequena
o Trivial

o Varia

o No lo sé

Desenlace: Hipoglicemia severa
Seguimiento: 24 a 120 meses
Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco Eviden Imp

de Ao go nsist cia recis

estu de enci indirec ion
ta

A y y o*
seri seri
o' o?

public
Eleel]

serio

Comparaciéon: Control glucémico menos intensivo

gu
na

No de pacientes

Interv Comp Relati
encié Elclelels vo
n

mah | 403/1
6937 | 5619 199
(6%) (2%) 137

Efecto

i Absol
uto

24.8

Certez

adela

eviden
cia

Muy
baja
®000

Import
ancia

Critic
o

146

Consideraciones adicionales



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

| [ T [ [ [ [ Jaswl [ [

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que esta es de
o Baja muy baja certeza debido a riesgo de sesgo, evidencia indirecta e
o Moderada imprecision. En los estudios incluidos no se hace referencia explicita
o Alta sobre la clasificacion de pie de riesgo y se incluyeron diferentes
o Ningun estudio incluido tratamientos.
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes

o No hay variabilidad o £l
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Favorece la Disminucion del riesgo de amputacion con el control glucémico
comparacion intensivo comparado con control glucémico habitual (RR 0.65 IC 0.45
o Probablemente a 0.94) aunque el beneficio clinico es dudoso (NNT 222). El control
favorece la comparacién intensivo se asocié a mayor riesgo de hipoglicemia severa (RR 1.99 IC
o No favorece la 137 a 2.90, NNT 24.8), sin diferencia estadistica en la presencia de
intervencion ni la neuropatia o enfermedad vascular periférica. El grupo desarrollador
comparacion considera que el balance probablemente favorece a la comparacion.

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
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o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto a los requerimientos, sin embargo,
o Costos moderados el grupo desarrollador considera que no se requieren iNsSUMOS
o Costos o ahorros adicionales.
insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos

Costo-efectividad

¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion

o Favorece la No se encontraron estudios respecto a costo-efectividad.

comparacion

o Probablemente

favorece la comparacion

o No favorece la

intervencion ni la

comparacion

o Probablemente

favorece la intervencion

o Favorece la

intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
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Juicio
o Reducido
o Probablemente
reducido
o Probablemente ningun
impacto
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé

Aceptabilidad

Evidencia de investigacion
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
socioecondmico alto.
(Garrido-Matus R, 2019)

No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
la implementacion del control glucémico intensivo, sin embargo, el
grupo desarrollador considera que los pacientes que no tienen acceso
a servicios de salud no se beneficiarian de la intervencion y esto podria
aumentar la inequidad en salud.

¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion
No se encontrd evidencia respecto a la aceptabilidad que tendria el
control glucémico intensivo para las partes interesadas.

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema No
Efectos Trivial
deseables
Efectos Grande

indeseables

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia respecto a la factibilidad que tendria la
implementacion de control glucémico intensivo, sin embargo, el
grupo desarrollador considera que existen factores como el acceso a
los servicios de salud, la disponibilidad de médicos, medicamentos y
equipos en cada regién que podrian influir en la implementaciéon de
esta intervencion.

Probablemen Probablemen Si
te no te si
Pequeio Moderado Grande
Moderada Pequena Trivial
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Certezade la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacion te favorecela intervencion te favorece la intervencion
comparacién ni la intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
S
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningdn
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte

Recomendacion fuerte

a favor de la

intervencion

Recomendacion
condicional a favor de la

intervencion

Recomendacion

condicional para la

intervencién o la
comparacion
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Cuadro 3. ;| Deberian usarse los cuidados basicos del pie (aseo, corte de uias, lubricacién, secado, calzado, calceta) en
pacientes con pie diabético comparado con no realizarlos?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con pie diabético
Intervencién Cuidados basicos del pie (aseo, corte de unas, lubricacion, secado, calzado, calceta)
Comparacién No realizar cuidados basicos del pie

Desenlaces Presencia de heridas, amputaciones y efectos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcién de adultos con diagndstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

o No complicaciones de la enfermedad.

o Probablemente no (Rojas-Martinez R, 2018)
o Probablemente si

o Si En un estudio transversal de 181 pacientes con pie diabético atendidos
o Varia en primer nivel, se reportd que el 13% de los pacientes sabia que debia
o No lo sé usar zapatos amplios y comodos, el 7% que el corte de ufias debia de

ser recto, el 13% que debia realizar aseo diario de sus pies, el 1% que
debia secar los espacios interdigitales.

(Castillo-Olvera J, 2007)

En un estudio transversal de 400 pacientes con pie diabético
atendidos en primer nivel se reportd que el 67% de los pacientes
desconocian el tipo de calzado que debian usar, el 43% desconocia que
no debian caminar descalzos, el 79% desconocia la forma correcta de
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Efectos deseables

cortarse las ufas, el 95% conocia el tipo de calcetines que debia utilizar
y el 99% sabia que debia humectar la piel de sus pies.

(Garcia-Mendoza VM, 2007)

En un estudio transversal realizado en 125 pacientes con diabetes que
acudieron a consulta externa en una unidad de salud de primer nivel
reporto que el 57% de los pacientes tenia un nivel de conocimiento
bajo del autocuidado que debian de tener, el 36% conocimiento medio
y solo 6.4% un nivel alto.

(Galaviz-Rubio D, 2012

En un estudio transversal realizado en 100 pacientes con diabetes
atendidos en el primer nivel atencidon reportd que 74% de los pacientes
no recibieron informacién sobre el cuidado que debian de tener en sus

(Ocampo-Barrio P, 1986)

£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio
o Trivial
o Pequeno
o Moderado
o Grande
o Varia
o No lo sé

Efectos indeseables

Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

No se encontré evidencia respecto a los efectos deseables.

£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio
o Grande
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé

Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

No se encontro evidencia respecto a los efectos indeseables.
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Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos indeseables.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportdé que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontraron estudios que evaluaran efectos deseables o
comparacion indeseables.

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
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o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontrd evidencia respecto al requerimiento de recursos, sin
o Costos moderados embrago, el grupo desarrollador considera que probablemente no se
o Costos o ahorros requieran insumos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los recursos requeridos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontraron estudios respecto a la costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencioén ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Reducido

o Probablemente
reducido

o Probablemente ningun
impacto

o Probablemente
aumentado

o Aumentado

o Varia

o No lo sé

Aceptabilidad

En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
socioecondmico alto.

(Garrido-Matus R, 2019)

No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
la implementacion de programas para el cuidado de los pies en
pacientes con diabetes, sin embargo, el grupo desarrollador considera
gue los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se
beneficiarian de la intervencion y esto podria aumentar la inequidad
en salud.

¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion
No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
tendria la aplicaciéon de programas para el cuidado de los pies en
pacientes con diabetes, sin embargo, el grupo desarrollador considera
podrian ser bien aceptados programas bien estructurados con
seguimiento estrecho.

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema No
Efectos Trivial
deseables
Efectos Grande

indeseables

Evidencia de investigacion
No se encontr6 evidencia respecto a la viabilidad de implementar la
aplicacion de programas para el cuidado de los pies en pacientes con
diabetes, sin embargo, el grupo desarrollador considera que es factible
la implementacion de esta intervencion.

Probablemen Probablemen Si
te no tesi
Pequeno Moderado Grande
Moderada Pequena Trivial
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Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningdn
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr 156incertidum  156incertidu
importantes eo bre ni mbre
variabilidad variabilidad importante
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
S
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningdn
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte

Recomendacion fuerte

a favor de la

intervencion

Recomendacion
condicional a favor de la

intervencion

Recomendacion

condicional para la

intervencién o la
comparacion
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Cuadro 4. ;Deberia realizarse revision clinica sistematizada del pie comparado con revision clinica convencional en
pacientes con DM?

De la evidencia a la practica

Poblaciéon Pacientes con DM
Intervencion Revision clinica sistematizada
Comparacién Revision clinica convencional

Desenlaces Prevencion de pie diabético

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
o No complicaciones de la enfermedad.
° E[gggg:gmggi ne (Rojas-Martinez R, 2018)
o Si
o Varia

o No lo sé En un estudio de casos y controles realizado en 185 pacientes con pie

diabético atendidos en primer nivel se reportd que en el 82.7% de los
pacientes no se realizo revision de los pies por parte del médico. De los
pacientes que no fueron revisados en el 62% se presentaron
complicaciones asociadas a pie diabético, mientras que en los que si
fueron revisados se presentaron complicaciones en el 18% de los
pacientes, siendo este resultado estadisticamente significativo (RR
3.39[1.52 a 7.55]).

(Cueva-Arana V, 2003)

157



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

En un estudio transversal realizado en 181 pacientes con diabetes
atendidos en el primer nivel, los pacientes reportaron que el médico
reviso sus pies de la siguiente manera: 17% siempre, 12% casi siempre,
68% algunas veces y 3% nunca. Con respecto a la forma de revision de
los pies los pacientes reportaron: 31% solo los observa, 5% solo los palpa,

5% revisa pulsos, 56% realiza todas las maniobras.

(Castillo-Olvera J, 2007)

En un estudio transversal realizado en una unidad de primer nivel se
reportd que de 189 pacientes con diabetes al 74% se le explord al
menos un signo clinico en miembros pélvicos. De acuerdo al niUmero
de consultas y el nUmero de exploraciones se encontré que el 36.8%
que acudid de 1 a 3 veces se exploré en una sola ocasion, el 18.5% que
acudid de 4 a 6 veces se explord de 2 a 3 veces, el 24.4% que acudio de
7 a 9 veces se explord en dos ocasiones y el 44% que acudié en mas de

10 veces se explord en una sola ocasion.

(Vargas-Daza ER, 2013)

Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion
o Trivial No se encontré evidencia respecto a los efectos deseables.
o Pequeno
o Moderado
o Grande
o Varia
o No lo sé
Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion

o Grande No se encontré evidencia respecto a los efectos indeseables.

o Moderada

o Pequenfa

o Trivial

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia

¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos indeseables.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontraron estudios que evaluaran efectos deseables o
comparacion indeseables.

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto al requerimiento adicional de
o Costos moderados recursos, sin embargo, el grupo desarrollador considera que
o Costos o ahorros probablemente se requieran insumos adicionales para dotar de
insignificantes equipo de diagndstico adecuado a todas las unidades de salud.

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontrd evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Reducido
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o Probablemente tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
reducido socioeconémico alto.

o Probablemente ningun (Garrido-Matus R, 2019)
impacto

o Probablemente No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
aumentado la implementacidon de una revision sistematizada del pie en pacientes
o Aumentado diabéticos, sin embargo, el grupo desarrollador considera que los
o Varia pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se beneficiarian
o No lo sé de la intervencion y esto podria aumentar la inequidad en salud.

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion
o No No se encontrd evidencia respecto a la aceptabilidad de implementar
o Probablemente no una revision sistematizada del pie por parte del médico en pacientes
o Probablemente si con diabetes, sin embargo, el grupo desarrollador considera que la
o Si intervencion podria ser aceptable para las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?

Juicio Evidencia de investigacion
o No No se encontré evidencia respecto a la factibilidad de la intervencion,

sin embargo el grupo desarrollador considera que es factible
implementar la revision sistematizada del pie por parte del médico en
pacientes con diabetes, sin embargo, factores como la disponibilidad

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si . . .
o Varia de instrumentos de exploracion adecuada, grado de entrenamiento
o No lo sé del personal de salud, resistencia al cambio y saturaciéon de los servicios

de salud podrian influir en la factibilidad de la intervencion.

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si
te no te si
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande
deseables
Efectos Grande Moderada Pequena Trivial
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta
evidencia
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Varia

Varia

Varia

No lo sé

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido
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Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacion Recomendaciéon Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 5. ;Deberia realizarse evaluacién estructurada para diagnéstico de neuropatia diabética comparado con no
realizarla?
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De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con DM
Intervencion Evaluacion estructurada
Comparacion Evaluacién convencional

Desenlaces Diagnéstico de neuropatia

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

(Rojas-Martinez R, 2018)

En un estudio transversal realizado en 106 pacientes con diabetes

Z%aria atendidos en una unidad de primer nivel de salud reporté que 81.1% de
o No lo sé los pacientes presentaba neuropatia diabética.

(Hernandez-Miranda MB, 2018)

En un estudio transversal realizado en 207 pacientes con diabetes
atendidos en primer nivel reportd que a ninguno de los pacientes
incluidos se le habia realizado un examen neuroldégico del pie
diabético, el 44.9% de los pacientes no presentaron neuropatia, en el
24.1% de los pacientes era leve, en el 12.2% moderada y en el 18.8% la
neuropatia era severa.

(Camacho-Lépez J, 2011)
Precisiéon de prueba
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¢Qué tan precisa es la prueba?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencién: Prueba de monofilamento de 5.07/10-g
Comparacion: Estudio de conduccién nerviosa
Desenlace: Diagndstico de neuropatia periférica del pie

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibil Certeza Importa
idad / dela ncia
especifi evidenci
Ries Inco Evid Imp cidad a
go nsist enci recis

de enci a ion
sesg El indir
o ecta

N N N N 165 (11 Critico
P serio serio serio serio gun R R R R R (0.77 a a245.0) [S1eTe)
D e a 0.99) / 1)
/ 0.07
100.0 (0.02-
(063a 0.26)
1.00)
1 E Muy No No No Nin N N N N N 409 10.6 (4.0 Baja Critico
P serio serio serio serio gun R R R R R (0.36a a28.0) [S1eTe)
D a 0.46) / 1o}
/ 061
96.2 (056 a
(090 a 0.67)
0.99)
o o 1 E Muy No No No Nin N N N N N 56.7 N2 (40 Baja Critico
(¢] M Uy Im pl’eCISO P serio serio serio serio gun R R R R R (0.44 a a34.0) @PO
. D d a 0.69) / [0}
o Impreciso / 046
o 949 (035a
o Preciso (0.86a 0.60)
. 099)
o Muy preciso
o Varia

) Poblacién: Pacientes con DM

oNolosé Intervencién: Prueba de monofilamento de 5.07/10-g
Comparacion: Estudio de conduccion nerviosa
Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibil RVP/ Certez Import
idad / RVN adela ancia
Ries [glele} Evid F v F especifi evide
N P cidad ncia

go nsis enci N
de a
sesg indir
ecta

N N N N Critico
P seri seri seri seri gun R R R R R (0.52a (234 a baja
D o a? o o a 0.58) 4.58) @00
/ / ®
0.84 0.58
(082a (0.45a
0.86) 0.74)

Intervenciéon: Examen con monofilamento Semmes-Weinstein de 10 g puntuando
de 0 a 8, sensacion de dolor superficial utilizando un Neurotip estéril puntuando
de 0 a 8 y prueba de vibracion con diapasén de 128 Hz método de encendido y
apagado y prueba de vibracién con el método cronometrado puntuando de 0 a 8
Comparacion: Estudio de conduccién nerviosa
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Desenlace: Diagndéstico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Vibracion método encendido y apagado

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibil Certez Import
idad / adela ancia
= Inco Evid Imp F \ IF especifi eviden
go nsist enci recis N N (=] cidad cia
de enci a ion
sesg a indir
o ecta

No No No i N N N N 26.6/0.5 Critico
serio seri seri R R R R 1
o o

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Monofilamento

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibil Certez Import
idad / adela ancia

[\[e} i Ries Inco Evid Imp F \ F especifi eviden
de go nsist enci recis N N P cidad cia
estu de enci a ion
dios sesg a indir

ecta

o
1 No No No No i N N N Critico
serio seri seri seri R R R
o o o

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Dolor superficial

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibil Certez
idad / adela
No Di Ries Inco Evid Imp F \% F especifi eviden
de se go nsist enci recis N N [~] cidad cia
estu A de enci a ion
dios o sesg El indir
o ecta

No No No i N N N 9.2/0.50 Critico
serio seri seri R R R
o o

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie
Prueba indice: Vibracién cronometrada

Evaluacion de certeza Datos crudos Sensibi Certez Import
idad / adela ancia
ES Inco Evid Imp especifi eviden
go nsist enci recis cidad cia
de enci a ion
sesg a indir
o ecta

0 Z
0 Z
0z
0z
0 Z

185/0.3 Critico
B

P serio seri seri seri gun [SS62)

Poblacién: Pacientes con DM

Intervencién: Neuropad

Comparacion: estudios que evaluaron la precision utilizando un estandar de
referencia aceptable (Puntuacién de Neuropatia por Discapacidad, Puntuacién de
Neuropatia Diabética de Michigan (MDNS), indice de Neuropatia Diabética (DNI),
Herramienta de Estudio de Diabetes de San, Puntuacién de Impacto de Neuropatia
en las extremidades inferiores, o puntajes compuestos de examenes que combinan
multiples resultados de exdmenes individuales
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Efectos deseables

Desenlace: Diagnostico de neuropatia periférica del pie
Evaluacién de certeza

Ries Inco

go nsist

de enci
sesg a
o

P serio
1

serio
2

Evid
enci
a
indir
ecta

serio

oz

una

Datos crudos

peiv4

oz

Sensibil
idad /
especifi
cidad

(079a
091)

0.65
(051a
0.76)

Certez

adela

eviden
cia

Import
ancia

Critico

(1.68 a baja
3-?5) @00
0.22 ®

(014a

034)

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Evidencia de investigacion

Juicio

o Trivial

o Pequefo
o Moderado
o Grande

o Varia

o No lo sé

Poblacién: Paciente con DM

Intervencién: Pruebas de evaluacion

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Inco

nsis
ten
cia

Evide
ncia
indire
cta

Comparacion: Juicio clinico / otras pruebas
Desenlace: Presencia de ulceras, amputacion y muerte

Sesgo
de
public
Elellel]

Otra
s
con
side
raci
one
s

No de pacientes

Interv Comp
encid arado
n r

Efecto

Relati
vo

Certez
adela
evide
ncia

Import
ancia

Muy Critic
hor io® seri Zez8s y serio qu baja o
tes o seri na ®©00
03,4‘1 O
o
Predictores independientes de ulceracion del pie a partir de analisis multivariado
Boyko Abbott Carringt Kastenb Pham Boyko Litzelma Young
(2006) (2002) on auer (2000) (1999) n (1997) (1994)
(2002) (2007)
Moncofila HR 2.03 RR 1.80 NS NS Adjusted RR 217 Adjusted
mento (1.50 a (1.36a OR24 (1.52a OR5.23
2.76) 2.39) (11a5.3) 3.08) (226a
P=<0.001 P=<0.00 P=0.036 P=<0.001 12.13)
01 P=<0.001
Presion RR 6.3
plantar, (12a
platafor 32.7)
ma
novedos
a
Presion OR20
plantar, f (12a3.3)
scan P=0.007
mat
Puntuac NS
ion de
neuropa
tia
sintoma
tica
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Puntuac
ion de
neuropa
tia por
discapac
idad

RR 232
(.61a
3.35)

P=<0.00

ol

OR 31
(13a7.6)
P=0.013

Puntaje
de
deformi
dad del
pie

RR157
(122a
2.02)
P=0.000

Barras
calientes
y frias

Sensacio
nde
dolor
Neurotip

NS

Reflejo
del
tenddn
de
Aquiles

NS

NS

Sensorte
k

NS

Goniom
etro

Neurote
siometro

NS

Biotesiom
etro

RR 25.4
(31a
205)

OR
ajustado
34(1.7a

6.8)

P=0.001

VPT>25
vs VPT
<15
adjusted
OR 6.82
(2.75a
16.92)
P=<0.01

MNCV

RR 0.90
(0.84a
0.96)
P=0.001

(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el analisis
univariado, pero no significativo en el analisis multivariado
(b) Abreviaturas OR, odds ratio; HR, relacion de riesgo; MNCV, velocidad de conduccién del nervio motor

Predictores independientes de la amputacion de la extremidad inferior a partir del analisis multivariado

Nather (2008)

Carrington (2002)

Adler (1999)

Monofilamento

NS

RR 5.18 (1.96 a 13.68)
P=0.001

Modelo AAI 2.2 (0.8 2 6.2)
Modelo TcPO2 2.9 (1.1a
7.8)

Modelo Pulso 2.5 (09 a
6.8)

Presion plantar,
plataforma novedosa

Presion plantar, f scan
mat

Puntuacién de
neuropatia sintomatica

Puntuacién de
neuropatia por
discapacidad

Puntaje de deformidad
del pie
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Barras calientes y frias

Sensacion de dolor
Neurotip
Reflejo del tenddén de
Aquiles
Sensortek

Goniometro

Neurotesiometro

Biotesiometro

MNCV

(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el andlisis
univariado, pero no significativo en el analisis multivariado

(b) Abreviaturas O, odds ratio; HR, relacién de riesgo; NS, no significativo; MNCV, velocidad de conduccién del
nervio motor

Predictores independientes de muerte a partir de analisis multivariado.

