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ABSTRACT

Descarcarea stresului mecanic de la nivelul tesuturilor este, fara indoiald, cea mai importanta dintre
multiplele interventii necesare pentru vindecarea ulcerelor piciorului legate de diabet.

Acesta este ghidul 2023 bazat pe dovezi al Grupului International de Lucru pentru Piciorul Diabetic
(IWGDF) privind interventiile de descarcare pentru a promova vindecarea ulcerelor piciorului la
persoanele cu diabet. Acesta este o actualizare a ghidului IWGDF 201g.

Am urmat abordarea GRADE, elaborand intrebari clinice si rezultate importante in formatul PICO
(pacient-interventie-control-rezultat), realizand o revizuire sistematica si meta-analize, elaborand
tabele de sintezad a judecatilor si scriind recomandari si justificari pentru fiecare intrebare. Fiecare
recomandare se bazeaza pe dovezile gasite in analiza sistematicd, pe opinia expertilor in cazul in care
nu au fost disponibile dovezi si pe o cantarire atenta a elementelor de sinteza a judecatilor GRADE,
inclusiv efectele dezirabile si nedorite, certitudinea dovezilor, valorile pacientilor, resursele necesare,
rentabilitatea, echitatea, fezabilitatea si acceptabilitatea.

Pentru vindecarea unui ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau mediopicioruluila o
persoana cu diabet, utilizati un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu indltimea pana la genunchi, ca
prima optiune de interventie de descarcare. in cazul in care existd contraindicatii sau intoleranta a
pacientului la descarcarea nedetasabild, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de descarcare
detasabil cu indltimea pana la nivelul genunchiului sau a gleznei ca fiind a doua optiune de interventie
de descarcare.

Tn cazul in care nu sunt disponibile dispozitive de descarcare, luati in considerare utilizarea
incdltamintei potrivite combinate cu spuma din pasla ca fiind a treia optiune de interventie de
descarcare. Dacd un astfel de tratament nechirurgical de descarcare nu reuseste sa vindece ulcerul
plantar de la nivelul antepiciorului, luati in considerare alungirea tendonului lui Ahile, rezectia capului
metatarsian, artroplastia sau osteotomia metatarsiana. Pentru vindecarea unui ulcer plantar
neuropatic sau a unui ulcer la nivelul apexului degetelor 2-5 (degetele mici) secundar unei deformatii
flexibile ale degetului, utilizati tenotomia flexorului digital. Pentru vindecarea ulcerelor de la nivelul
retropiciorului, non-plantare sau a ulcerelor complicate cu infectie sau ischemie, au fost prezentate
ulterioare recomandari suplimentare. Toate recomandarile au fost sumarizate intr-o schema clinica de
descarcare pentru a facilita punerea in aplicare a acestui ghid in practica clinica.

Aceste recomandari din ghidul de descarcare ar trebui sa ajute profesionistii din domeniul sanatatii sa
ofere cele mai bune ingrijiri si rezultate pentru persoanele cu ulcere ale piciorului legate de diabet si sa
reduca riscul de infectie, spitalizare si amputare.
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LISTA DE RECOMANDARI

1a.

1b.

5a.

5b.

5C.

5d.

La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar localizat la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, utilizati un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana la genunchi, ca prima
optiune de tratament de descarcare pentru a promova vindecarea ulcerului. (Grad de recomandare GRADE:
Puternic; Certitudinea dovezilor: Moderat)

La o persoana cu diabet zaharat si ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului
pentru care urmeaza sa se utilizeze un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului, alegeti fie un ghips de contact total, fie un walker (orteza de glezna-picior) nedetasabil cu
indltimea pana la genunchi, pe baza resurselor locale si a factorilor individuali si a acceptabilitatii persoanei.
(Conditionat; Moderat)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al

mediopiciorului pentru care un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu indltimea pana la nivelul
genunchiului este contraindicat sau nu este tolerat, luati in considerare utilizarea fie a unui dispozitiv de
descarcare detasabil cu inaltimea pana la nivelul genunchiului sau a gleznei, ca fiind a doua optiune de
tratament de descarcare pentru a promova vindecarea ulcerului si incurajati persoana sa utilizeze
dispozitivul in timpul tuturor activitatilor cu sarcind. (Conditionat; Scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului, nu
utilizati si educati persoana sa nu utilizeze incaltaminte conventionald sau incaltaminte terapeutica standard
ca alternativa la un dispozitiv de descarcare, pentru a promova vindecarea ulcerului. (Puternic; Scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului
pentru care nu sunt disponibile dispozitive de descarcare, luati in considerare utilizarea spumei din pasla in
combinatie cu o incaltdminte potrivitd ca a treia optiune de tratament de descdrcare pentru a promova
vindecarea ulcerului. (Conditionat; Foarte scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul capului metatarsian pentru care
tratamentul nechirurgical de descarcare nu a dat rezultate, luati in considerare utilizarea alungirii
tendonului lui Ahile Tn combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine vindecarea
ulcerului. (Conditionat; Moderat)