Carrington (2002)

Monofilamento NS

Presién plantar, plataformma novedosa

Presion plantar, f scan mat

Puntuacion de neuropatia sintomatica

Puntuaciéon de neuropatia por discapacidad

Puntaje de deformidad del pie

Barras calientes y frias

Sensacion de dolor Neurotip

Reflejo del tenddn de Aquiles

Sensortek

Goniometro

Neurotesiometro NS

Biotesiometro

MNCV RR 0.84 (0.73 a2 0.97)

P=0.016
(a) Las celdas en blanco indican que la prueba no fue examinada por el estudio. NS = Incluido en el analisis
univariado, pero no significativo en el analisis multivariado

(b) Abreviaturas HR, razén de riesgo; MNCV, velocidad de conduccién del nervio motor

Poblacién: Pacientes con DM sin antecedente de ulceracién y en poblacion
total

Intervencién: Incapacidad para sentir un monofilamento de 10 g
Comparacion: Sensacion con monofilamentode 10 g

Desenlace: Presencia de Ulcera en pacientes sin antecedente de Ulcera
Seguimiento: Analisis multivariado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto ‘
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Sesgo Interv Relati Absol Certez Impor
de ES encié vo uto tancia
public con n
acién side
raci
one

S
Mu No Nin j Critic
ho seri gu o
ser o na
s io!

Desenlace: Presencia de Ulcera en el total de pacientes
Seguimiento: Analisis multivariado ajustado por edad, sexo, duracién de diabetes,
ausencia de pulsos e historia previa de ulceras

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto ‘ Certez Impor
ade tancia
|

No Dis Ries [glele} Evide Imp Otr Interv Com Relati Absol
de efo go nsis ncia reci ES encié parad Vo uto
est de ten indire sién i con n or
udi ses cia cta i side
os go raci
one
s

evide
ncia

Critic
ho y seri serio seri serio gu 318 D0 o
rte ser o o na (2.65 (0]
s io! a
3.82)

Poblacion: Pacientes con DM sin antecedente de ulcera
Intervencion: Fuera del umbral de percepcién de vibracién
Comparacion: Dentro del umbral de percepcién de vibracién
Desenlace: Presencia de Ulcera

Seguimiento: Analisis multivariado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
de fio nsist cia recis encié Elctelelg vo uto

estu enci indirec ion i n
dios ta

Muy Critic
hor y y serio seri serio gun 3.02 baja o
tes seri seri o a (1.35 @000
o' ©F a6.7)

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Grande No se encontré evidencia respecto a los efectos indeseables.
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de la precision de la prueba
¢Cudl es la certeza general de la certeza de la prueba?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las debilidades de la evidencia mostrada encuentra que esta
o Baja es de baja certeza debido a que se encuentra un alto riesgo de sesgo
o Moderada de los estudios incluidos, asi como imprecision. No se encontrd
o Alta evidencia de todos los desenlaces buscados.

o Ningun estudio incluido

Certeza de la evidencia de los efectos de la prueba

¢Cual es la certeza general de la evidencia de cualquier beneficio directo critico o importante, efectos adversos o carga de la
prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a cualquier beneficio directo
o Baja critico o importante, efectos adversos o carga de la prueba.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido

Certeza de la evidencia de los efectos del manejo.
¢Cual es la certeza general de la evidencia de los efectos del manejo que se guia por los resultados de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos del manejo que se
o Baja guia por los resultados de la prueba.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido

Certeza de la evidencia del resultado / manejo de la prueba
¢Qué tan seguro es el vinculo entre los resultados de las pruebas y las decisiones de manejo?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las debilidades de la evidencia mostrada encuentra que esta
o Baja es de baja certeza debido a que se encuentra un alto riesgo de sesgo
o Moderada de los estudios incluidos, asi como imprecision. No se encontro
o Alta evidencia de todos los desenlaces buscados.

o Ningun estudio incluido
Certeza de los efectos
¢Cudl es la certeza general de la evidencia de los efectos de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las debilidades de |la evidencia mostrada encuentra que esta
o Baja es de baja certeza debido a que se encuentra un alto riesgo de sesgo
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o Moderada de los estudios incluidos, asi como imprecision. No se encontré
o Alta evidencia de todos los desenlaces buscados.
o Ningun estudio incluido

Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportdé que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
La pérdida de la sensibilidad al monofilamento se asocia a ulceracion
(HR 2.03, IC 150 a 2.76) y amputaciones (RR 5.8, IC 196 a 13.68. Sin

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

o Favorece la asociacion a mortalidad, aunque en el analisis de velocidad de
comparacion neuroconduccion del nervio motor si se asocia a muerte (RR 0.84, IC
o Probablemente 0.73 a 0.97). Aguellos pacientes que se encontraban fuera del umbral
favorece la comparacion de la sensibilidad de vibracion tienen un mayor riesgo de desarrollar
o No favorece la ulceras (OR 3.02, IC1.35 a 6.7).

intervencion ni la Sensibilidad del monofilamento para el diagndéstico de neuropatia en
comparacion un rango entre el 409 al 93.1%, y especificidad de 94.9 al 100%.
o Probablemente Sensibilidad del estudio de vibracién modo encendido y apagado es
favorece la intervencion del 53% y especificidad del 99%, para el estudio de vibracion
o Favorece la cronometrado se encontré una sensibilizacion de 80% y especificidad
intervencién del 98%, dolor superficial con una sensibilidad del 59% y especificidad
o Varia del 97% comparado con estudio de conduccidn nerviosa. La precision
o No lo sé diagnostica de Neuropad contra la utilizacion de un estandar de

referencia aceptable (Puntuacion de Neuropatia por Discapacidad,
Puntuacion de Neuropatia Diabética de Michigan, indice de
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Neuropatia Diabética, Herramienta de Estudio de Diabetes de San,
Puntuaciéon de Impacto de Neuropatia en las extremidades inferiores)
O puntajes compuestos de examenes que combinan multiples
resultados de examenes individuales encontrando una sensibilidad del
86% (79% a 90%) y especificidad de 65% (51% a 0.76%). Con base a esto
el grupo desarrollador considera que el balance favorece a la
intervencion.
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontrd evidencia respecto al requerimiento de recursos, sin
o Costos moderados embargo, el grupo desarrollador considera que probablemente se
o Costos o ahorros requieran algunos insumos adicionales como diapasdén o
insignificantes monofilamento los cuales necesitarian estar disponibles en todas las
o Ahorros moderados unidades de salud.
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Como es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los recursos requeridos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
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o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en

o Reducido una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Probablemente tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

reducido socioecondmico alto.

o Probablemente ningun (Garrido-Matus R, 2019)

impacto

o Probablemente No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

aumentado la implementacion de una evaluacion estructurada de la neuropatia en

o Aumentado pacientes diabéticos, sin embargo, el grupo desarrollador considera

o Varia gue los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se

o No lo sé beneficiarian de la intervencién y esto podria aumentar la inequidad
en salud.

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia respecto a la aceptabilidad que tendria la
o Probablemente no implementacion de una evaluacion estructurada de la neuropatia en
o Probablemente si pacientes diabéticos, sin embargo, el grupo desarrollador considera
o Si gue la intervencién podria ser aceptable para las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la factibilidad que tiene la

intervencioén, sin embargo, el grupo desarrollador considera que la
implementacion de la intervencion es factible, sin embargo, factores
como la disponibilidad de instrumentos para la evaluacion de

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si , . . . . . .
o Varia neuropatia, resistencia al cambio, diferencias en el entrenamiento del
o No lo sé personal de salud y la saturacion de los servicios de salud podrian

influir en la factibilidad.
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Resumen de juicios

Problema

Precision de
la prueba
Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia de
la precision
de la prueba
Certeza dela
evidencia de
los efectos de
la prueba
Certeza de la
evidencia de
los efectos
del manejo
Certeza de la
evidencia del
resultado de
la prueba /
manejo
Certeza de
los efectos

Valores

Balance de
los efectos

No
Muy
imprecisa
Trivial

Grande

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Probablemen
te no

Imprecisa
Pequeno
Moderada

Baja

Baja

Baja

Baja

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te si
Precisa

Moderado
Pequena

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumibr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion

Si
Muy precisa
Grande
Trivial

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

174

Favorece la

intervencion

No lo sé

No lo sé

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio
incluido

Ningun
estudio

incluido

Ningldn
estudio

incluido

Ningun
estudio
incluido

Ningun
estudio
incluido

No lo sé
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nila
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacién

Recomendacién fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencién intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 6. ¢Deberian utilizarse el indice tobillo brazo para diagnéstico de insuficiencia arterial en pacientes con pie
diabético?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con DM

Intervenciéon indice tobillo brazo

USG doppler arterial, angiotomografia, angioresonancia, angiografia con CO2, angiografia por
sustraccion digital
Diagnodstico de insuficiencia arterial

Comparacion
Desenlaces
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Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

Precision de prueba

Evidencia de investigacion

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)

¢Qué tan precisa es la prueba?

Juicio

o Muy impreciso
o Impreciso

o Preciso

o Muy preciso

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion
Poblacién: Pacientes con DM
Intervencioén: indice tobillo brazo umbral <0.9
Comparacién: Angiografia duplex en color (aumento en la velocidad sistélica
maxima 2100%)
Desenlace: Diagnéstico de insuficiencia arterial
Prueba indice: Indice tobillo brazo umbral <0.9
Estandar de referencia: Angiografia duplex en color (aumento en la velocidad

sistélica maxima =100%)

Evaluacion de certeza

No
de

[NES
go
de
ses
go

Muy

seri
Oa‘b

Inco
nsis
ten
cia

Evid
enci
a
indi
rect
a

o°

‘ Datos crudos

F Vv F

Seri
od

Desenlace: Diagnéstico de insuficiencia arterial
Prueba indice: Indice tobillo brazo umbral <0.9
Estandar de referencia: Doppler

No
de
est
udi
os

Evaluacion de certeza

Inco
nsis
ten
cia

Evid
enci
a
indi
rect
a

‘ Datos crudos

Imp \ F \Y F

reci P N N P

sién
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Consideraciones adicionales
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Muy
seri
ob

No
seri
o

Seri
o

Seri
o

Nin N N N N N 54% a
gun R R R R R 95%
a /

58% a

97%

Desenlace: Diagnéstico de insuficiencia arterial
Prueba indice: Indice tobillo brazo con diferentes criterios
Estandar de referencia: Cualquier estandar de referencia

‘ Datos crudos

No
de
est
udi
os

Evaluacion de certeza

Ries
go
de
ses
go

Muy
seri
o

Inco
nsis
ten
cia

seri

Evid
enci
a
indi
rect
a

Seri
o

Imp
reci
sién

Seri
Od

Sensibi
lidad /
especif
icidad

Ootr \ F \ F RI
as P N N P
con
side
raci
one
s

Nin N N N N 29%y
gun R R R R R 100%
a (media
na
63%)
/
58%y
97%
(media

na
93%)

06a
0.7

(media

na 8)
/

0a0.7
(media
na 0.3)

Muy Critico
baja
@00

Certe
za de
la
evide
ncia

Impor
tancia

Critico

baja
@00

Intervenciéon: Examen de pulso, indice de tobillo brazo, presion de perfusiéon
cutanea, pulsioximetria transcutanea y el indice dedo del pie brazo.
Comparacion: Diferentes estandares de referencia.
Desenlace: Enfermedad arterial periférica

Prueba indice: Indice brazo tobillo

Estandar de referencia: Angiografia, Doppler, Angiotomografia, Angioresonancia
Datos crudos ‘ Sensibi RVP / Certe Impor
: . lidad / RVN zade tancia
No Ries Inco Evid Imp otr \Y F F \Y especifi la

de i go nsis enci reci ES (22 N (22 N cidad evide

est de ten a sion con ncia

Evaluacion de certeza

udi
os

Desenlace: Enferme
Prueba indice: indice dedo del pie brazo

Estandar de referencia: Angiografia, Angiotomografia, <45 mm Hg
RVP /
RVN

No
de
est
udi
os

€
o
h
o

te
s

ses
go

Muy
seri
Oa‘b

Evaluacion de certeza

S
go
de
ses
go

seri
Oa‘b

cia

Inco
nsis
ten
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seri
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a
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raci

one
s

Nin ) 16 13
gun 2 2 ¢}
a 6 5

d arterial periférica

Evid
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a
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Imp
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sion

Datos crudos ‘ Sensibi
lidad /
otr v F F M especifi
ES PN P N cidad
con
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one
s
8 6 2
gun 9 [0} 4 2 (82.8a
a 4 85.0)
/

0.20

Critico

Certe
zade
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Critico
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77.8
(761a
79.5)

Intervencién: indice tobillo brazo

Comparacion: Angiografia, arteriografia, angiotomografia CTA.
Desenlace: Detectar estenosis significativa (s<50%) en enfermedad arterial periférica
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza Datos crudos Sensibil RVP/ Certez Impor
idad / RVN tancia
especifi
cidad

3 - Critico
S Il I A R A T oo | %% | eoo
O./86 O./29 ©
(083a (018a
0.90) 0.47)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial No se encontro evidencia respecto a los efectos deseables.
o Pequeno
o Moderado
o Grande
o Varia
o No lo sé
Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Grande No se encontro evidencia respecto a los efectos indeseables.
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de la precisién de la prueba
¢Cudl es la certeza general de la certeza de la prueba?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de |la evidencia se encuentra que esta es de
o Baja muy baja certeza debido a riesgo de sesgo, evidencia indirecta e

o Moderada imprecision.
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o Alta
o Ningun estudio incluido
Certeza de la evidencia de los efectos de la prueba
¢Cual es la certeza general de la evidencia de cualquier beneficio directo critico o importante, efectos adversos o carga de la
prueba?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos de la prueba.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Certeza de la evidencia de los efectos del manejo.
¢Cudl es la certeza general de la evidencia de los efectos del manejo que se guia por los resultados de la prueba?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos del manejo.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Certeza de la evidencia del resultado / manejo de la prueba
¢Qué tan seguro es el vinculo entre los resultados de las pruebas y las decisiones de manejo?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al resultado de la prueba y
o Baja manejo.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Certeza de los efectos
¢Cual es la certeza general de la evidencia de los efectos de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto a los efectos de la prueba.
o Baja
o Moderada
o Alta
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o Ningun estudio

incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Sensibilidad del 75% (0.71 a 0.79) y especificidad del 86% (0.83 a 0.90)
o Favorece la del indice brazo tobillo para diagndstico de estenosis significativa
comparacion (s50%) en enfermedad arterial periférica comparado con la
o Probablemente arteriografia o angiotomografia. El indice tobillo brazo <0.9 tiene una
favorece la comparacion sensibilidad entre el 29% a 95% y especificidad entre 86% a 97% para
o No favorece la diagnostico de insuficiencia arterial comparado con la angiografia
intervencion ni la duplex en color. El indice tobillo brazo <0.9 tiene una sensibilidad entre
comparacion el 54% a 95% y especificidad entre el 58% a 97% para diagndstico de
o Probablemente insuficiencia arterial comparado con ultrasonido doppler. El indice
favorece la intervencién brazo tobillo tiene una sensibilidad del 61% (59.7% a 621%) y
o Favorece la especificidad del 89.1% (88.6% a 89.6%) para diagndstico de
intervencion enfermedad arterial periférica comparado con angiografia, doppler,
o Varia angiotomografia o angioresonancia. No se encontré evidencia de
o No lo sé efectos indeseables, por lo que el grupo desarrollador considera que el

balance favorece la intervencion.
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Costos grandes No se encontré evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que probablemente se
o Costos o ahorros requieren recursos adicionales para realizar de manera adecuada el
insignificantes indice brazo tobillo.

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontrd evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
o Probablemente una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
reducido
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o Probablemente ningdn tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

impacto socioeconémico alto.

o Probablemente (Garrido-Matus R, 2019)

aumentado

o Aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
o Varia la implementaciéon de la realizacion del indice brazo tobillo, sin
o No lo sé embargo el grupo desarrollador considera que los pacientes que no

tienen acceso a servicios de salud no se beneficiarian de la intervenciéon
y esto podria aumentar la inequidad en salud.

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontro6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la realizacién del indice brazo tobillo en pacientes con diabetes,
o Probablemente si sin embargo, el grupo desarrollador considera podrian ser bien
o Si aceptados por las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
No se encontrd evidencia respecto a la viabilidad de implementar la
o No medicion del indice brazo tobillo en pacientes con diabetes, sin
o Probablemente no embargo el grupo desarrollador considera que es factible Ila
o Probablemente si implementacion de esta intervencion, aunque factores como la
o Si disponibilidad de recursos necesarios para la realizacion del indice, el
o Varia grado de entrenamiento del personal de salud y la saturacion de los
o No lo sé servicios de salud podrian influir en la factibilidad de implementar la

intervencion.