La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul capului metatarsian pentru care
tratamentul nechirurgical de descarcare nu a dat rezultate, luati in considerare utilizarea rezectiei capului
metatarsian in combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine vindecarea ulcerului.
(Conditionat; Scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic la nivelul halucelui pentru care tratamentul
nechirurgical de descarcare esueaza, luati in considerare utilizarea artroplastiei in combinatie cu un
dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine vindecarea ulcerului. (Conditionat; Scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si ulcer plantar neuropatic la nivelul capeteleor metatarsienelor 2-5 pentru
care tratamentul nechirurgical de descarcare esueazg, luati in considerare utilizarea unei osteotomii
metatarsiene Tn combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine vindecarea ulcerului.
(Conditionat; Foarte scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar sau la nivelul apexului degeteleor 2-5,
secundar unei deformari flexibile a degetului de la picior, utilizati o tenotomie a flexorului digital pentru a
promova si sustine vindecarea ulcerului. (Puternic; Moderat)

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot

Guidelines



" —
DESCARCAREA ULCERELOR PICIORULUI ‘\‘i

10.

11.

12.

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului asociat fie cu infectie usoara sau ischemie usoar3, luati in considerare utilizarea unui
dispozitiv nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul genunchiului, pentru a promova vindecarea ulcerului.
(Conditionat; Scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului asociat cu infectie usoara si ischemie usoara sau fie cu infectie moderata sau ischemie
moderatd, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de descarcare detasabil pentru a promova
vindecarea ulcerului. (Conditionat; Scazut)

La o persoanad cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului associate atat cu cu infectie moderata cat si cu ischemie moderata sau fie cu infectie
severa sau ischemie severa, trebuie sa se abordeze in primul rand infectia si/sau ischemia si sa se utilizeze
o interventie de descarcare detasabila in locul unei interventii fara descarcare, in functie de factorii
individuali ai persoanei, pentru a promova vindecarea ulcerului. (Puternic; Foarte scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul retropiciorului, luati in considerare
utilizarea unui dispozitiv de descarcare nedetasabil cu indltimea pana la genunchiin locul unui dispozitiv
de descarcare detasabil pentru a promova vindecarea ulcerului. (Conditionat; Foarte scazut)

La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer al piciorului non-plantar, utilizati un dispozitiv de descarcare
detasabil, modificari ale incdltamintei, distantiere pentru degete, orteze sau tenotomia flexorului digital,
in functie de tipul si localizarea ulcerului piciorului, pentru a promova vindecarea ulcerului. (Puternic;
Foarte scazut)

La o persoana cu diabet si ulcer la picior pentru care se utilizeaza un dispozitiv de descarcare cu indltimea
pana la genunchi sau pana la glezng, luati in considerare si utilizarea unui indltator pentru pantof pentru
membrul contralateral pentru a Tmbunatati confortul si echilibrul persoanei in timp ce merge cu
dispozitivul. (Conditionat; Foarte scazut)
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INTRODUCERE

Ulceratia/ulcerul piciorului legat(a) de diabet este una dintre principalele cauze de dizabilitate,
mortalitate si costuri de asistenta medicala la nivel mondial (1-5). Ulceratia/ulcerul afecteaza anual
aproximativ 20 de milioane de persoane din intreaga lume (2, 4), iar in lipsa unei ingrijiri adecvate, aceste
ulcere ale piciorului pot duce la infectii, spitalizare, amputare si deces (1- 5). Prin urmare, vindecarea
ulceratiei/ulcerului este de o importanta majora la nivel mondial (2-5).

Cea mai frecventa cauza a ulceratiei/ulcerului este stresul mecanic ridicat de la nivelul tesuturilor piciorului
unei persoane afectate de diabet si de pierderea sensibilitatii protective (2, 6-8). Pierderea sensibilitatii
protective este consecinta neuropatiei periferice si afecteaza aproximativ jumatate dintre persoanele cu
diabet (2, 3, 9). Stresul mecanic de la nivel tisular este compus din presiuni plantare si forte de frecare
acumulate n timpul ciclurilor repetitive de activitate cu sarcina (2, 6-8). Neuropatia periferica poate conduce,
de asemenea, la modificari succesive ale mersului, la deformatii ale piciorului si a tesuturilor moi, toate
acestea putand ulterior creste si mai mult stresul mecanic la nivelul tesuturilor (7, 8, 10). Odata ce se formeaza
un ulcer/ulceratie, vindecarea este intarziata in mod cronic daca zona nu este descarcata eficient (2, 6, 11).