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Precision de Muy Imprecisa Precisa Muy precisa Varia No lo sé
la prueba imprecisa
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequena Trivial Varia No lo sé

indeseables
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Certeza de la
evidencia de
la precision
de la prueba
Certeza de la
evidencia de
los efectos de
la prueba
Certeza de la
evidencia de
los efectos
del manejo
Certeza dela
evidencia del
resultado de
la prueba /
manejo
Certeza de
los efectos

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza de la
evidencia de
los recursos

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Muy baja

Incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Baja

Baja

Baja

Baja

Baja

Posiblemente
hay
incertidumibr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
S
Moderada

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbr

e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta
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Favorece la Varia
intervencion
Ahorros Varia
grandes

Ningun
estudio
incluido

Ningun
estudio
incluido

Ningun
estudio
incluido

Ningdn
estudio
incluido

Ningdn

estudio

incluido

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Costo
efectividad

Favorece la
comparacion

Probablemen
te favorece la
comparacion

Equidad Reducido Probablemen
te reducido
Aceptabilida No Probablemen
d te no
Viabilidad No Probablemen
te no

No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Probablemen
te ningun
impacto
Probablemen
te si
Probablemen
te si

Probablemen Favorece la Varia No lo sé
te favorece la intervencion
intervencion
Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te
aumentado
Si Varia No lo sé
Si Varia No lo sé

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte

a favor de la
intervencién

Recomendacion
condicional a favor de la
intervencion

Recomendacion
condicional para la
intervencion o la

Recomendacion
condicional en contra
de la intervencion

Recomendacioén fuerte
en contra de la
intervencion

comparacion

Cuadro 7. ;| Deberia realizarse desbridamiento quirdrgico en pacientes con pie diabético comparado con no realizarla?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético

Intervencion Desbridamiento quirdrgico

Comparacién No realizar desbridamiento quirdrgico

Desenlaces Cierre de la herida, amputaciones y eventos adversos

Evaluacion

_El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-

10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012

(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

Z %aria de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o No lo sé de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en

2016 respecto a 2012, de 7.2 a2 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
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2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Intervencién: Desbridamiento quirurgico. La cirugia consistié en la extraccion de la
ulcera a través de una ulcerectomia cénica (extraccion de las paredes y el fondo de
la dlcera). Los segmentos 6seos que podrian interferir con el cierre de la herida
también se desbridaron.

Comparacion: Después del desbridamiento inicial, las ulceras se cubrieron con una
gasa humedecida con solucién salina (para cambiarse cada 24 horas) y los pacientes
recibieron zapatos con una ortesis a medida

Desbridacion

Desenlace: Cierre de las Ulceras

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

(N[e} i Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol

nsist cia recis encié arador Vo uto
estu enci indirec io i n
dios a ta

© TerIaI = A o' seri serio 0? serio gun (95.5 (79.2 1.21 mas ®D®00 Crcl)tIC
o Pequeno o a %) % | (096 | por
o Moderado a1s]) 1?doeo
o Grande 2
o Varia osa
o No lo sé nz;oé:)

Desenlace: Recurrencia de las Ulceras
Seguimiento: 6 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto

No Dise Ries [glele} Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
de o go nsist cia recis de [Slatelle} arador Vo uto
estu enci indirec ion public n

dios a acion

A o' seri serio o? serio gun (13.6 (333 RR men @200 rtant
o a %) %) 0.41 os e
(0.2 por
a 1000
1.35) (de
293
men

os a
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n7
mas)
NNT

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Intervencién: Desbridamiento quirurgico. La cirugia consistié en la extraccion de la

ulcera a través de una ulcerectomia cénica (extraccion de las paredes y el fondo de

la dlcera). Los segmentos 6seos que podrian interferir con el cierre de la herida

también se desbridaron.

Comparacion: Después del desbridamiento inicial, las ulceras se cubrieron con una

gasa humedecida con solucién salina (para cambiarse cada 24 horas) y los pacientes

recibieron zapatos con una ortesis a medida

Desbridacion

Desenlace: Eventos adversos

o Grande Seguimiento: 6 meses
¢} MOderada Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez
O pegueﬁa Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp i Absol :vcijse‘:
. fo go nsist cia recis encié Elcleleld uto cia
(@) Tr|V|a| : Scejseg er;cl ‘mdtlarec ion n
o Varia €
o No lo sé
A o' seri serio 0? serio gun (4.5% (125 0.36 men SO00 rtant
o a ) %) (0.03 os @
a por
2.65) 1000
(de
121
men
os a
206
mas)
NND
125°

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra que esta es de
o Baja baja certeza debido al riesgo de sesgo e imprecision. Los tres
o Moderada desenlaces evaluados no se una diferencia con significancia
o Alta estadistica, aungue los NNT eran bajos. Esto pudiera ser debido a que
o Ningun estudio incluido los grupos eran pequenos.
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Incertidumbre o En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en

variabilidad importantes un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
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o Posiblemente hay de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
incertidumbre o Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
variabilidad importantes pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
o Probablemente no hay = gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.
incertidumbre ni

variabilidad importantes (Ortiz Carpintero ME, 2015)
o No hay variabilidad o

incertidumbre El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
importante incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los

desenlaces principales.

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la El grupo con desbridamiento tuvo mejores resultados con respecto al
comparacion cierre de la herida con seguimiento a 6 meses, siendo este resultado
o Probablemente clinicamente relevante (NNT 6.1) aunque sin significancia estadistica
favorece la comparacion RR 1.21 (0.96 to 1.51). También se encontrd una menor recurrencia con
o No favorece la una probable significancia clinica (NNT 5) aunque sin significancia
intervencion ni la estadistica RR 0.41 (0.12 to 1.35). Con respecto a los eventos adversos,
comparacion se presentaron menos en el grupo de intervencion, teniendo este
o Probablemente resultado probable significancia clinica (NND 12.5) aunque sin
favorece la intervencién significancia estadistica. El grupo desarrollador considera que el
o Favorece la balance probablemente favorece la intervencion.
intervencion
o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontrd evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que no se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
o Probablemente una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
reducido tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
o Probablemente ningun socioecondmico alto.
impacto (Garrido-Matus R, 2019)
o Probablemente
aumentado No se encontro evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
o Aumentado la implementacion de la desbridacion en pacientes diabéticos con
o Varia herida en el pie.
o No lo sé

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si

o Varia

o No lo sé
Viabilidad

No se encontro6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que

tendria la implementacién de la desbridacion en pacientes diabéticos
con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera

podrian ser bien aceptada la intervencion por las partes interesadas.

.Es factible implementar la intervencion?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

oSi
o Varia
o No lo sé

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que

tendria la implementacion de la desbridacion en pacientes diabéticos
con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera
podria ser factible sin embargo factores como el acceso a servicios de

salud, el diferente grado de entrenamiento del personal de salud y la
saturacion de las unidades médicas podrian ser factores que influyan

en la factibilidad de esta intervencion.

Resumen de juicios

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

No
Trivial
Grande
Muy baja
Incertidumbr
eo

variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Probablemen
te no
Pequeno

Moderada

Baj

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Probablemen
te si
Moderado

Pequeia

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros

Si
Grande
Trivial
Alta

No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la

intervencién

Ahorros
moderados
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Varia
Varia
Varia
Favorece la Varia
intervencion
Ahorros Varia
grandes

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé
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insignificante

s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacioén Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencién intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 8. ;| Deberian utilizarse los apdsitos en pacientes con pie diabético comparado con no utilizarlos?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético
Intervencion Apobsitos
Comparacion No uso de apdsitos
Desenlaces Cierre de la herida y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion
o No En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
o Probablemente no 10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
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o Probablemente si (diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
o Si 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Varia de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o Nolosé de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en

2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencion: Apésitos de carboximetilcelulosa de sodio
Comparacion: Gasa tradicional humedecida con solucién salina
Apositos

Desenlace: Promedio de tiempo para cierre de herida
Seguimiento: Dias

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia

No Dis Ries Inco Evide Imp r Interv Com Absoluto

de efo go nsis ncia reci encié parad
est de ten indire sién i or
udi ses cia cta

os go

o Trivial > ) : : Tiempo Muy | Critic
o Pequefio AR T Moo | e | ©
o Moderado e |

o Grande SMG=234 (61)

o Varia e

o No lo sé

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencién: Apésitos para heridas de hidrogel

Comparacion: Cubierta con una venda Kling y vendaje elastico.
Apositos

Desenlace: Cierre de la herida
Seguimiento: 16 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Impor

tancia
Ries Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol

go nsis ncia reci s encié arado Vo uto
de ten indire sion i con n r
ses cia cta io side
go raci
one
s
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1 EC Ser No Serio Ser No Nin 1N3 6/13 RR 38 Muy Critic

A io! seri 2 io* serio gu (84.6 (461 1.83 mas baja o

o na %) %) (0.98 por @00
a 100 (0]

3.45) (de1

osa
100

mas)

NNT
2.6

Desenlace: Promedio de tiempo para cierre de herida
Seguimiento: 16 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

adela tancia
Dis [glele} Evide Imp Interv Comp Absoluto evide

efio nsis ncia reci encié arado
ten indire sién
cia cta

ncia

Hidrogel Muy Critic
A io' seri 2 io* serio gu 10.30 baja o
o na semanas @®00
Aposito con (@]
solucién
salina 11.69
semanas

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apédsito de alginato-colageno
Comparacion: Apésito convencional de gasa salina
Apésitos

Desenlace: Curacién completa de heridas
Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol evide
de efo go nsis ncia reci encio arado Vo uto ncia
est de ten indire sion public n r
udi cia cta acion
os go
Critic
A io seri 2 io® serio gu (0] (36.0 .33 mas baja o
o na (48.0 %) (0.73 por ®00
%) a 100 ()
2.42) (de 2
men
os a
27
mas)
NNT

Desenlace: Media para curacion completa
Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia

evide
ncia

Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Absoluto
go nsis ncia reci de encio arado

ten indire Eilel} public n r

cia cta acion
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Tiempo
medio de
curacién
Colageno-
alginato=6.2
(0.4)
semanas

Muy

baja

@00
(0]

Critic
o

Gasa=5.8 (0.4)
semanas

1 EC Ser No Serio Ser No
A io! seri 2 io® serio
o

Desenlace: Media para reduccién del area de la herida
Seguimiento: 8 semanas

No Dis
de efio
est
udi
os

Evaluacion de certeza

ES Inco
go nsis
de ten

cia

Evide
ncia
indire
cta

Imp
reci
sién

io®

Sesgo
de
public
acion

serio

Otra
s
con
side
raci
one
s

gqu
na

No de pacientes ‘

Interv Comp
encié arado
n r

Efecto

Absoluto

Reduccién en
el areadela
herida (%)
(Colageno-
alginato=
80.6 (6)
Gasa=61.1 (26)

Certez

adela

evide
ncia

baja
@00

Impor
tancia

rtant

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencién: Apésito de hidrofibra
Comparacion: Gasa tejida de filamento, viscosa, no adherente

Apositos

Desenlace: Curacion completa de heridas
Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza

No Dis
de efio
est
udi
os

Ries Inco
go nsis
de ten

cia

seri

Evide
ncia
indire
cta

serio

Imp
reci
sion

gqu
na

Desenlace: Media de tiempo para curaciéon
Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza

No Dis
de efio

est
udi
os

Ries Inco
go nsis
ten

cia

Evide
ncia
indire
cta

Imp

reci

sion
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No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

03 6
(447 | (387
%) %)

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

Efecto

Relati Absol
Vo uto

115
(0.84

159)

0oSs a
23)
NNT
16.6

Efecto

Absoluto

erad

a
DD

Certez

adela

evide
ncia

Impor
tancia

Critic
o

Impor
tancia




Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

1 EC No No No Ser No Tiempo Critic
A seri seri serio io’ serio medio de o

o o curacién

(dias):
Hidrofibra=13
0.7 (52,4)
Gasa=125.8

(55.9)

p> 0.05

Desenlace: Amputacién mayor y menor
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Impor
tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol

de efio go nsis ncia reci de encié arado Vo uto
est de ten indire sion public r

udi cia cta acion

[eS]

Critic
A seri seri serio io! serio gu 3 (1.9% 2.06 mas erad o
o o na (3.9% ) (0.39 por a
) a 100 (Slslo)
10.99 (de1 o
) men
osa
19
mas)
NND
50

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apésito de silicona suave
Comparacioén: Apodsito de gasa vaselinada
Apésitos

Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
evide
ncia

No Dis Ries [glele} Evide Imp Interv Comp Relati Absol

de efio go nsis ncia reci encié arado VO uto
est de ten indire sion public n r
udi cia cta acion

os go

Critic
A seri seri serio io serio gu (75% (61.5 1.22 mas erad o
o o na ) %) (0.83 por a

a
179) | (de 0

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
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Intervencién: Colageno / celulosa oxidada con o sin plata apésito.
Comparacién: Gasa himeda / tratamiento estandar (no detallado en el estudio)
Colageno / celulosa oxidada regenerada / apésito de plata

Desenlace: Cierre de la herida

Seguimiento: 12 a 14 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes ‘ Efecto

No i Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
de A go nsis ncia reci encié arado Vo uto
est de ten indire sién n r

udi cia cta

os

Critic
A io* seri 2 io® serio gu 7 7 m mas baja o
o na (49.5 (46.4 (0.83 por @00
%) %) a 100 (0]
1.47) (de 8

osa
mas)

NNT
18.9

Desenlace: Reduccion de la superficie de le herida
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor

. . . tancia
No Dis Ries [glele} Evide Imp Interv Comp Absoluto

de efio go nsis ncia reci encié arado
est de ten indire sién n r
udi ses cia cta i

os go

Ser Reduccion
A io! seri 2 io® serio gu media de la baja rtant
o na superficie de @00 E

la herida (0)

Colageno/OR
C/plata=

64.5%

SMG= 63.8%

P> 0.05

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Hidrofibra

Comparacién: Apésito impregnado

Apéositos

Desenlace: Curacién completa de heridas
Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor

tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol

de efno go nsis ncia reci de [Slatelle} arado Vo uto
est de ten indire Eilel} public n r
udi cia cta acion

os go

Critic
A seri seri serio io! serio gu 03 08 1.00 men erad o
o o na (0.74 0s a
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(44.7 (44.4 a por DOD
%) %) 1.36) 100 [0}
(de
12

osa
16
mas)
NNT
454

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
evide
ncia

No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Absoluto

de efno go nsis ncia reci encid arado
est de ten indire sion public n r
udi cia cta acion

os go

1 EC No No No Ser No Nin 103 106 Tiempo Mod Critic
A seri seri serio io? serio gu medio de erad o
o o} na curacion a
(dias): oD
Hidrofibra=13 [0}
0.7 (52,4)
Apdsito
impregnado=
127.8 (54.2)
p> 0.05

Desenlace: Amputacion mayor y menor
Seguimiento: 24 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
evide
ncia

No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol
de efno go nsis ncia reci encid arado Vo uto

est de ten indire sion i r
udi cia cta io

os go

Critic
A seri seri serio io! serio gu 3 (0.9 4.9 mas erad o
o o na (3.9% %) (0.48 por a

a
36.91 (de O ()

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencién: Apédsito de alginato

Comparacion: Aposito de espuma de poliuretano
Apéositos

Desenlace: Cierre de la herida

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
eviden

cia

No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol
de fo go nsist cia recis de s [Slatelle} arado Vo uto
de ion cons n r
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sesg enci indirec

o a ta

1 EC | Seri No No Seri No Nin 8/15 915 RR 67 Baja Critic
A o' seri serio 0? serio gu (533 (60% 0.89 men @0 o

o na %) ) (0.47 os (¢]
a por
167) 100
(de
34

osa
20
mas)
NNT
14.9

Poblacion: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apésito de Hidrofibra con plata iénica.
Comparacion: Aposito de alginato de calcio
Apositos

Desenlace: Cierre de la herida

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

- - - - ade tancia
No Dis Ries Inc Evide Imp Interv Com Relati Absol la

de efo go onsi _ncia reci ) encio parad Vo uto evide
est de ste indire sién bl n or ncia
udi ses ncia cta

os fels}

Ser Critic
A io seri serio io? serio qu (313 (22.4 1.40 mas @0 o
o na %) %) (0.79 por o
a 100
2.47) (de5

Desenlace: Reduccion de la superficie de la herida (%)

Seguimiento: 8 semanas
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez

No Dis Ries Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Absoluto
de efio go onsi ncia reci de encié parad

est de ste indire sion public n or

udi ncia cta acion

0os

Reduccion
A io seri 2 io* serio gu media de la D0 rtant
o na superficie de o E
la herida:
hidrofibra=58
1(53.);
AC=60,5
(42,7)
p=0.948
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Desenlace: Tiempo medio de curacion (dias)
Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez

No Dis Ries Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Absoluto

de efio go onsi ncia reci de encié parad
est de ste indire sion public n or
udi ncia cta acion

os

Tiempo Baja Impo
A io! seri 2 io® serio qu medio de @0 rtant
o na curacion [} e
(dias):
hidrofibra=52
6(18)
AC =57.7 (1.7)
p=0.340

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervenciéon: Apésito hidroactivo en gel de poliuretano
Comparacion: Apésito hidrofilico de espuma de poliuretano
Apositos

Desenlace: Tiempo para curacion de heridas
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia

(\[e} i Ries Inco Evide Imp Otra Interv Comp Absoluto

de A go nsis ncia reci s encié arado
est de ten indire sion public con
udi ses i cta acion side
os go raci
one
S
Media de
A % seri serio io? serio gu tiempo de baja rtant
seri o na curacion (DE) @®00 e
o Hidroactivo=2 [0}
59 (23.52)
dias
Hidroéfilo=20.
43 (14.74) dias
Tiempo
medio de
curacion
Hidroactivo=1
5.5 dias
(rango=4-76
dias
Hidrofilico=16.
5dias
(rango=4-52
dias)

Desenlace: Media de reduccién de tamano de la herida

Seguimiento: 4 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
Ries Inco Evide Imp Otra Interv Comp Absoluto evide
go nsis ncia reci s encié arado ncia
de ten indire sion i con al r

ses cia cta ife side
go raci




Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

1 EC Mu No No Ser No Nin 18 16 Reduccion Muy Impo
A y seri serio io? serio gu media de la baja rtant
seri o na Ulcera @00 e
o Hidroactiva=1 [0}
72.72 mm
Hidrofilica=17
4.37 mm

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacion: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencién: Apdsitos de carboximetilcelulosa de sodio
Comparacion: Gasa tradicional humedecida con solucidn salina
Apositos

Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
= = - - adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol evide

de efio nsis ncia reci de enci6 parad vo uto ncia
est ten indire sion public n or

udi cia cta acion

os

A io! seri serio io? serio gu (10%) (30% 0.33 men baja rtant
o na ) (0.04 os @00 e

a
269) | 100
o Grande 29
o Moderada men
o Pequena 51
o Trivial et
o Varia 5
o No lo sé

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apositos para heridas de hidrogel

Comparacion: Cubierta con una venda Kling y vendaje elastico.
Apésitos

Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 16 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

- | adela tancia
Dis [glele} Evide Imp Interv Comp Relati Absol evide
A nsis ncia reci [Slalelfe} arado Vo uto ncia

ten indire sion public n r
cia cta Eleel]

Ser Critic
A io' seri 2 io* serio gu (15.4 (84.6 1.83 men baja o
o na %) %) (0.98 os ®00
a por (¢]
3.45 100
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(de
90
men
osa
49
men
os)
NND
1.4

Poblacion: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencién: Apésito de hidrofibra

Comparacion: Gasa tejida de filamento, viscosa, no adherente
Apositos

Desenlace: Abandono debido a eventos adversos
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia

3 < 2 I evide
de efio go nsis ncia reci encié arado ) uto ncia

est de ten indire sién public n r
udi cia cta acion
os go

No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol

A seri seri serio io! serio gu 3 6 0.75 men erad rtant
o o na (10.7 (14.2 (0.36 os a e

%) %) a
1.56) 100 (0]

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervenciéon: Apésito de silicona suave
Comparacion: Apésito de gasa vaselinada
Apéositos

Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia

No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol evide

de go nsis ncia reci encié arado Vo uto
est de ten indire sion i n r

udi cia cta i

os go

ncia

Critic
A seri seri serio io’ serio qu (12.5 (15.4 0.81 men B0 o
o o na %) %) (0.2 os (6]

a por
3.26) 1000

(de

123
men

osa
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348
mas)
NND
347

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie

Intervencién: Colageno / celulosa oxidada con o sin plata apésito.
Comparacién: Gasa humeda / tratamiento estandar (no detallado en el estudio)
Colageno / celulosa oxidada regenerada / apésito de plata

Desenlace: Eventos adversos serios relacionados con la herida

Seguimiento: 12 a 14 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Impor
tancia

No Dis Ries [glele} Evide Imp Interv Comp Relati Absol
de efio go nsis ncia reci encio arado VO uto

est de ten indire Eiel} i n r
udi ses cta ife
os go

Ser 40/9
A io* seri 2 io* serio gu 7 7 0.26 men baja rtant
o na (19.6 (41.2 (0.03 os ®00 e

%) %) a por O
2.56) 100
(de
40

osa
64

mas)

NND
4.6

Poblacion: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencién: Hidrofibra

Comparacion: Apésito impregnado

Apositos

Desenlace: Abandono debido a eventos adversos

Seguimiento: 24 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia
No Dis NS Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol

de fe]e] nsis ncia reci s encié arado vo
est ten indire i con
i side
raci

A seri seri serio io serio gu 3 8 1.28 mas erad rtant
o o na (10.7 (8:3% (0.55 por a e
%) ) a 100 Clol]
2.96) (de 4 (0]
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Desenlace: Complicacion (infeccion)
Seguimiento: 24 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Impor
No Dis Ries Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol fancia
de efio go nsis ncia reci s encié arado vo uto
est de ten indire sion i con n r
udi cia cta ife side
os go raci
one
s
12/10 Critic
A seri seri serio io! serio gu (8.7 8 0.79 men erad o
o o na %) (11.1% (0.36 os a
) a por DD
1.79) 100 ()
(de 7
men
os a
©
mas)
NND
42

Poblacién: Pacientes con DM con herida en el pie
Intervencion: Apésito de Hidrofibra con plata iénica.
Comparacion: Apésito de alginato de calcio
Apositos

Desenlace: Retiro debido a evento adverso (no especificado)

Seguimiento: 8 semanas

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
ade tancia
No Dis S Inc Evide Imp r Interv Com Relati Absol la
de efio go onsi ncia reci encié parad vo uto evide
est de ste indire sion n felg ncia
udi ses ncia cta i
os go

A io seri serio io? serio qu (m.o (19.4 0.61 men D0 rtant
o na %) %) (0.27 os o e
a por
1.39) 100

Desenlace: Complicaciones relacionadas con la herida

Seguimiento: 8 semanas

Evaluaciéon de certeza No de pacientes ‘ Efecto Certez Impor
tancia

[N[e} Dis Ries Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
de i ncia reci de encio parad VO uto
est indire sion public
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1 EC Ser No No Ser No Nin 23/6 26/6 RR 5 Baja Impo
A io! seri serio io? serio qu 7 7 0.88 men @0 rtant
o na (34.3 (38.8 (0.57 os (0] e
%) %) a por
138) 100

Desenlace: Complicaciones relacionadas con el tratamiento

Seguimiento: 8 semanas
Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
tancia
(\[e] Dis Ries Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
de efno go onsi ncia reci de encié parad Vo uto
de ste indire sion public n or
ses ncia cta acion
go

A io seri serio io? serio qu (16.4 (13.4 1.22 por 0 rtant
o na %) %) (0.54 100 (0} e
a (de 6
2.76) men
osa
24
mas)
NND
335

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es de
certeza baja a muy baja debido a riesgo de sesgo, imprecision y
. evidencia indirecta, cabe senalar que las revisiones encontradas no
o Muy baja o D . -
especifican la estratificacion de las heridas o comorbilidades. En

Z EAaggerada algunos de los estudios se agruparon diferentes tipos de apdsitos sin
o Alta especificar la comparabilidad de las intervenciones. En general no se

alcanzo el tamano éptimo de muestra, lo cual pudo haber influido en
gue no se alcanzara significancia estadistica de los resultados, aunque
aparentemente tuvieran mejoria clinica. No se analizd el costo
beneficio de las intervenciones.

o Ningun estudio incluido

Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
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o Posiblemente hay Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
incertidumbre o pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
variabilidad importantes gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Probablemente no hay

incertidumbre ni (Ortiz Carpintero ME, 2015)
variabilidad importantes

o No hay variabilidad o El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
importante desenlaces principales.

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En la mayoria de las comparaciones entre diferentes tipos de apdsito y
el tratamiento convencional, el grupo tratado con apdsitos presentd
una mejoria clinica en cuanto al cierre completo de la herida (NNT 2.6
a 18.9) y disminucién de efectos adversos (NND 1.4 a 34.7), aungue en
la mayoria de los resultados no se encontro significancia estadistica.
Con respecto a las comparaciones entre los diferentes tipos de
apodsitos se reportd: no se encontrd diferencias estadisticas, ni clinicas
significativas entre el empleo de apdsitos de alginato en comparacion
con apodsitos de espuma de poliuretano; los estudios que compararon
la eficacia de los apdsitos de hidrofibra con plata iénica en
comparacion con apositos de alginato de calcio no mostraron
significancia estadistica ni clinica en la reducciéon de la superficie de
Ulcera y la cicatrizacion completa de la herida. En cuanto a retiro de
apositos por presentacion de efectos adversos se encontré una
relevancia clinica dudosa a favor del grupo de intervencion (11.9%)
sobre el grupo de comparacion (19.4%), no obstante, no mostro
relevancia estadistica. No se encontrd significancia estadistica en
cuanto a complicaciones relacionadas a la evolucion de la herida ni al
tratamiento. El grupo desarrollador considera que el balance
probablemente favorece la intervencion.
£Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencién
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales que podrian ser de alto precio.

insignificantes
o Ahorros moderados
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o Ahorros grandes

o Varia

o Nolosé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontrd evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
o Probablemente una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
reducido tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
o Probablemente ningun socioecondmico alto.
impacto (Garrido-Matus R, 2019)
o Probablemente
aumentado No se encontro evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
o Aumentado la implementacion de los apdsitos en pacientes diabéticos que
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o Varia
o No lo sé

Aceptabilidad

presenten heridas en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador
considera que los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud
no se beneficiarian de la intervencion y esto podria aumentar la

inequidad en salud.

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si

o Varia

o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontro6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que

tendria la implementacion de los apdsitos en pacientes diabéticos que
presenten heridas en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador

considera podrian ser bien aceptados por las partes interesadas.

.Es factible implementar la intervencion?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

oSi
o Varia
o No lo sé

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontrd evidencia respecto a la factibilidad de implementar los

apositos en pacientes diabéticos que presenten heridas en el pie, sin
embargo, el grupo desarrollador considera que la factibilidad de la

intervencion podria estar influida por la disponibilidad de los recursos,
el grado de entrenamiento del personal de salud y la resistencia al
cambio.

Resumen de juicios

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Probablemen
te no

Pequeio

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Probablemen Si Varia No lo sé
te si

Moderado Grande Varia No lo sé

Pequena Trivial Varia No lo sé

Moderada Alta Ningun

estudio

incluido

Probablemen No hay

te no hay variabilidad o

incertidumbr  incertidumbr

eni e importante
variabilidad
importantes
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Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon  te favorece la intervencion  te favorecela intervencion
comparacion ni la intervencioén
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacioén fuerte Recomendacion Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencién intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 9. (. Deberia usarse tratamiento ortésico en pacientes con pie diabético comparado con no usarlo?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético

Intervencion Tratamiento ortésico

Comparacién Sin tratamiento ortésico

Desenlaces Curacion de la herida y eventos adversos
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Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

o No 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Probablemente no de 60 000 mas que en 2012. La proporciéon de adultos con diagnéstico
o Probablemente si de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
o Si 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
o Varia 2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
o Nolosé no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacion: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencién: Molde de contacto total
Comparacion: Tratamiento tradicional con apésitos
Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas
Seguimiento: 6 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol tancia
de efio go nsis ncia reci encié arado VO uto
o Trivial est de ten indire  sién i n r
- udi ses cia cta ife
o Pequeno os go
o Moderado _
Ser Critic
o Grande A y seri | serio io? serio gu (905 (316 2.87 mas baja o
z seri o na %, % 1.46 or ®©00
o Varia o ) e 100 0
o No losé 2 D
mas
a 100

mas)
NNT
1.6

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencién: Molde de contacto total
Comparacion: Calzado Removible
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Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas
Seguimiento: 16 semanas, 30 dias

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
- adela ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
de fio go nsist cia recis encid arado vo uto cia
estu de enci indirec ion i n r
dios sesg El ta i
o
/44 Critic
A o' seri serio o? serio qu (39.8 (25%) 148 mas @D0 o
o na %) (0.55 por [¢]
a 100
3.99) (dem

Desenlace: Reducciéon de la superficie de la herida (cm?)
Seguimiento: 16 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Import
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Absoluto anda
de A go nsist cia recis de encié arado
estu de enci indirec ion public n r
dios sesg ta acion
o
Reduccion
A o' seri serio 0? serio qu media (cm2: D0 rtant
o na TCC=-2.88 (0] ©
(2.5)
CTF=-2.16 (3.4)
Diferencia
media

ajustada: 0.10
(IC 95%: -0.92
a0.72)

p =0.81

Desenlace: Tiempo para curacion de herida
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

No Dise Ries [glele} Eviden Imp Sesgo Interv Comp Absoluto
de f go nsist cia recis de encié arado

estu enci indirec ion public n r

dios acion

Tiempo Baja Impo
A o seri serio o? serio gu medio de S0 rtant
o na cicatrizacion o =
de la herida
(dias)
TCC=90 dias
CTF=52 dias
(p =0.02)

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Molde de contacto total
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Comparacién: Molde removible “Walker”

Ortesis

Desenlace: Curacién completa de heridas
to: 16 semanas, 90 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol

nsist cia recis encié arador vo uto
enci indirec ion i n
ta

Critic
A o' seri oz serio gun 5 (64.5 0.54 men baja o
o a (81.9 %) (0.33 os @000
%) a por
0.88) 100

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

adela ancia
= = eviden
Dise [glele} Eviden Imp Sesgo Interv Comp Absoluto cia
fio nsist cia recis de encioé arador
enci indirec ion public n
a ta acion

Serio* | Seri No Diferencia Critic
o serio media o
104 (-2.43 -
0.15)

Desenlace: Media de reduccién del tamafo de la Ulcera
Seguimiento:

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto

No Dise i Inco Eviden Imp Interv Comp Absoluto
de fio nsist cia recis encié arador
estu enci indirec ion i n

a ta i

Serio* Reduccion
A o' seri o serio gun media (cm2) ®D00 rtant
o a TCC=73,6%;1,2 e
cm2
Extraible=90%;
1.73 cm2
(p = 0.321)

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Molde de contacto total
Comparacion: Sandalia terapéutica

Ortesis
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Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Inco Evide Imp
nsis ncia reci
ten indire sion
cia cta

Serio
4

A io** | seri
45 o

Sesgo
de
public
acion

No de pacientes

[[317=1a% Comp
encié arado
n r

qu (69.6 (435
na %) %)

Desenlace: Media de tiempo para curacion

Seguimiento: Dias
Evaluacién de certeza

Dis Inco Evide Imp

efio nsis ncia reci
ten indire sién
cia cta

A io?s | seri & io'
45 [e}

No de pacientes

Interv Comp
encioé arado
n r

gu
na

Efecto Certez
adela
evide

Relati Absol q
ncia

Vo uto

0.54 o0
(0.26 0s [¢]

a por
1.10) 1000
(32
men
osa

mas)
NNT
3.8

Efecto

Absoluto

Tiempo Baja
medio de D0
curacién O
(semanas)

TCC=5.4+29

Sandalias=8.9

+35
P=<0.001

Impor
tancia

Critic
o

Impor
tancia

Critic
o

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie

Intervencion: Molde de contacto total

Comparaciéon: Bota extraible reductora de friccion.

Ortesis

Desenlace: Curacion completa de heridas

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Ries Inco Evide Imp

go nsis ncia reci

de ten indire sion
ses cia cta
go

A io?s | seri
45 o

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

qu (69.6 (222
na %) %)

Efecto Certez
adela
evide
Relati Absol ncia

Vo uto

0.39 men @0
(0.20 os o

a por
0.75) 1000

Impor
tancia

Critic
o
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(6
men
osa

18
men

os)
NNT
2.1

Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia

Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Absoluto

nsis ncia reci de encié arado
ten indire sion public n r
cia cta acion

Tiempo Critic
A o' seri & io?3 serio qu medio de @D0 o
o} na curacion o
(semanas)
TCC=5.4+29
Bota=6.7 + 4.3
P=0.22

Poblacion: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervenciéon: Molde de contacto total
Comparacion: Molde de contacto local instantaneo
Ortesis

Desenlace: Curacién completa de heridas

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

No Dise i Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol
de fio nsist cia recis encié Elctelelg vo uto
estu enci indirec ion i n

dios a ta io

34/41 Critic
A o seri serio o? serio gu (0] (83%) 1.06 mas [GIST0) o
o na (85%) (0.88 por [0}
a 100
1.27) (de

Desenlace: Media de tiempo para curacion

Seguimiento: Semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto

No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Absoluto
de Ao nsist cia recis encié Elclelels

estu enci indirec ion public n

dios ta acion
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1 EC Seri No No Seri
A o' seri serio o*
o

serio gu

No Nin 20 20 Tiempo medio Baja
de curacién [CTe)
na (semanas): (0]
CCT=6.5 (4.4)
Instantanea=6
7 (3.4)
p=0.874%

Desenlace: Eventos adversos relacionados con el tratamiento

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

No de pacientes ‘ Efecto

No
de
estu
dios

Dise
Ao

Ries
go
de

sesg

Inco

nsist

enci
a

Eviden
cia
indirec
ta

Imp
recis
ion

Interv
encié
n

Comp
Elclelels

Relati
vo

Absol
uto

o

A o' seri serio o?

serio gu (43%) (32%)

na

1.37 mas
(0.69 por

a
2.72) (de

mas)
NND
92

D0

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Relleno de espuma de fieltro
Comparacion: Medio zapato con alivio de presion

Ortesis

Desenlace: Media de tiempo para curaciéon

Seguimiento: Dias
Evaluacion de certeza

Dise Ries Inco Eviden Imp
fo go nsist cia recis
de enci indirec ion
sesg ta
o

A o' seri serio o?

No de pacientes

Otra Interv Comp
s encié arado

cons n r

ider

acio

nes

serio gu
na

Desenlace: Media de reducciéon de la superficie de la herida

Seguimiento: % por semana
Evaluacion de certeza

No Dise S Inco

Eviden Imp
de fio nsist cia recis
estu indirec ion
dios ta

No de pacientes

Sesgo Interv Comp

de encié arado
public n r
acion
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Efecto

Absoluto

Tiempo de
curacion
promedio
Espuma de
fieltro=75.2
(67-84 dias)

Medio
zapato=85.2

(79-92 dias)

P=0.03

Efecto

Absoluto

Certez

adela

eviden
cia

Baja
OD0

Import
ancia

Critic
[e]

Import
ancia
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1 EC Seri No No Seri No Nin 24 30 Reduccion Baja Critic
A o' seri serio ©7 serio qu media del @0 o
o} na radio de la [0}
herida
Espuma de
fieltro= 0.48
mm (0.42-
0.56) por
semana
Medio
zapato= 0.39
mm (0.35-
0.42) por
semana
P=0.06

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervenciéon: Acolchado deflector de fieltro (a la piel)
Comparacion: Acolchado deflector de fieltro (en el zapato)
Calzado
Desenlace: Media de tiempo para curacion
Seguimiento: Dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto

Dise i Eviden Imp Interv Comp Absoluto
fio cia recis encié arador
indirec ion

Reduccion de Critic
A o' seri serio o? serio gun la superficie @200 o
o a de la herida
(%)
Piel=73%
Zapato=74%
z=0.02
p=09

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Grande No se encontré evidencia de los efectos indeseables.
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que la certeza
o Baja es de baja a muy baja esto debido a riesgo de sesgo de los estudios
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o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido

Valores

incluidos, imprecision y evidencia indirecta. No se encontraron
estudios evaluaciéon econdmica. La seleccion de los pacientes
estudiados no esta estratificada para la aplicacion del tratamiento
ortésico en diferentes estadios de la enfermedad y su evolucién a largo
plazo.

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

Juicio
o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes

o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos

Evidencia de investigacion
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

considera que no hay variabilidad o
la gente los

El grupo desarrollador
incertidumbre importante sobre que tanto valora
desenlaces principales.

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

Juicio

o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencién
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion

Mayor curacion de la herida (NNT 1.6) cuando se compard el molde de
contacto total contra el tratamiento tradicional con apdsitos.