In mod obisnuit, sunt necesare multiple interventii pentru a vindeca eficient un ulcer/ulceratie, inclusiv
gestionarea locald a plagii, gestionarea oricarei infectii si a bolii arteriale periferice si descarcarea (12, 13).
Pentru aceasta, este nevoie de o abordare colaborativa in echipa din partea diferitelor specialitati, precum si
de un pacient implicat si responsabilizat (13). Primele trei dintre aceste interventii sunt abordate in alte parti
ale ghidurilor Grupului international de lucru pentru piciorul diabetic (IWGDF) (13-16). La persoanele cu
ulceratii/ulcere neuropatice, descdrcarea s-a dovedit a fi, fara indoiald, cea mai importanta dintre aceste
interventii pentru o vindecare eficienta (11-13, 17, 18). Existd o traditie clinica indelungata de utilizare a
diferitelor dispozitive de descarcare, incaltaminte, interventii chirurgicale si alte interventii de descarcare
pentru vindecarea ulceratiei/ulcerului (6, 19-22). Orientdrile anterioare ale IWGDF au aratat ca exista suficiente
dovezi disponibile pentru a sustine utilizarea dispozitivelor de descarcare nedetasabile cu inaltimea pana la
nivelul genunchiului pentru a vindeca ulcerele plantare de la nivelul antepiciorului, inaintea tuturor celorlalte
interventii de descarcare (11, 13, 19). De asemenea, s-a identificat necesitatea mai multor studii de inalta
calitate pentru a confirma efectele promitatoare ale altor interventii de descarcare in vindecarea ulceratiei/
ulcerului, astfel incat sa poata informa mai bine practicienii cu privire la tratamentele eficiente (11, 19).

De-alungul ultimilor patru ani, au fost efectuate o serie de noi studii clinice (trialuri) in domeniul
descarcarii care se adauga la baza de dovezi pentru tratarea persoanelor cu ulceratie/ulcer (23-29).
Vindecarea ulcerului este in continuare recunoscuta ca fiind principalul rezultat de importanta critica
pentru persoanele cu ulceratie/ulcer. Cu toate acestea, alte rezultate importante pentru persoanele cu
ulceratie/ulcer primesc mai multd atentie si necesitd, de asemenea, o analiza atenta atunci cand se
elaboreaza recomandari in noile orientari privind descarcarea, cum ar fi efectele asupra presiunii plantare,
activitatea cu sarcind, aderenta, efectele adverse, calitatea vietii si costurile.

Acest nou ghid 2023 Tsi propune sa actualizeze ghidul IWGDF anterior din 2019 privind descdrcarea
ulceratiei/ulcerului, urmand abordarea GRADE de cea mai buna practica pentru dezvoltarea ghidurilor,
pentru a lua in considerare toate dovezile noi si rezultatele importante, astfel incat sa ofere recomandari
internationale contemporane bazate pe dovezi si rationamente pentru descarcarea ulceratiei/ulcerului
(19). Acest ghid face parte dintr-o serie de noi ghiduri IWGDF 2023, inclusiv cele privind clasificarea
ulcerelor, boala arteriala periferica, infectia, vindecarea ranilor, preventia si piciorul Charcot (14-16, 30-32).
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CEENOU
Am facut mai multe modificari in acest ghid de descdrcare actualizat pentru 2023 in comparatie cu ghidul

anterior de descarcare din 2019. Principalele modificari sunt urmatoarele:

e Amutilizat o abordare metodologica GRADE mai aprofundata pentru ghid si pentru revizuirea
sistematica care il sustine, prin efectuarea de meta-analize, clasificarea marimilor efectului, clasificarea
certitudinii (calitatii) dovezilor cu "foarte scazutd" ca optiune, elaborarea de tabele de rezumat al
constatarilor si elaborarea de tabele de rezumat al aprecierilor.

e Au fost adaugate noiintrebari clinice pe subiecte legate de dispozitive de descarcare cu indltimea
pana la nivelul gleznei, ulcerele digitale plantare ale piciorului, combinatia de interventii, interventiile
educationale si psihologice si descarcarea pentru membrul contralateral.

e Aufost addugate noi rezultate importante, inclusiv vindecarea sustinutd, echilibrul si efectele/
evenimentele adverse specifice ale noilor leziuni, caderi, infectii si amputatii.

e Dispozitivele detasabile de descarcare cu inaltimea pand la nivelul genunchiului si gleznei sunt acum
grupate intr-o singura recomandare ca fiind a doua optiune de tratament cu dispozitive de descarcare,
mai degrabad decat ca o recomandare separata pentru a doua si, respectiv, a treia optiune de
tratament, considerind efectiv dispozitivele de descarcare cu inaltimea pana la nivelul gleznei. Acest
lucru se bazeaza pe dovezile addugate in ultimii 4 ani si pe abordarea GRADE mai amanuntita utilizata.

e Am adaugat patru noi recomandari pentru interventii chirurgicale specifice de descarcare, Tn locul
gruparii interventiilor chirurgicale intr-o singura recomandare.

e Afost adaugatd o noud recomandare privind descarcarea membrului contralateral.

e Am actualizat puterea recomandarii pentru doua recomandari si gradul de certitudine a dovezilor
pentru noua recomandari, pe baza utilizarii unei abordari GRADE mai amanuntite.
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METODE

Tn acest ghid am urmat etapele cheie ale abordarii GRADE de la dovezi la decizie, inclusiv: i) stabilirea unui
grup de experti diversi pentru elaborarea ghidului, ii) definirea intrebarilor clinice cheie si a rezultatelor
importante in formatul PICO (Patient-Intervention-Comparison- Outcome) (Pacient-Interventie-Comparatie
-Rezultat), iii) efectuarea de revizuiri sistematice si evaluari riguroase ale tuturor dovezilor disponibile care
abordeaza intrebarile, iv) evaluarea elementelor cheie de sinteza a judecatilor pentru fiecare intrebare, v)
elaborarea de recomandari si justificarea acestora pe baza acestui rezumat al aprecierilor si vi) consultarea
partilor interesate externe cu privire la fiecare etapa (33, 34). Metodologia pentru acest ghid este rezumata
mai jos; trimitem pe cei care doresc o descriere mai detaliata a metodelor de elaborare si redactare a acestor
ghiduri la documentul "IWGDF Guidelines development and methodology" (35).

In primul rdnd, un grup de lucru multidisciplinar de experti internationali independenti in descarcarea
ulceratiei/ulcerului (autorii acestui ghid) a fost invitat de catre Comitetul editorial al IWGDF sa elaboreze si sa
redacteze acest ghid. Expertii internationali au fost definiti ca fiind cei care au o experienta semnificativa in
practica clinica si/sau Tn studierea descarcarii ulcerelor piciorului si care au publicat pe aceasta tema in ultimii
patru ani. Grupul de lucru a fost format din membri din domeniul stiintelor motorii si exercitiului fizic si a
miscarii umane, chirurgiei ortopedice, podiatriei, protezarii si ortezarii, endocrinologiei si disciplinelor
stiintifice de reabilitare din Europa, America de Nord, Asia si Australia.

Tn al doilea rand, grupul de lucru a conceput intrebari clinice importante si rezultate asociate, bazdndu-se pe
ultima versiune a ghidului, la care sa se rdspunda folosind abordarea GRADE. Intrebarile si rezultatele au fost
analizate si ierarhizate cu ajutorul a sase experti clinici externi si a doua persoane cu experienta personald de
ulceratie/ulcer (pacienti) din diferite regiuni geografice, precum si a Comitetului editorial al IWGDF. Scopul a
fost acela de a se asigura cd intrebarile si rezultatele sunt relevante pentru o gama larga de profesionisti din
domeniul sanatatii si pacienti, astfel incat sa ofere cele mai utile informatii clinice privind interventiile de
descarcare pentru tratarea ulcerelor la nivelul piciorului la persoanele cu diabet. Grupul de lucru a clasificat
rezultatele ca fiind extrem de importante sau importante, aliniate la standardele internationale privind
ulceratia/ulcerul (12, 36) sau la opinia expertilor grupului de lucru in cazul in care nu existau standarde.

In al treilea rdnd, am analizat sistematic literatura de specialitate si am evaluat toate studiile care abordeaza
intrebarile clinice convenite mai sus. Fiecare rezultat analizabil pentru fiecare intrebare a fost supus unei
metaanalize, daca a fost cazul, si au fost evaluate dimensiunile efectului si certitudinea dovezilor (CoE),
utilizdnd manualele Cochrane si GRADE. In cele din urm3, am elaborat tabele de rezumat al constatarilor,
inclusiv declaratii privind dovezile, pentru fiecare rezultat analizabil pentru fiecare intrebare, pe care le-am
prezentat in intregime in analiza sistematica. Revizuirea sistematica care sustine acest ghid este publicata
separat (112).