Menor tiempo de curacién de la herida (90 comparado con 52 dias)
cuando se utilizd molde de contacto total contra calzado removible sin
diferencias para los desenlaces para la curacién y reduccién en cm de
la herida. Mayor curacion de la herida (NNT 5.7) cuando se comparo el
molde de contacto total con el molde removible tipo “Walker”. Sin
diferencia estadistica en el tiempo para el cierre de la herida ni para la
reduccion de la superficie. Mayor curacion de la herida medida en dias
(NNT 3.8) y menor tiempo de curacion de la Ulcera (5.4+2.9 comparado
con 89+35 dias) para el uso de molde de contacto total en
comparacion con sandalia terapéutica. Mayor curacion de la herida
(NNT 2.1) cuando se comparé molde de contacto total con bota
removible reductora de fricciéon. Sin diferencia en el tempo de curacién
de la herida. Menor tiempo de curacion promedio en dias de (75.2
contra 85.2 dias) cuando se comparo relleno de espuma de fieltro en
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comparacion con medio zapato con alivio de presion. Sin diferencia en

la reduccién del tamano de la herida. No se encontré diferencia

significativa para el resto de las comparaciones. El grupo desarrollador

considera que el balance probablemente favorece a la intervencion.
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontro evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
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Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
o Probablemente una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
reducido tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
o Probablemente ninadn socioeconémico alto.
impacto 9 (Garrido-Matus R, 2019)
o Probablemente L . . . .
aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
o Aumentado la implementacion del tratamiento ortésico en pacientes con pie
oVaria diabético, sin embargo, el grupo desarrollador considera que los
o No lo sé pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se beneficiarian

de la intervencidon y esto podria aumentar la inequidad en salud.

Aceptabilidad
¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la implementacion del tratamiento ortésico en pacientes con
o Probablemente si pie diabético, sin embargo, el grupo desarrollador considera podrian
o Si ser bien aceptados por las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la factibilidad de implementar el
o Probablemente no tratamiento ortésico en pacientes con pie diabético, sin embargo, el
o Probablemente si grupo desarrollador considera que es factible la implementacién de
o Si esta intervencién, aunque factores como la disponibilidad de recursos
o Varia y personal de salud entrenados podrian influir en la factibilidad de la
o No lo sé intervencion.
Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
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Efectos Grande Moderada Pequenfa Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon te favorece la intervencion  te favorecela intervencion
comparacion nila intervencién
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningin
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion ni la intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacioén fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

218




Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Cuadro 10. ;| Deberia usarse terapia de presion negativa en pacientes con pie diabético comparado con no usarse?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético
Intervencién Terapia de presion negativa
Comparacion Sin uso de terapia de presion negativa

Desenlaces Curacion de la herida, amputacion y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

o No 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Probablemente no de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o Probablemente si de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentod, en
o Si 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
o Varia 2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
o Nolosé no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con DM con llcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
o Trivial Comparacion: Tratamiento estandar

o Pequefio Terapia de presion negativa de la herida

o Moderado Intervencion: Terapia de presién negativa de la herida
o Grande Desenlace: Curacién

o Varia Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

A adela ancia
o NO IO se No Dise NS Inco Eviden Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden
de fio fe]e] nsist cia recis s encié arado vo uto cia
estu de enci indirec ion i cons n
dios a ta i0 ider
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sesg

2 EC Mu No No Seri No Seri 16/2 81/25 RR 15 Muy Critic
A y seri serio @ serio o° 46 1 1.47 more baja o
seri o (47.2 (323 (118 per ®00
0237 %) %) a 100 (0}
% 1.84) (fro

acio
nes

Intervencion: Terapia de presiéon negativa de la herida

Efectos indeseables

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

Ries Inco Eviden Imp
go nsist cia recis

de enci
sesg

indirec
ta

ion

Sesgo
de
public
acion

No de pacientes

Comp
arado
r

Interv
encié

Efecto

Relati Absol
vo uto

o

serio o° 6 1 0.35

seri o o (10.4 (0.7

0257 ) %) a
4 0.74)

men
os
por
100
(de 3
men
osa-

men
0s)

NNT
14.9

baja
®00

Import
ancia

Critic
o

¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacién: Tratamiento estandar
Terapia de compresion al vacio
Intervencioén: Terapia de compresion al vacio
o Grande Desenlace: Eventos adversos
o Moderada| Seguimiento: 12 semanas
@) Peq uena Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
. . ancia
o Trivial
. Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
O Va ria nsist cia recis de arador
L enci indirec ion public
o Nolosé
o [sin| - | - | - | -] - [Nn]|] o0 [ 090 | No | - | - | Impo |
me qu (0%) (0%) agru rtant
tod na pado e
olo
gia
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Terapia de presién negativa de la herida

Intervencion: Terapia de presién negativa de la herida
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela

No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol
de fo go nsist cia recis encié arador Vo uto
estu de enci indirec ion public n
dios a ] acion

o

eviden
cia

A y seri serio y serio o° (1.7% (129 0.35 men baja rtant
seri o seri ) %) (017 os @000 e
olé o a por
o57 0.74 100

Intervencion: Terapia de presidon negativa de la herida
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez

adela
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol eviden
s

de Ao go nsist cia recis de encié arador VO uto cia
estu de enci indirec ion public cons n
dios sesg a ta acion ider
o acio
nes

Critic
A y seri serio o serio qu (2.4% (0.6% 393 mas baja o
seri o na'° ) ) (0.44 por @000
o? a 1000
34.79 (de3
) men
osa
204
mas)
NND
56.8

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muv baia Dentro de Igs Iimi?aciones de la eviqlencia, se encuentr'a que Ig .c'erteza
o —y_LBaja es muy baja d§b|do'a muy aItp riesgo de sesgo e imprecision. El
estudio estuvo financiado por la industria. Para el desenlace de eventos
o Moderada

o Alta adversos la relevancia clinica es dudosa, aunque si hay significancia
estadistica. Otra limitacion encontrada en el estudio es que no estan

o Ningun estudio incluido . . . .
9 claros los criterios de causalidad para el desenlace final de amputacion.

Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en

un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie

de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con

Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los

pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o

gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la Mayor curacion de la herida (NNT 6.7), menos amputaciones (NNT 14.9)
comparacion y menos eventos adversos (NND 79.3) en el grupo con terapia presion
o Probablemente negativa). No se encontraron diferencias significativas con respecto a
favorece la comparacion la presencia de infeccidn. El grupo desarrollador considera que el
o No favorece la balance favorece la intervencion.

intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencién

o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé
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Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Como es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en

o Reducido una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Probablemente tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

reducido socioecondmico alto.

o Probablemente ningun (Garrido-Matus R, 2019)

impacto

o Probablemente No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

aumentado la implementacion la terapia de presion negativa en pacientes

o Aumentado diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador

o Varia considera que los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud

o No lo sé no se beneficiarian de la intervencién y esto podria aumentar la

inequidad en salud.
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Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion
No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
tendria la implementacion la terapia de presidn negativa en pacientes
diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador

Consideraciones adicionales
o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si considera podria ser bien aceptada por las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la factibilidad la implementacion
o Probablemente no la terapia de presién negativa en pacientes diabéticos con herida en el
o Probablemente si pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera que Ila
o Si disponibilidad de los recursos necesarios y acceso a personal de salud
o Varia entrenado podrian influir en la factibilidad de la intervencion.
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Efectos Trivial Pequefo Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequefia Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacién  te favorece la intervencion te favorece la  intervencién

comparacion

nila
comparacion

intervencion
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Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte
en contra de la
intervencion

Recomendacion
condicional en contra
de la intervencion

Recomendacion
condicional para la
intervencion o la
comparacion

Recomendacion
condicional a favor de
la intervencién

Recomendacion fuerte
a favor de la
intervencion

Cuadro 11. ¢ Deberia utilizarse la oxigenacion hiperbarica en pacientes con pie diabético comparado con no utilizarla?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con pie diabético
Intervencion Oxigenacion hiperbarica
Comparacioén Sin oxigenacion hiperbarica
Desenlaces Curacion de la herida, amputacion y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

Efectos deseables

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnoéstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio

o Trivial

o Pequeiio
o Moderado
o Grande

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar

Oxigenoterapia hiperbarica

Intervencion: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Curacion
Seguimiento: 1 afo

Evaluacion de certeza

No de pacientes Efecto Certez Import

adela ancia
Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp i Absol eviden
fio go nsist cia recis encid arado uto cia
de enci indirec ion i n r
sesg a ta i6
o

Critic
A 087 seri serio seri serio gu (16.9 (3.3% 523 mas rada o
o o na® %) ) (1.28 por OOD
a 1000 (0]

21.33) (de 9

mas

a 667

mas)

NNT

Intervenciéon: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 1ano

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

: : : - adela ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden

de fio go nsist cia recis encié arador vo uto cia
estu de enci indirec ion i n
dios sesg a ta i6

o
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4 EC Seri Seri No Seri No Nin 17/10 21/94 OR 56 Muy Critic
A o8 o° serio o8 serio gun (0] (22.3 0.70 men baja o
av° (17.0 %) (0.34 os ©000
%) a por
1.45) 1000
(de
134
men
osa
71
mas)
NNT
18.7

Intervencién: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Estancia hospitalaria
Seguimiento: 1 afo
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
nsist cia recis encié arador vo uto cia

enci indirec ion i n
- I

A ol?22 seri serio y serio gun baja tante
® o seri a® ©000
Oﬂ

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Desenlace: Calidad de vida
Intervencién: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Calidad de vida
Seguimiento: 1ano

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

. ~ - . adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol evide

de efio go nsis ncia reci encio arado Vo uto ncia
est de ten indire sion i n r
udi cia cta i0

os

Calidad de vida relacionada con Critic
A seri seri serio seri serio @ la salud: erad o
o o o Puntuacion de  depresion a
definida por la escala HAD: OO
La mejora en el puntaje de [0}

depresion fue significativa en
ambos grupos

Grupo de tratamiento
hiperbarico: P=0.011

Grupo de control: P=0.023

Solo el grupo control tuvo una
mejoria  significativa en el
puntaje de ansiedad: P=0.042
Salud general y vitalidad segun
lo definido por el puntaje SF-
36:

Grupo de tratamiento
hiperbarico: P=0.012

Grupo de control: P=0.018
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Mejora significativa en ambos
grupos.

En general, no se encontraron
mejoras significativas en las
medidas de calidad de vida
mayores que las observadas en
pacientes en el grupo de
control segun lo medido por
SF-36 y HADS.

Intervencién: Oxigenoterapia hiperbarica
Desenlace: Calidad de vida

Seguimiento: 1ano
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

. . . . adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol evide

de eno go nsis ncia reci encié arado Vo uto neia
est de ten indire sion i n r

udi cia cta

os go

Tre it group (n=23 laceba gn Critic
i i i i A F 36 Basel 12 P e | Fe
A serl serl serio seri serio gu :um gin peeine month | velue Nf (1) o
o o o na Physical | 4025 | 4126 | Ns | 3229 | 50 @
functioning
Bodly Pain | 3028 | 6128 | <0.05 | 323214 | 70

Sacwl 7225 8424 | Ns B6 =6 8

7Bad 8023 | Ns [

Physical 122 3322 | Ns 024 3
health
summary
score
| 0+3 5522 [N 47 s 4

health

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar

o Grande Oxigenoterapia hiperbarica
o Moderada - - — i
o Pequeﬁa Intervencion: Oxigenoterapia hiperbarica
==k Desenlace: Eventos adversos
o Trivial Seguimiento: 1afo
o Va ria Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto ;ﬁzr;e‘; I;nnpé?;t
o Nolo sé p T e | e SN R

estu enci indirec ion public cons n
ider
acio
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Certeza de la evidencia

2 EC Seri No No = = Nin 0/8 0/8 No Impo
A o'? seri serio gu (0%) (0%) agru rtant
o na® pado e

¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio
o Muy baja
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores

Evidencia de investigacion
Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que la certeza
es de moderada, debido a riesgo de sesgo. No se encontrd evaluacion
econdmica ni estudios que compararan los diferentes tipos de camara
hiperbarica. No se encontraron resultados para los desenlaces
infeccion, funcionalidad, independencia, y productividad laboral.

Consideraciones adicionales

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

Juicio
o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre
importante

Balance de efectos

Evidencia de investigacion
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

(Ortiz Carpintero ME, 2015)
El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o

incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

Juicio
o Favorece la
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencién
o Favorece la
intervencion

Evidencia de investigacion
El tratamiento con oxigenoterapia hiperbarica y seguimiento a 1 ano
reportdé curaciéon en 16.9% comparada con 3.3% de quienes no
recibieron con un NNT de 7.3. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para los desenlaces de amputacion,
eventos adversos y calidad de vida. El grupo desarrollador considera
gue el balance probablemente favorece la intervencion.

229

Consideraciones adicionales

Consideraciones adicionales



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.
insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o Nolosé
Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos

Costo-efectividad

¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion

o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.

comparacion

o Probablemente

favorece la comparacion

o No favorece la

intervencion ni la

comparacion

o Probablemente

favorece la intervencion

o Favorece la

intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
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Juicio

o Reducido

o Probablemente
reducido

o Probablemente ningun
impacto

o Probablemente
aumentado

o Aumentado

o Varia

o No lo sé

Aceptabilidad

Evidencia de investigacion
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
socioecondmico alto.
(Garrido-Matus R, 2019)

No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
la implementacion de la oxigenacidon hiperbarica en pacientes
diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador
considera que los pacientes gque no tienen acceso a servicios de salud
no se beneficiarian de la intervencién y esto podria aumentar la
inequidad en salud.

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion
No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
tendria la implementaciéon de la oxigenacion hiperbarica en pacientes
diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador
considera podrian ser bien aceptados por las partes interesadas.

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema No
Efectos Trivial
deseables
Efectos Grande

indeseables

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia respecto a la factibilidad que tendria la
implementacion de la oxigenacion hiperbarica en pacientes diabéticos
con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera que
la disponibilidad de equipos y personal médico entrenado podrian
influir en |a factibilidad de la intervencion.

Probablemen Probablemen Si
te no te si
Pequeio Moderado Grande
Moderada Pequefa Trivial
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Varia
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Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacion  te favorece la intervencion  te favorecela intervencion
comparacion nila intervencién
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
S
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningdn
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervenciéon intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion
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Cuadro 12. ¢ Deberia utilizarse la ozonoterapia en pacientes con pie diabético comparado con no utilizarla?

De la evidencia a la practica

Poblacion
Intervencion
Comparacion

Desenlaces

Pacientes con pie diabético
Ozonoterapia
Sin ozonoterapia

Curacion de la herida

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

Efectos deseables

Evidencia de investigacion

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las
complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio

o Trivial

o Pequeno
o Moderado
o Grande

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion

Poblacién: Pacientes con uUlcera secundaria a pie diabético
Intervencion: Ozono
Comparacion: No uso

Ozono

Intervencion: Ozono + atencién habitual
Comparacién: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: NUmero de ulceras curadas
Seguimiento: 20 a 168 dias

No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia

No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden

de f nsist cia recis de encié Elctelelg vo uto cia

estu enci indirec ion public n

dios a ta acion

Evaluacion de certeza

233

Consideraciones adicionales

Consideraciones adicionales



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

2 EC Mu - No Mu No Nin 19/56 /55 RR NNT Muy Critic
A y serio y serio gu (33%) (20%) 1.69 71 baja o
seri seri na (0.90 ®000
o? o* a
3.17)

Intervencion: Ozono + atencién habitual
Comparacion: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: Reduccion del area de la ulcera
Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

. . - adela ancia
[\/e} Dise ES Inco Eviden [ag]e} Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol eviden

de fo go nsist cia recis de s encié arador Vo uto cia
estu de enci indirec ion public cons
dios sesg a ta acion ider

o acio

nes

2! [EC Mu Mu No Mu No Nin
A y y serio y qu

seri seri seri na

o? a* o*

Intervencion: Ozono + atencion habitual
Comparacion: Ozono simulado + atencién habitual
Desenlace: Amputaciones

Seguimiento: 20 a 168 dias

Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Import
No Dise Ries Inco Eviden Imp Otra Interv Comp Relati Absol anci
de Ao go nsist cia recis s encié arador Vo uto
estu de enci indirec ion cons n
dios sesg El ta ider
o acio
nes
Mu Mu No Nin
A y y serio y serio gu 273 32 baja rtant
seri seri seri na (012 A ®000 e
o? a“ o* a favor
64.42 del
) com
para
dor

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético
Intervencién: Ozono
Comparacion: No uso

o Grande Ozono
o Moderada Intervencién: Ozono + atencién habitual
o Pegueﬁa Comparacién: Ozono simulado + atencién habitual
o Trivial Desenlace: Eventos adversos / complicaciones
. Seguimiento: 20 a 168 dias
] Va ria Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
o NO IO Sé No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol :v?je‘a ancia

de fo go nsist cia recis encié arador Vo uto
estu de enci indirec ion
a
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T EC Mu Mu No Mu No Nin 5/32 2/29 RR NND Muy Impo
A y y serio y serio gu (15%) (6%) 227 N4 baja rtant
seri seri seri na (0.48 ®000 e
o? a* ©" a
10.79)

Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las debilidades de la evidencia se encuentra que la certeza
o Baja es muy baja debido a muy alto riesgo de sesgo e imprecision muy seria.
o Moderada En los estudios analizados Nno se menciona dosis, vias de
o Alta administracion.
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reporté que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la El uso de ozono comparado contra placebo no mostré diferencias
comparacion estadisticamente significativas para los desenlaces de curacion,
o Probablemente reduccion de la herida, amputacion y eventos adversos. El grupo
favorece la comparacion desarrollador considera que el balance no favorece ni a la intervencion,
o No favorece la ni a la comparacion.

intervencion ni la

comparacion
o Probablemente

favorece la intervencion
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o Favorece la
intervencion

o Varia
o Nolosé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontro evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
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Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en

o Reducido una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Probablemente tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

reducido socioecondmico alto.

o Probablemente ningun

impacto (Garrido-Matus R, 2019)

o Probablemente

aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

o Aumentado la implementacion del ozono en pacientes diabéticos con herida en el

o Varia pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera que los pacientes

o Nolo sé gue no tienen acceso a servicios de salud no se beneficiarian de la

intervencion y esto podria aumentar la inequidad en salud.
Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontro6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la implementaciéon del ozono en pacientes diabéticos con
o Probablemente si herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera podrian
o Si no ser aceptado debido a falta de evidencia que sustente su uso.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontro evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la
o Probablemente no implementacion del ozono en pacientes diabéticos con herida en el
o Probablemente si pie, sin embargo, el grupo desarrollador considera podria no ser
o Si factible de implementar de manera generalizada debido a falta de
o Varia evidencia que sustente su uso, disponibilidad de la tecnologia y falta
o No lo sé de personal médico entrenado.
Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
deseables

237



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

Efectos Grande Moderada Pequena Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen No favorece Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon te favorece la la te favorece la intervencion
comparacién  intervencién intervencion
nila
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
S
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacién Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion intervencion de la intervencion intervencion
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intervencion o la
comparacion