in al patrulea rand, pe baza revizuirii sistematice, a tabelelor de rezumat al constatarilor si a opiniei
expertilor, echipe formate din doi membri ai grupului de lucru au elaborat tabele de rezumat al aprecierilor
pentru fiecare intrebare, in conformitate cu GRADE (a se vedea informatiile suplimentare online). Elementele
de rezumat al judecatilor evaluate au inclus efectele dezirabile si nedorite, echilibrul efectelor, CoE, valorile,
costurile, rentabilitatea, echitatea, acceptabilitatea si fezabilitatea. Definitiile pentru aceste elemente pot fi
gasite in tabelul de sinteza a aprecierilor din informatiile suplimentare online. Dupa o cantarire atenta a
rezumatului aprecierilor, echipa a propus grupului de lucru o directie, o forta, un CoE si o formulare a
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recomandarii (recomandarilor) si o justificare pentru abordarea intrebarii in cauza. CoE a fost evaluat ca fiind
"ridicat", "moderat", "scazut" sau "foarte scazut" pe baza rezultatului (rezultatelor) critic(e) analizat(e)
pentru intrebarea respectivd, in conformitate cu GRADE. Recomandadrile au urmarit sa fie clare, specifice si
lipsite de ambiguitate cu privire la ceea ce s-a recomandat, pentru ce persoane si in ce circumstante. De
asemenea, a fost furnizata o justificare pentru fiecare recomandare, baza fiind tabelele de sinteza a
judecatilor (33, 34).

in al cincilea rdnd, tabelele de sinteza a aprecierilor si recomandarile pentru fiecare intrebare au fost
discutate pe larg in cadrul reuniunilor online cu grupul de lucru. Dupa discutii, pentru fiecare recomandare
s-a utilizat o procedura de vot pentru a califica directia recomandarii ca fiind "pentru" sau "impotriva"
interventiei respective, precum si puterea fiecarei recomandari ca fiind "puternica" sau "conditionata". A fost
nevoie de un cvorum de 60 % din membri pentru ca o discutie si un vot sa aiba loc, iar pentru deciziile finale
privind fiecare recomandare a fost necesar un vot majoritar al celor prezenti. Rezultatele votului sunt
prezentate in informatiile suplimentare online.

in cele din urm3, toate recomandarile, impreuna cu rationamentele lor, au fost reunite intr-un manuscris de
consultare (proiect) al ghidului care a fost revizuit de aceiasi experti clinici si persoane cu experienta
personald de ulceratie/ulcer care au revizuit intrebarile clinice, precum si de membri ai comitetului editorial
al IWGDF. Grupul de lucru a colationat, analizat si discutat apoi toate reactiile la manuscrisul de consultare
si a revizuit In consecinta pentru a produce manuscrisul final al ghidului.

DECLARATIE PRIVIND CONFLICTUL DE INTERESE

Grupul de lucru pentru ghidurile de descarcare de sarcind se angajeaza sa dezvolte ghiduri de practica clinica
demne de incredere prin transparenta si dezvaluirea completa de catre cei care participa la procesul de
elaborare a ghidurilor. Pentru a preveni un conflict de interese major (COI), membrilor grupului de elaborare
a ghidurilor nu li s-a permis sa serveasca in calitate de director, membru al consiliului de administratie,
administrator, proprietar sau angajat al unei companii implicate direct sau indirect in subiectul acestui ghid.
Tnainte de prima si ultima reuniune a grupului de lucru pentru ghiduri, membrii au fost rugati sa raporteze in
scris orice COI. n plus, la inceputul fiecarei reuniuni, s-a adresat si aceasta intrebare, iar in cazul unui rdspuns
afirmativ, membrilor li s-a cerut sa prezinte un formular COI. Aceste COIl au inclus veniturile primite de la
companii biomedicale, producatori de dispozitive, companii farmaceutice sau alte companii care produc
produse legate de domeniu. In plus, relatiile cu industria trebuiau sa fie dezvaluite de fiecare dat3, iar
acestea includeau: detinerea de actiuni/optiuni sau obligatiuni ale unei companii; orice consultantg,
apartenenta la un comitet consultativ stiintific sau lector pentru o companie, granturi de cercetare, venituri
din brevete. Aceste venituri puteau fi fie personale, fie obtinute de o institutie cu care membrul avea o
relatie. Toate declaratiile au fost revizuite de presedintele si secretarul grupurilor de lucru, iar acestea pot fi
consultate la adresa www.iwgdfguidelines.org. Nicio companie nu a fost implicatd in elaborarea sau
revizuirea ghidului. Nimeni dintre cei implicati in elaborarea ghidului nu a primit plati sau remuneratii de
orice fel, cu exceptia cheltuielilor de deplasare si de cazare atunci cand s-au intalnit in persoana.
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Tn total, 14 intrebari clinice, fiecare cu pana la 13 rezultate (de importanta critica), au fost finalizate si
abordate de acest ghid. Revizuirea sistematica insotitoare a identificat 194 de studii eligibile, a efectuat
35 de meta-analize si a elaborat 17 tabele de rezumate ale constatarilor cu 128 de declaratii de dovezi
pentru a aborda in mod colectiv aceste intrebari (11). Pe baza revizuirii sistematice si a opiniei expertilor
din grup, au fost completate 20 de tabele de rezumate ale concluziilor (a se vedea informatiile
suplimentare), cu 16 recomandari elaborate care au abordat intrebarile clinice. Un traseu clinic, utilizand o
prezentare schematica si incorporand toate cele 16 recomandari, sumarizeaza abordarea recomandatad a
tratamentului de descarcare pentru vindecarea unei ulceratii/ulcer (Figura 1).

Retineti, in acest ghid sunt mentionate diferite interventii de descarcare, care sunt discutate Tn functie de
urmatoarele categorii: dispozitive de descarcare, incaltaminte, alte tehnici de descarcare si tehnici chirurgicale
de descarcare. li trimitem pe cititori la glosarul de la sfarsitul acestui ghid pentru definitiile si descrierile
fiec3reia dintre aceste interventii de descarcare si categorii. In plus, multe dintre dispozitivele si interventiile de
descarcare recomandate necesita pregatire, abilitati si experienta specifice pentru a fi aplicate in mod
corespunzator. Competentele si formarea specifica nu sunt descrise in studiile efectuate si pot diferi de la un
centru la altul si de la o tard la alta. Sugeram ca persoana care aplica descdrcarea sa fie un profesionist din
domeniul sanatatii cu o pregatire corespunzatoare care, in conformitate cu standardele nationale sau
regionale, are cunostintele, experienta si competentele necesare pentru a trata ulceratia/ulcerul.

Figura 1: Diagrama de flux privind tratamentul de descarcare recomandat pentru o persoana cu diabet si
ulcer la picior

Persoane cu diabet,neuropatie si ulcer la picior

Ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau mediopiciorului

*

Folositi un dispozitiv de Daca se asociaza fie cu infectie
descarcare detasabil, usoard sau ischemie usoara
modificarea incaltdmintei, l

Ulcer non-plantar

Ulcer plantar la nivelul calcaneului

Folositi un dispozitiv de descarcare

nedetasabil cu indltimea pana la genunchi Considerati utilizarea unui

dispozitiv de descarcare
nedetasabil cu inaltimea

Daca este contraindicat sau netolerat

|
|
| |
|
|

departatoare de degete, orteze,

sau tenotomia flexorului digital,

in functie de tipul si localizarea
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pana la genunchi

Considerati utilizarea unui dispozitiv de
descarcare detasabil cu inaltimea pana la
nivelul genunchiului sau a gleznei si
ncurajati pacientul sa poarte dispozitivul

Daca se asociaza ambele, infectie
usoara si ischemie usoara, fie se
asociaza infectie moderata sau

ischemie moderata

}

L+  Dacd ulcerul nu se vindeca

In cazul unui ulcer |a nivelul

Daca pentru tratamentul unui
ulcer se utilizeaza un dispozitiv
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inaltare a pantofului pe partea

controlaterald pentru a
imbunatati confortul si balansul
in timp ce se utilizeaza
dispozitivul la mers

Daca se asociaza ambele, infectie
moderata si ischemie moderata,
fie infectie severad sau ischemie
severd

Initial abordati infectia si/sau
ischemia si folositi o interventie

de descarcare detasabild bazata
pe factorii individuali ai
persoanei

Daca dispozitivele de mai sus nu sunt disponibile

Considerati utilizarea unei spume din
pasla cu incaltdmintea corespunzator
potrivita

Tn cazul unui ulcer la nivelul degetelor
mici (2-5), secundar unei deformatii
flexibile a degetului, utilizati tenotomia
de flexor digital

capului metatarsian,
considerati alungirea
tendonului lui Achile,
rezectia capului metatarsian,
sau osteotomia
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RECOMANDARI

DISPOZITIVE DE DESCARCARE

intrebarea clinica 1: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze dispozitive de descarcare nedetasabile in locul dispozitivelor de
descarcare detasabile.

Recomandarea 1a: La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului
sau al mediopiciorului, utilizati un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului, ca prima optiune de tratament de descarcare pentru a promova vindecarea ulcerului. (Grad de
recomandare GRADE: Puternic; CoE: Moderat)

Motivatie: Dispozitivele de descarcare nedetasabile cu inaltimea pana la nivelul genunchiului sunt dispozitive
care ajung pana sub nivelul articulatiei genunchiului si care nu pot fi indepartate cu usurinta de catre pacient,
cum ar fi ghipsurile cu contact total (TCC) si walkerele (ortezele de glezna-picior) nedetasabile (a se vedea
Glosarul pentru definitii). De asemenea, acestea ar trebui sa incorporeze o interfata picior-dispozitiv care sa
contribuie la reducerea varfurilor de presiuni la locul ulcerului. Tn cazul TCC-urilor, interfetele dispozitivelor
pentru picior sunt de obicei incluse in metoda TCC prin modelarea manuald a TCC-ului la forma suprafetei
plantare pentru a redistribui presiunea la nivelul piciorului. In cazul dispozitivelor de tip walker (orteze de
gleznd/picior), interfetele dispozitivelor ce iau contact cu piciorul constau, de obicei, in branturi prefabricate
(care pot fi de tip modular modificabil) sau personalizate. Tn plus, in cadrul interfetei picior-dispozitiv se poate
adauga spuma din pasla in jurul perimetrului ulcerului, pentru a reduce si mai mult presiunea si a favoriza
vindecarea ulcerului. In plus, sugeram ca persoanele s3 utilizeze un dispozitiv ajutdtor de mers daca
stabilitatea este compromisa de purtarea dispozitivului si riscul de cadere este ridicat.