Cuadro 13. ;| Deberia utilizarse factores de crecimiento en pacientes con pie diabético y herida no infectada comparado
con no utilizarlos?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético
Intervencion Factores de crecimiento
Comparacién Sin factores de crecimiento

Desenlaces Curacion de la herida y eventos adversos

Evaluacion

.El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

o No 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Probablemente no de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o Probablemente si de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentod, en
o Si 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
o Varia 2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
o Nolosé no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)

Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
o Pequefio Intervencién: Terapias complerpentanas
o Moderado Comparacion: Tratamiento estandar
Factor de crecimiento de plaquetas
o Grande Intervencién: Factor de crecimiento de plaquetas
o Varia Desenlace: Curacion

o No lo sé Seguimiento: 12 semanas
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Factor de crecimiento CT-102

Intervencion: Factor de crecimiento CT-102
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela

No Dise Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
de fo nsist cia recis encié arador vo uto cia
estu enci indirec ion i n

dios a ta

Critic
A o'® seri serio y serio gu (71.4 (16.7 4.29 mas baja o

o seri na' %) %) (0.67 por @000
o' a 1000

Factor de crecimiento GAM501
Intervencién: Factor de crecimiento GAM501
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
eviden
cia

Imp Interv Comp Relati Absol
reci encié arado vo uto
sién i n r

Muy Critic
A o'3! seri serio y serio gu 6 (313 1.31 mas baja o

A8 o seri na'© (40.9 %) (0.6 por ®00
o %)

a
2.86 (de

Factor de crecimiento VEGF
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Intervencion: Factor de crecimiento VEGF
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol

de Ao go nsist cia recis de encié arado Vo uto

estu de enci indirec ion public n r
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o o na’® %) %) (0.79 por OOD

2.82) (de

Gel de plasma autélogo rico en plaquetas

Intervencion: Gel de plasma autdlogo rico en plaquetas
Desenlace: Curacion
Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
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1 EC No No No Mu No Nin 417 oN17 RR9 NNT Baja Critic
A seri seri serio y serio qu (235 (0%) (0.52 4.2 D0 o
o o seri na %) a o
o" 155.2
4)

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacion: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar

Factor de crecimiento de plaquetas
Intervencién: Plaquetas
Desenlace: Eventos adversos

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import

Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol el
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o Varia
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Intervencioén: Fibroblastos
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza
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Intervencion: Factor de crecimiento VEGF
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas
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Intervencion: rhEGF

Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas
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Evaluacion de certeza ‘ No de pacientes Efecto ‘ Certez Impor
adela tancia
[ES Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden
nsis ncia reci encié arado vo uto cia
indire

A seri seri serio® o’ serio qu m.s (5.9% (0.2a mas ®D0 rtant
of o° na %) ) 20.0 por (e} e
4) 1000

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que las
muestras eran pequefas y con tiempo corto de seguimiento, la

Muy baja N . . .
z QZ—L definicion de los resultados es heterogénea, entre los diversos estudios.
o Méderada A su vez la certeza de evidencia es entre baja y muy baja en la mayoria
o Alta de ellos, debido a que por la poblaciéon analizada en funcién a la

intervencion existen sesgos e imprecisiones importantes. Del mismo
modo no existe evidencia del costo beneficio del uso de estos
productos. El financiamiento de los estudios no esta bien establecido.

o Ningun estudio incluido

Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.
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¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la De los estudios clinicos encontrados sobre el manejo de heridas no
comparacion infectadas con factores de crecimiento (factor de crecimiento de
o Probablemente plaguetas, factor de crecimiento B2, factor de crecimiento de
favorece la comparacion fibroblastos, factor de crecimiento CT-102, factor de crecimiento GAM
o No favorece la 102, factor de crecimiento VEGF, incretina, plasma antélogo rico en
intervencion ni la plaguetas, inmunocina WF-10 y rhEGF) no se encontraron diferencias
comparacion significativas en favor de ninguna de las intervenciones, ni comparado
o Probablemente con no aplicarlas. El grupo desarrollador considera que el balance no

favorece la intervencion favorece la intervencién ni la comparacion.
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Se encontrd un estudio de evaluacion econdmica que reportd que el
uso de factor de crecimiento epidérmico humano en pacientes con pie
diabético que presentan Ulcera tienen 1.58 meses mas de afnos de vida

o Costos grandes ajustados a calidad comparado con pacientes en los que no se

o Costos moderados aplicaron. También se reportd que el costo del tratamiento con el

o Costos o ahorros factor de crecimiento resulta en un ahorro de 33 mil pesos por paciente

insignificantes por aflo con perspectiva social.

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes (Acosta-Reyes MR, 2014)

o Varia

o Nolosé El grupo desarrollador considera que la implementacién de factores

de crecimiento para el tratamiento de pacientes diabéticos con Ulcera
implicaria la adquisicion de nuevas tecnologias que podrian ser de alto
precio.

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Cémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La evaluacion econémica local encontrada se gradudé de muy baja
o Baja calidad debido a que la fuente primaria de informacion no fueron
o Moderada ensayos clinicos aleatorios de corte “pragmatico, la poblacion objetivo
o Alta no se describe con detalle, no se realiza un analisis de subgrupos para
o Sin estudios incluidos analizar la variabilidad de los resultados debida a caracteristicas
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dispares de los pacientes, se ha comparado respecto de la opcién “no
hacer nada” o, alternativamente, respecto de la “intervencion minima”,
los pesos de calidad de vida no se han obtenido mediante la loteria
estandar o mediante el intercambio de tiempos, no se ofrece una
medida pormenorizada y precisa de los recursos consumidos, el
horizonte temporal fue de solo un ano, no se practicé un analisis de
sensibilidad probabilistico, no se detallan los supuestos estructurales
del modelo, los costes y efectos no se presentan de forma agregada y
desagregada y no se calculan y presentan los indices de decision
apropiados.

Costo-efectividad

¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?

Juicio Evidencia de investigacion
o Favorece la No se encontrd evidencia en la mayoria de las intervenciones
comparacion estudiadas y debido a la baja calidad metodoldgica de la evidencia
o Probablemente encontrada para factor de crecimiento epidérmico humano no se

favorece la comparaciéon puede determinar la costo-efectividad.
o No favorece la

intervencion ni la

comparacion

o Probablemente

favorece la intervencion

o Favorece la

intervencion

o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion
o Reducido En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
o Probablemente una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
reducido tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
o Probablemente ningun socioecondmico alto.
impacto (Garrido-Matus R, 2019)
o Probablemente
aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
o Aumentado la implementacion de programas educativos, sin embargo, el grupo
o Varia desarrollador considera que los pacientes que no tienen acceso a
o Nolosé
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servicios de salud no se beneficiarian de la intervencion y esto podria
aumentar la inequidad en salud.
Aceptabilidad
¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?
Juicio Evidencia de investigacion
o No No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la aplicacién de factores de crecimiento para el tratamiento de
o Probablemente si pacientes diabéticos con ulcera, sin embargo, el grupo desarrollador

Consideraciones adicionales

o Si considera podrian no ser aceptados por las partes debido a que adn no
o Varia existe suficiente evidencia que sustente su uso.
o No lo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o No No se encontré evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la
o Probablemente no aplicacion de factores de crecimiento para el tratamiento de pacientes
o Probablemente si diabéticos con Ulcera, sin embargo, el grupo desarrollador considera

o Si factores como la falta de evidencia que sustente su uso y la necesidad
o Varia de insumos adicionales podria influir en la factibilidad de la aplicacion
o No lo sé de la intervencion.

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequefo Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequefa Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay

eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante

variabilidad variabilidad
importantes importantes
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Balance de Favorece la Probablemen  No favorece Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon  te favorece la la te favorece la intervencion
comparacién  intervencién intervencion
nila
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacion Recomendaciéon Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacién

Cuadro 14. ;| Deberia utilizarse terapia laser en pacientes con pie diabético y herida no infectada comparado con no
utilizarla?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético

Intervencion Terapia laser
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Comparacion Sin terapia laser

Desenlaces Cierre de la herida, amputacion y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-

10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012

(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca

de 60 000 mas que en 2012. La proporciéon de adultos con diagnéstico

de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

o Si 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
o Varia 2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
o Nolosé no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Poblacién: Pacientes con DM con tlcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Terapia con laser de bajo nivel
Intervencion: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Curacion
oo Seguimiento: 12 semanas

o Trivial Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto

o) Pegueno No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
N ! c c ; > i o

o Moderado o ||| & | nei | iniee | o | puble B e I

O G ra nde dios SEOSQ a ta acion

o Varia Critic

o No IO Sé A 0813 seri serio y serio qu (615 (333 1.85 mas baja o

o seri na %) %) (0.67 por @000

o

a5)

1000
(de
(]

men

osa

1000

mas)

NNT
35
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Intervencion: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

adela ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp SESele) Interv Comp Relati Absol eviden
de fio go nsist cia recis de encié arado Vo uto cia
estu de enci indirec ion public n r
dios sesg El ta acion
o

Critic
A @ seri serio y serio gu (0%) (15.4 0.17 men baja o
o seri na %) (0.01 os @00
o" a por O
392) 1000
(de
152
men
osa
262
mas)
NNT
6.5

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Poblacién: Pacientes con DM con tlcera en el pie
Intervencion: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Terapia con laser de bajo nivel

Intervencion: Terapia con laser de bajo nivel
Desenlace: Eventos adversos
Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto
No i Ries Inco Eviden Imp Otra Interv Comp Relati Absol
de A go nsist cia recis s encié arado VO uto
o G ran d e estu de enci indirec ion i cons n r
dios sesg El ta i6 ider
o Moderada o acio
~ nes
o Pequena
o Trivial A 0% | seri serio Y serio gu (15.4 (30% 0.42 men baja rtant
_ o seri na %) ) (0.06 os @00 e
o Varia o" a por [¢)
< 321 1000
o No lo sé ) (de
275
men
os a
279
mas)

Intervencioéon: Terapia con laser de bajo nivel

Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto
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Eviden Imp Sesgo Comp Relati Certez Import
cia recis de arado vo adela ancia
indirec ion public r eviden

ta acién cia

1 EC Seri No No Mu No Nin 113 0/10 OR NND Muy Critic
A 081 seri serio y serio gu (7.7% (0%) 2.52 13 baja o
o seri na ) (0.09 ®00
o a (0]

68.6)

Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia se encuentra que la
o Baja evidencia es de muy baja certeza debido a riesgo de sesgo e
o Moderada imprecision.
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
No hay diferencias estadisticas ni clinicas para los desenlaces curacion,
o Favorece la amputacion, eventos adversos e infecciéon cuando se utilizé laser
comparacion comparado con pacientes en los que no se utilizd, sin embargo,
o Probablemente clinicamente pareciera que fue superior la intervencidon con respecto a
favorece la comparacion la curacion a las 12 semanas. El grupo de desarrollador considera que

probablemente favorece la intervencion.
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o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencién
o Favorece la
intervencion

o Varia
o Nolosé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontro evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
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o Probablemente
favorece la intervencioén
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
socioeconémico alto.

o Reducido
o Probablemente

reducido

° Plieloglsl EmEnis Mngtn (Garrido-Matus R, 2019)

impacto

o Probablemente . . ; . .

aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
la implementacion de terapia laser para el tratamiento de pacientes

o Aumentado . . . .

o Varia diabéticos con herida, sin embargo, el grupo desarrollador considera

o No lo sé gue los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se

beneficiarian de la intervenciéon y esto podria aumentar la inequidad
en salud.

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontro6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la implementacion de terapia laser para el tratamiento de
o Probablemente si pacientes diabéticos con herida, sin embargo, el grupo desarrollador
o Si considera podrian ser bien aceptada por las partes interesadas.
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la
o Probablemente no implementacion de terapia laser para el tratamiento de pacientes
o Probablemente si diabéticos con herida, sin embargo, el grupo desarrollador considera
o Si podrian ser bien aceptada, sin embargo, factores como la
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disponibilidad de los recursos, diferente grado de entrenamiento del
personal de salud y saturacion de los servicios de salud podrian influir
en la factibilidad de la implementacion.

Resumen de juicios

o Varia
o No lo sé

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequeio Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequena Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningudn
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon  te favorece la intervencion  te favorecela intervencion
comparacion ni la intervencién
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion ni la intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé

te reducido

te ningun
impacto

te aumentado
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Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no te si
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Recomendacioén fuerte Recomendacién Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencién intervencion o la de la intervencién intervencion

comparacion

Cuadro 15. ¢ Deberia realizarse estimulacién eléctrica en pacientes con pie diabético y herida no infectada comparada
con no realizarla?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes con pie diabético
Intervencion Estimulacion eléctrica
Comparacioén Sin estimulacion eléctrica

Desenlaces Cierre de la herida, amputacion y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de

o No 6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
o Probablemente no de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico
o Probablemente si de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumento, en
o Si 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente. En
o Varia 2016, 46.4% de las personas que vivian con diabetes mencionaron que
o No lo sé no tomaban medidas preventivas para evitar o retrasar las

complicaciones de la enfermedad.

(Rojas-Martinez R, 2018)
Efectos deseables
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¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Poblacién: Pacientes con DM con ulcera en el pie
Intervencién: Terapias complementarias
Comparacion: Tratamiento estandar
Estimulacion eléctrica

Intervencion: Estimulacion eléctrica
Desenlace: Curacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

[\[e} Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
de o go nsist cia recis de encié arado Vo uto
estu de enci indirec ion public n r
dios a ta acion

o

13/20 7/20 Critic
A seri seri serio y serio gu (65%) (35%) 1.86 mas rado o
o o seri na (0.94 por oD
o* a 1000 o
. .q 3.66) (de
o Trivial
o Pequeio
o Moderado
o Grande
o i s : > T
Varia . Intervencién: Estimulacion eléctrica
o No losé

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol
de fo go nsist cia recis encié arado Vo uto
estu de enci indirec ion i n r
dios sesg a ta i

o

Critic
A seri seri serio y serio gu (0%) (5%) 0.32 men S0 o

o o seri na (0.01 os o
@" a por
8.26) 1000

49
men
osa
253
mas)
NNT
20

Efectos indeseables

¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Grande Poblaciéon: Pacientes con DM con llcera en el pie

Intervencion: Terapias complementarias
Comparacién: Tratamiento estandar

o Moderada
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o Pequena Estimulacion eléctrica

o Trivial Intervencion: Estimulacion eléctrica
o Varia Desenlace: Eventos adversos

o No lo sé Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia

No Dise Ries [glele} Eviden Imp Interv Comp Relati Absol
de fio nsist cia recis encié arado vo uto
estu enci indirec ion i n r

dios a ta

2/20 2/20
A seri seri serio y serio qu (10%) (10%) 1.0 men D0 rtant
o o seri na (0.13 os [¢] e

Intervencion: Estimulacion eléctrica
Desenlace: Infeccion

Seguimiento: 12 semanas

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol

de fio nsist cia recis de encié arado
estu indirec ion public

2/20 2/20 Critic

A seri seri serio y serio gu (10%) (10%) 1.0 men ®D0 o

o o seri na (013 os o
o" a por

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia fue moderada debido a imprecision del
o Baja resultado. No se alcanzé el tamano optimo de muestra, lo cual
o Moderada probablemente influyé en que no se alcanzara significancia estadistica
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Favorece la El grupo tratado con electroestimulacion presenté mayor curacion
comparacion (65%) comparado con el grupo con tratamiento convencional (35%)
o Probablemente con un NNT de 3.3 con seguimiento de 12 semanas, aunque este
favorece la comparacion resultado no tuvo significancia estadistica. No hubo diferencias
o No favorece la estadisticas ni clinicas con respecto a los desenlaces amputacion,
intervencion ni la eventos adversos e infeccidn. El grupo desarrollador considera que
comparacion probablemente favorece la intervencion.

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos
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¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
; una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Reducido . : . L - . o . o
tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

o Probablemente . ..

X socioeconémico alto.

reducido

o Probablemente ningun .

. 9 (Garrido-Matus R, 2019)

impacto

o Probablemente .. . . . .

aumentado No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

o Aumentado la implementacion de la estimulacion eléctrica como tratamiento de

o —Van’a pacientes diabéticos con Ulcera en el pie, sin embargo, el grupo

o No lo sé desarrollador considera que los pacientes que no tienen acceso a

servicios de salud no se beneficiarian de la intervenciéon y esto podria
aumentar la inequidad en salud.
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Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?
Juicio Evidencia de investigacion

No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria la implementaciéon de la estimulaciéon eléctrica como
o Probablemente si tratamiento de pacientes diabéticos con Ulcera en el pie, sin embargo,
o Si el grupo desarrollador considera podria ser bien aceptada por las

Consideraciones adicionales
o No

o Varia partes interesadas.
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la

o Probablemente no implementacion de la estimulacion eléctrica como tratamiento de
o Probablemente si pacientes diabéticos con Ulcera en el pie, sin embargo, el grupo
o Si desarrollador considera que la disponibilidad de los recursos, el grado
o Varia de entrenamiento del personal de salud y la saturaciéon de las unidades
o No lo sé médicas podrian influir en la factibilidad de la intervencion.

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Efectos Trivial Pequeio Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequefia Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacién  te favorece la intervencion  te favorecela intervencion

comparacion

nila
comparacion

intervencion
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Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte
en contra de la
intervencion

Recomendacion
condicional en contra
de la intervencion

Recomendacion
condicional para la
intervencion o la
comparacion

Recomendacion
condicional a favor de
la intervencién

Recomendacion fuerte
a favor de la
intervencion

Cuadro 16. ;| Deberian utilizarse injertos en pacientes con pie diabético y area cruenta comparado con no utilizarlos?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con pie diabético y area cruenta
Intervencion Injertos
Comparacioén Sin injertos

Desenlaces Cierre de la herida y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporciéon de adultos con diagnéstico

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

Z%aria de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
o No lo sé 2016 respecto a 2012, de 7.2a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente.