Revizuirea noastra sistematica si meta-analizele au identificat 10 studii controlate randomizate (RCT) si 6
alte studii controlate, iar 4 studii necontrolate au addugat, de asemenea, dovezi relevante pentru aceasta
intrebare (11). Am considerat ca efectele dezirabile globale (beneficiile) sunt moderate, pe baza metaanalizei
noastre care a constatat ca dispozitivele nedetasabile cu inaltimea pana la nivelul genunchiului determina
probabil cresteri moderate ale rezultatului critic al proportiilor de ulcere vindecate in comparatie cu
dispozitivele detasabile de descarcare (raportul de risc (RR) 1,24, IC 95% 1,09-1,41; CoE moderat) si pot
determina, de asemenea, scaderi moderate ale infectiilor (RR 0,58, 0,34-0,99; CoE scazut) si amputatiilor (RR
0,53, 0,19-1,50; CoE foarte scizut). In timp ce am considerat c3 efectele nedorite generale (efecte nocive)
sunt mici, am constatat ca dispozitivele nedetasabile cu indltimea pana la genucnhi pot provoca, de
asemenea, cresteri moderate ale numarului de leziuni noi in comparatie cu dispozitivele detasabile (RR 1,77,
0,89-3,54; CoE scazut), mici scaderi ale satisfactiei pacientilor (diferenta medie (MD) cu 0,21 mai micd pe o
scara de 10 puncte, de la 1,47 mai mica la 1,05 mai mare; CoE foarte scazut) si o diferenta mica sau fara
diferentd in ceea ce priveste caderile (RR NA; CoE foarte scazut). Cu toate acestea, dovezile au fost foarte
nesigure in ceea ce priveste caderile, deoarece un alt studiu controlat a observat, de asemenea, cd doua
persoane care foloseau TCC bilaterale au intrerupt utilizarea din cauza caderilor. Prin urmare, am considerat
ca balanta efectelor favorizeaza in mod clar dispozitivele de descdrcare nedetasabile Tn detrimentul
dispozitivelor de descarcare detasabile, pe baza unui CoE moderat pentru rezultatul nostru critic de
vindecare a ulcerelor.

Constatdrile pentru alte rezultate importante pentru ulcerele vindecate, cum ar fi aderenta, activitatea si
presiunea plantard, ofera o justificare potentiald pentru aceasta rata imbunatatita de vindecare a ulcerelor.
Principalul avantaj al dispozitivelor nedetasabile fata de dispozitivele de descarcare detasabile este aderenta
fortata, metaanaliza noastra constatand ca dispozitivele nedetasabile pot determina scaderi mari ale
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neaderentei (RR 0,07, 0,01-0,79; CoE foarte scazut). In plus, o altd analiza sistematica a gasit unele dovezi care
sustin ca o reducere a activitatii cu sarcind poate fi beneficd pentru vindecarea ulcerului (37), metaanaliza
noastra constatand cd dispozitivele nedetasabile fata de cele detasabile pot cauza mici scaderi ale activitatii
cu sarcind (MD 671 de pasi zilnici mai putin, IC 95% 1.680 mai putin pana la 338 mai mult; CoE foarte scazut).
in cele din urm3, reducerile presiunii plantare sunt bine cunoscute ca fiind asociate cu o mai buna vindecare,
metaanaliza noastra constatand ca dispozitivele nedetasabile fata de cele detasabile pot cauza mici cresteri
ale presiunii plantare (MD 39 kPa mai mare, IC 95% de la 7 mai putin la 84 mai mult; CoE foarte scazut). Cu
toate acestea, observam c3, in metaanaliza noastra, am comparat TCC cu dispozitive de tip walker (orteze de
glezna-picior) detasabile cu inaltimea pana la genunchi care pot deveni nedetasabile si, astfel, in opinia
noastra, reducerile presiunii plantare in realitate ar trebui sa fie similare intre dispozitive de tip walker (orteze
de glezna-picior) nedetasabile si walkere (orteze de glezna-picior) detasabile. (11). Prin urmare, dupa parerea
noastrd, dispozitivele de descarcare nedetasabile in comparatie cu cele detasabile au ca rezultat reduceri
similare ale presiunii plantare, mici reduceri ale activitatii cu sarcina si cresteri mari ale aderentei si, prin
urmare, vindeca mai multe ulcere.