(Rojas-Martinez R, 2018)

Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Poblacién: Pacientes con pie diabético que presenta herida
Intervencion: Desbridamiento e injerto mallado
Comparacion: Tratamiento convencional
Desbridamiento e injerto mallado
Desenlace: Cierre completo de la herida del pie
Seguimiento: 6 meses

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
N Dise Ries Inco Eviden Imp. Otra Interv Comp Relati Absol adela gnca
de fio go nsist cia recis s encié arado vo uto eviden
estu de enci indirec ion public cons n r ©lE!
dios sesg a ta acion ider
o acio
nes
Seri No No Mu No Nin 28/3 27/30 Critic
o' seri seria \% detec gu (0] (90% k o
a seri tado na (93%) )
. .8 a2
o Trivial
o Pequeno Desenlace: Media de tiempo para cierre completo de la herida del pie en semanas
o Moderado Seguimiento: 6 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Certez Import
o G ra nde No Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol a ds ] ancia
- de fio go nsist cia recis encié arado vo uto Eilelzn
o Va ria estu de enci indirec ion public n r cla
Z dios sesg a ta acion i
o No losé
Critic
osy o' seri seria % detec gu 1.5 +1.0 6.00 baja o
con a seri tado na sem sem (-6.65 ®000
trol a? anas anas a
€S} -
535)

Poblacién: Pacientes con pie diabético que presenta herida
Intervenciéon: Desbridamiento e injerto mallado
Comparacién: Tratamiento convencional

Desbridamiento e injerto mallado

Desenlace: Cierre completo de la herida del pie
Seguimiento: Hasta cierre completo
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Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Import
ancia
Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
nsist cia recis encié Elclelelg vo uto
enci indirec ion i n
a ta i

No No Critic
seria o

Desenlace: Media de tiempo para cierre completo de la herida del pie en dias

Seguimiento: 6 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Certez Import
. . - adela ancia
Dise Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden

go nsist cia recis encié arador Vo uto cia
de enci indirec ion public n

sesg a ta acion

o
Seri No No No Critic
o' seri seria o
a

Desenlace: Recurrencia

Seguimiento: Hasta cierre completo

Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol
de Ao go nsist cia recis de encié arador Vo uto
estu de enci indirec ion public n
dios sesg ta acion

Critic
osy o' seri seria y detec gu (8%) (0%) 9.00 12.5 baja o
con a seri tado na (0.50 ®000
trol a? a
es 162.8
9)

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con pie diabético que presenta herida
Intervencién: Desbridamiento e injerto mallado

o Grande Comparacién: Tratamiento convencional
o Moderada Desbridamiento e injerto mallado
o Pequena Desenlace: Infeccion
o Trivial Seguimiento: Hasta _cllerre completo ‘
) Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
o Varia == == = = = = - =0 = = badela ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden
o NO IO Sé de Ao nsist cia recis de encié Elclelels vo uto cia

estu enci indirec ion public n
dios ta acion
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1 Cas Seri No No Mu No Nin 2/50 0/50 RR NND Muy Critic
osy o' seri seria y detec gu (4%) (100 5.00 25 baja o
con a seri tado na %) (0.25 ®000
trol a? a

es 101.5
8)

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia se gradudé como muy baja debido a que no
o Baja esta clara la seleccién y representatividad de los controles.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes

o No hay variabilidad o £l
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Favorece la El grupo en el cual se utilizaron injertos tuvo una media de tiempo para
comparacion cierre completo de la herida menor (-6 semanas [-6.65 a -5.35] y -94 dias
o Probablemente [-96.3 a -91.6]) sin encontrar diferencias estadisticas y clinicas para los
favorece la comparacion desenlaces porcentaje de pacientes con cierre completo de la herida,
o No favorece la recurrencia o infeccion comparado con el grupo con tratamiento
intervencion ni la convencional. El grupo desarrollador considera que favorece la
comparacion intervencion.

o Probablemente
favorece la intervencion
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o Favorece la
intervencion

o Varia
o Nolosé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontro evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
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Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes
tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel
socioecondmico alto.

o Reducido
o Probablemente

reducido

° Preloslolerments g Ui (Garrido-Matus R, 2019)
impacto

o Pr lemen L . ; . .
am No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad que tendria
DU la realizacion de injertos cutdneos como tratamiento de pacientes
o Aumentado . . i .

o Varia diabéticos con herida en el pig, sin embargo, el grupo desarrollador
o No lo sé considera que los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud

no se beneficiarian de la intervencién y esto podria aumentar la
inequidad en salud.

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que
o Probablemente no tendria realizacion de injertos cutaneos como tratamiento de
o Probablemente si pacientes diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo
o Si desarrollador considera podrian ser bien aceptados por las partes
o Varia interesadas.
o No lo sé
Viabilidad
¢(Es factible implementar la intervencion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia local respecto a la factibilidad que tendria
o Probablemente no realizacion de injertos cutaneos como tratamiento de pacientes
o Probablemente si diabéticos con herida en el pie, sin embargo, el grupo desarrollador
o Si considera que factores como la disponibilidad de personal médico
o Varia entrenado y equipamiento podria influir en la implementabilidad de la
o No lo sé intervencion.

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
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Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza dela
evidencia de
los recursos
Costo
efectividad

Equidad

Aceptabilida
d
Viabilidad

Tipo de recomendacion

Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumlbr
eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Favorece la
comparacion

Reducido

No

No

Pequeiio

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumibr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te reducido

Probablemen
te no
Probablemen
te no

Moderado
Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumibr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
s
Moderada

No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Probablemen
te ningun
impacto
Probablemen
tesi
Probablemen
te si

Grande
Trivial

Alta

No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta

Probablemen
te favorece la
intervencion

Probablemen

te
aumentado
Si

Si
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Favorece la

intervencion

Ahorros
grandes

Favorece la
intervencion

Aumentado

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido

No lo sé

No lo sé

No lo sé

No lo sé
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Recomendacion fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 17. ¢Deberia realizarse revascularizacion en pacientes con pie diabético asociado a insuficiencia arterial
comparado con no realizarlo?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con pie diabético asociado a insuficiencia arterial
Intervencion Revascularizacion
Comparacion Sin revascularizacion

Desenlaces Cierre de la herida, amputacién, mortalidad y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporcion de adultos con diagnéstico

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

Z%arfa de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
o No lo sé 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente.

(Rojas-Martinez R, 2018)

Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial Pob_;a’c.ién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial
~ periférica
o Pequeno Intervencién: Revascularizacion abierta
o Moderado Comparacién: Terapia endovascular
o Grande Revascularizacién abierta
o Varia Desenlace: Supervivencia libre de amputacion

Seguimiento: 10 anos

o No lo sé
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Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
nsist cia recis encié arado uto cia
enci indirec ion i n r
a ta i6

No 7/97 Critic
serio i (7%) X . o

Desenlace: Curacion de la herida
Seguimiento: 5 afos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Import
ancia
Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol
go nsist cia recis encié arado Vo uto
de enci indirec ion n r
sesg a ta
o

Mu No 22/30 | 58/9 Critic
y i (73%) 7 ; o
seri (59%)
02

Desenlace: Amputacion

Seguimiento: 30 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela
Dise Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden
fo go nsist cia recis de encié arado Vo uto cia
de enci indirec ion public n r
sesg a ta acion
o

Mu No Mu No 9/97 Critic
y serio y serio (9%) o
seri seri
©F o3

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 1 afo

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden
go nsist cia recis de [Slatelle} arado Vo uto cia
de enci indirec ion public n r
sesg a ta acion
o

Mu No No 5/30 22/97 Critic
y serio (16%) (22%) o
seri
02

Desenlace: Amputacion
Seguimiento: 3 afos
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Evaluacion de certeza

Inco

nsist

enci
a

Mu

seri
02

Desenlace: Mortalidad
Seguimien

30 dias

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No
serio

Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco
de Ao go nsist
estu de enci
dios sesg a
o

Mu
y

seri
OZ

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 1ano

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No Mu
serio \%
seri
03

Evaluacion de certeza

No Dise i Inco
de Ao nsist
estu enci
dios a

Desenlace: Mortalidad

Seguimiento: 3 afos

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No Mu
serio y
seri
03

Evaluacién de certeza

Inco

nsist

enci
a

hor y
tes seri
OZ

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

serio y

Sesgo
de
public
acion

No

gu
na

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

5/30
(16%)

25/97
(25%)

No de pacientes

Interv Comp
encioé arado
n r

1/30
(3%)

4/97
(4%)

No de pacientes

Interv Comp
encioé arado
n r

6/30 24/9
(20%) 7
(24%)

No de pacientes

Interv
encié

Comp
arado

13/20
(43%) 7

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
Vo uto

091 244
(0.58

a
1.45)

Certez

adela

eviden
cia

Certez

adela

eviden
cia

Certez

adela

eviden
cia

Certez

adela

eviden
cia

baja
®000

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
[e]

Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial

periférica

Intervencién: Angioplastia con concepto de angiosoma
Comparacién: Angioplastia sin concepto de angiosoma
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Angioplastia con concepto de angiosoma

Desenlace: Salvamento de la extremidad

Seguimiento:
Evaluacion de certeza
Ries Inco Eviden Imp
go nsist cia recis
de enci indirec ion

sesg a ta
o

Mu Seri No No
y o? serio seri

seri o

0?2

Desenlace: Curacion de la herida
Seguimiento:
Evaluacion de certeza

No Dise Ries [glele} Eviden Imp
de fio nsist cia recis
estu enci indirec ion
dios ta

No de pacientes

Sesgo Interv
de encié

public

acién

Comp
arador

No

No de pacientes

Interv
encié

Comp
arador

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
Vo uto

Certez

adela

eviden
cia

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
hor y seri serio seri serio gun 468 00 329 32 baja o
tes seri o o a (82%) (51%) (2.33 @000
o? a
4.64)

Poblacion: Pacientes diabéticos con isquemia critica de la pierna
Intervencién: Revascularizacién por bypass debajo de la rodilla con concepto de

angiosoma

Comparacion: Revascularizacion por bypass debajo de la rodilla sin concepto de

angiosoma

Revascularizaciéon por bypass debajo de la rodilla con concepto de angiosoma

Desenlace: Supervivencia 1 afio
Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacién de certeza
Dise Ries Inco Eviden Imp
f go nsist cia recis

de enci indirec ion
sesg a ta

No Mu
serio y
seri

03

Desenlace: Supervivencia 2 aflos
Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza

No Dise
de fio
estu
dios

Ries

Inco
nsist

Eviden Imp
cia recis

indirec ion

ta

No de pacientes

Interv

encié
n

Comp
arador

13/22
(59%)

19/36
(52%)

No de pacientes

Interv
encié

Comp
arador

Efecto

Relati Absol
Vo uto

Efecto

Relati Absol
vo uto

Certez

adela

eviden
cia

Import
ancia

Critic
[e]

Import
ancia
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Co
hor
tes

Mu

Y q
seri
0?

No
serio

Desenlace: Supervivencia 3 aflos
Seguimiento: 20 + 16 meses

Ries
go
de

sesg

o

Mu
y
seri
02

Inco

nsist

enci
a

Evaluacién de certeza

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No Mu
serio y
seri
03

No
serio

Sesgo
de
public
acion

No

Desenlace: Salvamento del pie 1afno
Seguimiento: 20 + 16 meses

Dise

Ries
go
de

sesg

o

Mu
y
seri
OZ

Inco

nsist

enci
a

Evaluacién de certeza

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No Mu
serio y
seri
03

Sesgo
de
public
acién

No
serio

Desenlace: Salvamento del pie 2 afios
Seguimiento: 20 + 16 meses

No Dise
de fio
estu

[ES
go
de

Inco

nsist

enci
a

Evaluacion de certeza

Eviden Imp
cia recis

indirec ion
ta

No
serio

Sesgo
de
public
acion

No
serio

Desenlace: Salvamento del pie 3 afos
Seguimiento: 20 + 16 meses

No
de
estu
dios

Inco
nsist
enci

Evaluacion de certeza

Eviden [ag]e}
cia recis

indirec ion
ta

Sesgo
de
public
acion

serio

acio

nes

Nin | 18/36

gun (50%)
a

6/22
(27%)

No de pacientes

Interv

encié
n

Comp
arador

17/36
(47%)

4/22
(18%)

No de pacientes

Interv
encio
n

Comp
arador

19/36
(52%)

13/22
(59%)

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
arador

6/22
(27%)

18/36
(50%)

No de pacientes

Interv
encio
n

Comp
arador

gun (41%) (18%)

NNT
44

Efecto

Relati Absol
vo uto

NNT
3.4

Efecto

Relati Absol
vo uto

NNT
15.8

Efecto

Relati Absol
Vo uto

NNT
4.4

Efecto

Relati Absol
Vo uto

baja
©000

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

274



Prevencion, diagnaostico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético

seri seri

Desenlace: Tiempo para curaciéon de la herida
Seguimiento: 20 + 16 meses
Evaluacion de certeza

[glele} Eviden Imp

nsist cia recis

enci indirec ion
a

hor \% serio o
tes seri
OZ

Sesgo
de
public
acién

gun

No de pacientes

Interv
encio

Comp
arador

18 45
dias

Efecto

Relati Absol
vo uto

Certez

adela

eviden
cia

baja
®©000

Import
ancia

Critic
o

heparina

Comparacion: Injerto de vena safena autélogo

Poblacion: Pacientes diabéticos con isquemia critica de la pierna a quienes se les
realizé bypass por debajo de la rodilla
Intervencion: Injerto bioactivo de politetrafluoroetileno expandido tratado con

Desenlace: Trombosis temprana del injerto

Seguimiento: 30 dias

Evaluacion de certeza
No Dise Ries Inco Eviden Imp
de fo go nsist cia recis

estu de enci indirec ion
dios sesg a ta

No Seri
serio o?

Desenlace: Amputaciones mayores tempranas

Seguimiento: 30 dias
Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco Eviden Imp
de Ao go nsist cia recis
estu de enci indirec ion
dios sesg a ta

o
T Co No No Seri
hor seri serio o?
tes o

Desenlace: Trombosis del injerto

Seguimiento: 28.3 + 21.4 meses
Evaluacién de certeza

Dise Ries Inco Eviden Imp
Ao fe]e] nsist cia recis
de ion

Sesgo
de
public
acion

No

No de pacientes
Interv Comp

encié arado
n r

1418 | 9/33
o] (6%)
(7%)

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

9/180
(5%) (3%)

4/133

No de pacientes

Interv
encié

Comp
arado
r

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol
Vo uto

Injerto bioactivo de politetrafluoroetileno expandido tratado con heparina

Certez

adela

eviden
cia

Critic
[e]

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia
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sesg enci indirec
o a

ta El
No No Seri i 58/18 | 27/13 Critic
serio 0? (o] 3 k o
o (32%) | (20%)

Desenlace: Amputaciones mayores

Seguimiento: 28.3 + 21.4 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import

adela ancia
No i Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden
A go nsist cia recis de encid arado Vo uto cia
estu de enci indirec ion public n r
dios sesg a ta acion i

Co No Seri No i 25/18 16/13 Critic
hor serio 0? serio 0o 3 o
tes (13%) (12%)

Desenlace: Tasa de permeabilidad primaria

Seguimiento: 48 meses

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
No Dise Ries Inco Eviden Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden
de Ao go nsist cia recis de encié arado VO uto cia
estu de enci indirec ion public
dios sesg a ta acion

Critic
hor seri serio seri serio gu 8 © 0.72 57 0 o
tes o o na (46% (63%) [0.59 o
) a
0.89]

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Poblacién: Pacientes con ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial
periférica
Intervencion: Bypass abierto
Comparacion: Técnicas endovasculares
Bypass abierto comparado con técnicas endovasculares

o Grande Desenlace: Complicaciones tempranas
o Moderada Seguimiento: NR
= Evaluacidén de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
© Pequena Fviden 1 Tinterv || Comp | Relati || Absol | ela | ancia
. . viden mp nterv omp elati SO ife]
o Trivial cia recis enci6  arador vo uto evé":n
- indirec ion
o Varia ta
o No losé
Critic
osy y o* serio o® serio gun baja o
con seri a ©000
trol o?
es
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Poblacién: Pacientes con Ulcera secundaria a pie diabético y enfermedad arterial
periférica

Intervencién: Angioplastia con concepto de angiosoma

Comparacion: Angioplastia sin concepto de angiosoma

Angioplastia con concepto de angiosoma

Desenlace: Tasa de revision
Seguimiento:

Evaluacidén de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela
Ries [glele} Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
nsist cia recis encié Elcleleld Vo uto cia
enci indirec ion
ta

hor y seri serio seri serio gun 8 3 0.74 21 baja rtant
tes seri o o a (M%) (16%) (0.43 ©000 e
o? a 1.31)

Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Dentro de las debilidades de |la evidencia se encuentra, que esta es de

o Muy baja : . : . "y

e muy baja certeza, debido a riesgo de sesgo e imprecision. No se
o Moderada encontraron revisiones sistematicas sobre el tema. No se encontraron
o Alta estudios que compararan la realizaciéon de revascularizacién con no

. . . realizarla. En un estudio no realizaron pruebas de significancia
o Ningun estudio incluido -
estadistica de los resultados.
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en
un Hospital de segundo nivel se reporté que, de los pacientes con pie
de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con
Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los
pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o
gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes

o No hay variabilidad o £l
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?
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grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Mayor supervivencia libre de amputacion con seguimiento a 10 afos
cuando se realizé revascularizaciéon abierta comparada con terapia
endovascular (HR 2.1, IC 1.0 a 3.7, RR 2.77, IC 1.01 a 7.61) con NNT 7.8.
Probable mayor curacion de la herida con seguimiento a 5 anos
cuando se realizé revascularizacion abierta comparada con terapia
endovascular (RR 1.23, IC 0.94 a 1.61) con NNT 7.3, aungue no se alcanzd
significancia estadistica. No se reportaron diferencias estadisticas o
clinicas para los desenlaces amputaciéon y mortalidad cuando se
compard la revascularizacion abierta con terapia endovascular. Mayor
curacion de herida al efectuar procedimiento de revascularizacion con
concepto de angiosoma (NNT 3.2) y probablemente mayor salvamento
de la extremidad (NNT 9.6) aungue este resultado sin significancia
estadistica. Menor tiempo para curacién de herida al efectuar
procedimiento de revascularizacion con concepto de angiosoma con
bypass por debajo de la rodilla (DM -56.0 semanas; IC -75.70 a -36.3) y
probablemente mayor salvamento del piea 1,2 y 3 aflos (NNT 15.8, 4.4
Yy 4.2) aunque estos resultados sin significancia estadistica. Mayor tasa
de permeabilidad primaria (NNT 5.7) con injerto de vena safena
autologo comparado con injerto de politetrafluoroetileno expandido
tratado con heparina con seguimiento a 48 meses, menor trombosis
del injerto a los 28 meses *#21.4 (NND 8.4), sin diferencias para los
desenlaces amputaciones mayores ni trombosis temprana del injerto.
El grupo desarrollador considera que probablemente favorece la
intervencion.

£Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontrd evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Cémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
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o Baja
o Moderada
o Alta
o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontrd evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en
. una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Reducido ; . . .. . . o . o o
tenian el nivel socioeconémico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

o Probablemente . L.

. socioecondmico alto.

reducido

o Probablemente ningdn .

. 9 (Garrido-Matus R, 2019)

impacto

o Probablemente L . . . .

aumentado No se encontro evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

o Aumentado la realizacion de revascularizacion en pacientes con pie diabético con

o Varia insuficiencia arterial, sin embargo, el grupo desarrollador considera

6 No lo sé que los pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se

beneficiarian de la intervenciéon y esto podria aumentar la inequidad

en salud.

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si

o Varia

o No lo sé
Viabilidad

No se encontr6 evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que

tendria la realizacién de revascularizacion en pacientes con pie
diabético con insuficiencia arterial, sin embargo, el grupo desarrollador

considera podrian ser bien aceptada por las partes interesadas.

.Es factible implementar la intervencion?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

oSi
o Varia
o No lo sé

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontré evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la

realizacion de revascularizacién en pacientes con pie diabético con
insuficiencia arterial, sin embargo, el grupo desarrollador considera

que factores como la disponibilidad de personal de salud entrenado y
disponibilidad de recursos podrian influir en la factibilidad de la
intervencion.

Resumen de juicios

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr
eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Probablemen
te no

Pequeio

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Probablemen
te si
Moderado

Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros

Si
Grande
Trivial
Alta

No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencién

Ahorros
moderados
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Varia
Varia
Varia
Favorece la Varia
intervencion
Ahorros Varia
grandes

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé
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insignificante

s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te
impacto aumentado
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacioén fuerte Recomendacion Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencién intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 18. ;Deberian utilizarse tratamiento protésico en pacientes con amputacion secundaria a pie diabético
comparado con no utilizarlo?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes con amputacién secundaria a pie diabético
Intervencién Tratamiento protésico
Comparacién Sin tratamiento protésico
Desenlaces Mortalidad, calidad de vida y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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En 2016, la prevalencia de diabetes en México fue de 9.4% (IC95% 8.3%-
10.8%), es decir 2.2% relativamente mayor respecto a la de 2012
(diferencia no significativa). Actualmente, en el pais hay poco mas de
6.4 millones de personas que viven con diabetes diagnosticada, cerca
de 60 000 mas que en 2012. La proporciéon de adultos con diagnéstico

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

z%aria de diabetes que declard tener Ulceras y amputaciones aumentd, en
o No lo sé 2016 respecto a 2012, de 7.2a 9.1% y de 2.0 a 5.4%, respectivamente.

(Rojas-Martinez R, 2018)

Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial No se encontré evidencia respecto a los efectos deseables.
o Pequeno
o Moderado
o Grande
o Varia
o No lo sé
Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Grande No se encontré evidencia respecto a los efectos indeseables.
o Moderada
o Pequena
o Trivial
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se entraron estudios respecto al uso de sistemas protésicos en
o Baja pacientes amputados.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio
incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En una serie de casos de 139 pacientes con pie diabético realizado en

un Hospital de segundo nivel se reportd que, de los pacientes con pie

de riesgo, el 30.5% tenia mala calidad de vida, de los pacientes con

Ulcera superficial el 84.7% tenian mala calidad de vida, mientras de los

pacientes con Ulcera profunda con absceso, gangrena limitada o

gangrena extensa el 100% reporto tener mala calidad de vida.

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre

importante

Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

(Ortiz-Carpintero ME, 2015)

El grupo desarrollador considera que no hay variabilidad o
incertidumbre importante sobre que tanto valora la gente los
desenlaces principales.

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontraron estudios que evaluaron los efectos deseables o
comparacion indeseables.

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo el grupo desarrollador considera que se requieren
o Costos o ahorros recursos adicionales.

insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé
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Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Como es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de 30 casos de pacientes con pie diabético atendidos en

o Reducido una unidad de primer nivel, se reportd, que el 80% de los pacientes

o Probablemente tenian el nivel socioecondmico mas bajo, 16.7% nivel medio y 3.3% nivel

reducido socioecondmico alto.

o Probablemente ningun

impacto (Garrido-Matus R, 2019)

o Probablemente

aumentado No se encontro evidencia respecto al impacto en equidad que tendria

o Aumentado la implementacién de proétesis en pacientes amputados por pie

o Varia diabético, sin embargo, el grupo desarrollador considera que los

o No lo sé pacientes que no tienen acceso a servicios de salud no se beneficiarian

de la intervencidon y esto podria aumentar la inequidad en salud.
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Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si

o Varia

o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

No se encontrd evidencia local respecto al grado de aceptabilidad que

bien aceptado por las partes interesadas.

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

oSj
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza dela
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Evidencia de investigacion

tendria la implementacion de protesis en pacientes amputados por pie
diabético, sin embargo, el grupo desarrollador considera podrian ser

Consideraciones adicionales

No se encontré evidencia local respecto a la factibilidad que tendria la

implementacion de proétesis en pacientes amputados por pie
diabético, sin embargo, el grupo desarrollador considera que factores

como la disponibilidad de recursos, |la falta de médicos entrenadosy la
saturacion de servicios de salud podrian influir en la factibilidad.

No
Trivial
Grande
Muy baja
Incertidumbr
eo

variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Probablemen
te no
Pequeno

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te si
Moderado

Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion

Si
Grande
Trivial
Alta

No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion
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Varia

Varia

Varia

Favorece la Varia

intervencion

No lo sé
No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido

No lo sé
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Recursos
requeridos

Certeza de la
evidencia de
los recursos

Costo
efectividad

Equidad

Aceptabilida
d

Viabilidad

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte

Costos
grandes

Muy baja

Favorece la
comparacion

Reducido

No

No

Recomendacion fuerte

a favor de la

intervencion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te reducido

Probablemen
te no
Probablemen
te no

Recomendacion
condicional a favor de la

intervencion

Costos y
ahorros
insignificante
s
Moderada

No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Probablemen
te ningun
impacto
Probablemen
te si
Probablemen
te si

Ahorros
moderados

Alta

Probablemen
te favorece la
intervencion

Probablemen
te aumentado

Si

Si

Recomendacion

condicional para la

intervencion o la
comparacioén
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Ahorros
grandes

Favorece la
intervencion

Aumentado

Recomendacion
condicional en contra
de la intervencion

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

No lo sé

Ningun
estudio

incluido
No lo sé

No lo sé

No lo sé

No lo sé

en contra de la
intervencion
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3.6.

Escala GRADE

Escalas de gradacion

Criterios GRADE

Paso 1
Grado inicial de la

para jerarquizar el grado de calidad de la evidencia

Paso 2
Reducir nivel (-1 0 -2)

Paso 3

Nivel de calidad de

evidencia segun el si: Aumentar nivel (+1 o +2) si: evidencia
disefo :
ECA Calidad metodolégica
Calidad alta Limitaciones metodoldgicas ALTO
Grado 4 serias (-1) Fuerza de la asociacion (intervencion vs.
Estudios Cuasi- Limitaciones metodoldgicas variable de resultado)
experimentales muy serias (-2) Magnitud efecto fuerte (+1) RR>2 e IC <0.5 MODERADO
Calidad moderada Consistencia en dos 0 mas estudios observacionales
Grado 3 Trabajo con resultados Magnitud de efecto muy fuerte (+2) RR >5
E. Observacional inconsistentes (-1) elC<0.2
Calidad baja Aplicabilidad Todo o nada BAJO
Grado 2 Diferencia en poblacién, Gradiente derespuesta relacionado con la
intervenciones o variables de dosis (+1)
Otros disefios resultado (-1 0 -2) Factores de confusién (-1 si perjudican el
Calidad muy baja Otras efecto) MUY BAJO

Grado100

Datos confusos o imprecisos (-1)
Probabilidad de sesgos (-1)

Significado de los niveles de calidad de la evidencia

Calidad de la s e .
E = Definicion
evidencia
Alta Hay una confianza alta en que el estimador del efecto se encuentra muy cercano al efecto
real
Hay una confianza moderada en el estimador del efecto: es probable que el estimador del
Moderada efecto se encuentre cercano al efecto real pero hay la posibilidad que existan diferencias
substanciales
. La confianza en el estimador del efecto es baja: el estimador del efecto puede ser
Baja . -
substancialmente diferente al efecto real
Muy baja Hay una confianza muy baja en el estimador del efecto: es muy probable que el estimador

del efecto sea substancialmente diferente al efecto real

Criterios GRADE
Estimacion del grado de la recomendacion

Grado Prerrequisitos Implicaciones
Fuerte Calidad de la evidencia alta L& MEYEIE €2 .Io,s espeual.@tas e
formados elegird esta opcién
s Balance favorable . .
Débil La recomendacion debe ser seguida

dafio/beneficio
Muchos de los especialistas bien
informados elegirdn esta opcién, pero una
sustancial minoria no

Calidad de la evidencia
moderada o alta

Basado en el consenso (punto
de buena practica)
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Implicaciones de la fuerza de las recomendaciones desde diferentes perspectivas

Para pacientes

Para
profesionales de
la salud

Para tomadores
de decisiones y
gestores

(pacientes, clinicos y gestores)

Recomendacion fuerte

La mayoria de las personas
estarian de acuerdo con la
accién recomendada y sélo
una pequefa proporcion
no lo estaria.
Las herramientas formales
para la toma de decisiones
probablemente no seran
necesarias para ayudar a las
personas a tomar
decisiones coherentes con
sus valores y preferencias.

La mayoria de las personas
deberian recibir la
intervencion
recomendada.

Recomendacioén débil

La mayoria de las personas en esta situacion estarian de
acuerdo con la accidn sugerida, pero muchos no lo estarian.

Reconoce que diferentes opciones seran apropiadas para
cada paciente individual y que se deberd alentar a que cada
paciente alcance una decisiéon de manejo coherente con sus
valores y preferencias. Las herramientas para la toma de
decisiones pueden ser Utiles como ayuda para la toma de
decisiones coherentes con los valores y preferencias de cada
persona.

El desarrollo de politicas en salud requerira considerables
debates y la participacion de los diversos grupos de interés.
La documentacion adecuada del proceso de toma de
decisiones para una recomendacion débil podria utilizarse
como una medida de calidad, en particular, si estd basada
en evidencia de alta calidad.

Fuente: Guyatt, G.H., et al., GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations. BMJ, 2008.
336(7650): p. 924-6. Jaeschke, R,, et al., Use of GRADE grid to reach decisions on clinical practice guidelines when consensus is elusive. BM3J, 2008.

337: p. a744.

PUNTO DE BUENA PRACTICA

Practica recomendada basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo

v

redactor.

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Forming guideline recommendations. En: SIGN 50: A guideline
developeers "handbook: Edinburgh: SIGN; 2008.
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3.7. Cédula de verificacion de apego a recomendaciones
clave

CIE 10: E11.51 Diabetes mellitus tipo 2 con angiopatia periférica diabética sin gangrena, E11.52
Diabetes mellitus tipo 2 con angiopatia periférica diabética con gangrena, E11.610 Diabetes
mellitus tipo 2 con artropatia neuropatica diabética, E11.621 Diabetes mellitus tipo 2 con
Ulcera en pie.

Cédigo del CMGPC:  SS-005-08

CIE-10/CIE-9

TITULO DE LA GPC

Calificacion de las

Prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion del pie diabético. .
recomendaciones

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Departamentos de salud
publica, dietistas, enfermeras
generales, enfermeras
especializadas, estudiantes,
farmacdlogos, hospitales,
investigadores, médicos
especialistas, médicos
generales, médicos familiares,
organizaciones orientadas a
enfermos, paramédicos,
parameédicos técnicos en
urgencias, personal de
laboratorio clinico, personal
técnico de estudios de
gabinete, planificadores de
servicios de salud, proveedores
de servicios de salud,
psicologos/profesionistas de la
conducta no médicos, técnicos
en enfermeria, terapeutas
ocupacionales, quiropracticos,
trabajadores sociales.

DIAGNOSTICO

Realiz6 deteccion de cambios en la sensibilidad en extremidades inferiores, en cada consulta
independientemente del motivo de atencion en todo paciente con diabetes.

7.5. Adulto 19 a 44 anos,
7.6. Mediana edad 45 a 64
afnos, 7.7. Adultos mayores
65 a 79 anos, 7.8. Adultos
mayores de 80 y mas
afos, 7.9. Hombre, 7.10
Mujer.

(Cumplida: SI=1,
Primer, segundo y tercer nivel. NO=0,
No Aplica=NA)

Realizé indice tobillo brazo a todo paciente con diabetes.

TRATAMIENTO

Realizé desbridamiento en pacientes con pie diabético que presenten herida con infecciéon profunda
o necrosis (B,C y D de la clasificacion de Texas).

Envio a paciente con pie diabético y/o pie de riesgo (moderado o alto en la clasificacion de NICE) a un
servicio de rehabilitacién para valoraciéon de ortesis.

RESULTADOS
Total de recomendaciones cumplidas (1)
Total de recomendaciones no cumplidas (0)
Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)
Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado
Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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4.GLOSARIO

Amputacién mayor: separacion o corte quirdrgico por arriba del tobillo.
Amputacién menor: separacion o corte quirurgico por debajo del tobillo.

Amputacion: separacioén o corte de un miembro o una parte del cuerpo de un ser vivo,
generalmente por medio de una operacién quirdrgica.

Apésito: Cubierta de gasa, algoddn u otro material esterilizado que se aplica sobre una herida
0 una zona enferma para protegerla de infecciones, absorber las secreciones, controlar una
hemorragia o facilitar su curacion.

Biofilm: Comunidad microbiana sésil, caracterizada por células que estan adheridas
irreversiblemente a un substrato o interfase, o unas con otras, encerradas en una matriz de
sustancias poliméricas extracelulares que ellas han producido, y exhiben un fenotipo alterado
en relacion con la tasa de crecimiento y trascripcion génica.

Celulitis: infeccion cutdnea bacteriana comun y potencialmente seria. La piel afectada tiene
un aspecto inflamado y rojo, y suele ser dolorosa y caliente al tacto.

Claudicacion: es un dolor en la pantorrilla, el muslo o el musculo de la cadera que se produce
después de haber caminado una cierta distancia, como una cuadra o mas. El dolor se detiene
después de descansar un rato. Puede ser en una o las dos extremidades usualmente
inferiores.

Desbridamiento: remocioén de tejidos desvitalizados.

Dolor de reposo: dolor severo y persistente localizado en la extremidad inferior que mejora
al sentarse.

Enfermedad vascular periférica (EVP): es la presencia de dafo vascular por aterosclerosis
obstructiva con signos y sintomas de obstruccién, o alteracion detectada con la prueba
vascular no invasiva (indice tobillo / braquial) sugiriendo compromiso circulatorio en una o
ambas extremidades.

Especificidad: Probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo en la prueba.
Porcentaje de verdaderos negativos o la probabilidad de que la prueba sea negativa si la
enfermedad no esta presente.

Gangrena: Muerte o necrosis de tejidos organicos que se produce por la falta de riego
sanguineo o por la infeccion de una herida.

Grading of recommendations, assessment, development and evaluation: (CRADE)
Sistema comun, sensible y transparente para calificar |la calidad (o certeza) de la evidencia y
la solidez de las recomendaciones.
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Guia de practica clinica: (CPC) Documentos que incluyen recomendaciones, destinadas a
optimizar la atencidén al paciente, que se basan en una revision sistematica de la evidencia y
evaluacion de los beneficios y danos de las opciones de atencion.

Hazard ratio: (HR) Cociente de las tasas instantdneas entre el grupo de intervencién y el
control.

Hipoestesia: distorsion sensorial caracterizada por una disminucion de la intensidad de las
sensaciones, de tal forma que los estimulos se perciben de una forma anormalmente
atenuada.

Infeccion profunda: infeccion que se extiende mas alld de la dermis con evidencia de
abscesos, artritis séptica, osteomielitis, tenosinovitis séptica o fascitis necrotizante.

Infeccidén: invasion o multiplicacién de microorganismos patdgenos en tejidos estériles que
se acompana de respuesta inflamatoria y/o destruccion.

Infeccidén superficial: infeccion que involucra la epidermis y la dermis.

Isquemia critica: es cuando hay dolor isqguémico en reposo o pérdida tisular menor (Ulcera
isquémica o gangrena localizada de uno o varios ortejos).

Isquemia: Detencién o disminucion de la circulacion de sangre a través de las arterias de una
determinada zona con signos de alteracion circulatoria diagnosticada por examen clinico y/o
estudios vasculares.

Lesiones o herida del pie: es un cambio anormal en la morfologia o estructura del pie
producida por un dano externo o interno. Perdida o dano de la piel, uhas o tejidos profundos
del pie.

Neuro-osteoartropatia: se considera como una artropatia degenerativa crénica progresiva
gue afecta a una o mas articulaciones periféricas que desarrolla como resultado de una falla
en la percepcion sensorial normal (dolor y propiocepcion) en la inervacion de las
articulaciones.

Neuropatia diabética: dafio a los nervios por la diabetes.

Numero necesario a danar: (NND) Estimacion del nimero de personas que necesitan recibir
un medicamento durante un tiempo especifico para presentar un efecto secundario
indeseado o una reaccion adversa.

NUumero necesario a tratar: (NNT) NUmero de individuos que hay que tratar con el
tratamiento experimental para producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se
producirian con el tratamiento control. Es el indice mas reciente y fue propuesto en el
contexto de los ensayos clinicos para evaluar el impacto de un tratamiento. Cobra, por tanto,
todo su sentido cuando el factor a estudio es un tratamiento.

Odds ratio: (OR) Medida de efecto comUnmente utilizada para comunicar los resultados de
una investigacion en salud. Corresponde a un cociente entre dos odds, siendo un odds una
forma alternativa de expresar la posibilidad de ocurrencia de un evento de interés o de
presencia de una exposicion.
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Ortesis: apoyo u otro dispositivo externo aplicado al cuerpo para modificar los aspectos
funcionales o estructurales del sistema neuromusculoesquelético.

Osteomielitis: infeccion dsea.

Palestesia: alteracion de la sensibilidad de los huesos o del periostio a los estimulos
vibratorios producidos por el diapason.

Parestesia: sensaciones anormales que se pueden producir en cualquier parte del cuerpo
(entumecimiento y hormigueo).

Pérdida de sensaciéon protectora: incapacidad de percibir la presién aplicada por el
monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g.

Pie de riesgo: el que presenta factores que favorecen mayor probabilidad de desarrollar una
lesion, infeccion o amputacion.

Prétesis: colocacion o sustitucion de un érgano, una pieza o un miembro del cuerpo por otro
O por un aparato especial que reproduce mas o menos exactamente la parte que falta.

Revisién sistematica: (RS) Disefio de investigacion observacional y retrospectivo, que
sintetiza los resultados de multiples investigaciones primarias. Son parte esencial de la
medicina basada en la evidencia por su rigurosa metodologia, identificando los estudios
relevantes para responder preguntas especificas de la practica clinica.

Riesgo relativo: (RR) Cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposicién o factor
de riesgo y el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de riesgo) como indice
de asociacion.

Sensibilidad: Probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en una prueba diagndstica un
resultado positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad de la prueba complementaria
para detectar la enfermedad.

Ulcera profunda: lesion que afecta la dermis llegando a las fascias, el musculo, tendén o
hueso.

Ulcera superficial: lesion que afecta la piel y la dermis.
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