Tn ceea ce priveste costurile tratamentului initial, analiza noastra sistematica a constatat ca dispozitivele
nedetasabile, in comparatie cu cele detasabile, pot determina cresteri mici ale costurilor tratamentului initial
(MD 14,60 EUR mai mare, I1C 95% 7,68 mai mic pana la 136,88 mai mare; CoE foarte scazut). Cu toate acestea,
invers, in ceea ce priveste raportul cost- eficacitate pe intreaga duratd a tratamentului, analiza noastra
sistematica a constatat ca dispozitivele nedetasabile Th comparatie cu cele detasabile pot fi moderat mai
eficiente din punct de vedere al costurilor (MD NA; N=2; n=2 053; CoE scazut).

in plus, desi a fost identificata o lipsa de dovezi, opinia expertilor nostri este ca echitatea in materie de
sanatate este probabil redusa in cazul utilizarii dispozitivelor nedetasabile Tn comparatie cu dispozitivele
detasabile, deoarece implementarea unor astfel de interventii este probabil limitata in unele tari cu venituri
mici si mijlocii de capacitatea pacientilor de a le plati si de accesul la profesionistii din domeniul sanatatii cu
abilitatile si resursele necesare pentru a furniza interventiile. Astfel, pe baza acestui fapt si a multiplelor studii
publicate care aratd o utilizare scazutad a dispozitivelor de descarcare nedetasabile in practica clinica si, in
special, a TCC (20, 22, 38, 39), am considerat ca utilizarea dispozitivelor de descarcare nedetasabile nu este
probabil echitabila sau acceptabild pentru multi pacienti si clinicieni (20, 21). Cu toate acestea, am considerat
punerea in aplicare a unei astfel de descarcari nedetasabile ca fiind probabil fezabila, in contextul compararii
cu alte dispozitive detasabile, deoarece majoritatea dispozitivelor detasabile cu inaltimea pana la genunchi ar
putea fi usor convertite intr-un format nedetasabil folosind benzi gipsate, curele sau alte metode.

Tn concluzie, pe baza aprecierilor noastre conform carora dispozitivele nedetasabile, in comparatie cu cele
detasabile, ar trebui sa produca efecte dezirabile moderate si efecte nedorite mici, si cu o certitudine
moderata a dovezilor de suport pentru rezultatele critice, consideram ca balanta efectelor favorizeaza in
mod clar dispozitivele de descarcare nedetasabile. in plus, aprecierile noastre au fost ca ar trebui sa existe
doar o crestere mica a costurilor initiale pentru resursele necesare pentru dispozitivele nedetasaibile, dar pe
durata tratamentului dispozitivele nedetasabile ar trebui sa fie moderat mai eficiente din punct de vedere al
costurilor si mai usor de implementat. Cu toate acestea, in ceea ce priveste impactul asupra echitatii in
materie de sanatate si a acceptabilitatii, am considerat ca dispozitivele detasabile ar putea fi favorizate. Prin
urmare, dupa ce am cantarit toate elementele importante ale rezumatului judecatii, consideram cd o
recomandare puternica in favoarea dispozitivelor de descarcare nedetasabile este justificata si se bazeaza pe
un CoE moderat. Cu toate acestea, in cazurile in care ulcerul plantar este localizat la nivelul degetelor 2-5 si
este secundar deformarii flexibile a degetelor prezente, ne referim la recomandarea 6.
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intrebarea clinica 2: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze un ghips de contact total in locul unui alt dispozitiv de descarcare
nedetasabil cu inaltimea pana la genunchi?

Recomandarea 1b: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului pentru care urmeaza sa se utilizeze un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana
la nivelul genunchiului, alegeti fie un ghips de contact total, fie un dispozitiv de tip walker (orteza glezna-picior)
nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul genunchiului, pe baza resurselor locale si a factorilor individuali si a
acceptabilitatii persoanei. (Conditionat; Moderat)

Motivatie: Atunci cand se alege un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului, se folosesc in general doua modalitati, un TCC sau un walker (orteza prefabricata detasabila de
tip glezna/picior) care poate deveni nedetasabild. Ambele sunt utilizate in practica clinica, ceea ce justifica
intrebarea cu privire la care dintre ele este mai eficienta si preferata pentru descarcarea ulceratiei/ulcerului
plantare de la nivelul antepiciorului si a mediopiciorului.

Revizuirea noastra sistematica si meta-analizele au identificat 5 RCT-uri si un alt studiu controlat, iar 6 studii
necontrolate au addugat, de asemenea, dovezi relevante pentru aceasta intrebare (11). Am considerat ca
efectele globale dezirabile sunt mici, pe baza metaanalizei noastre care a constatat ca TCC-urile nu fac
probabil nicio diferentd, sau o diferenta mica, in comparatie cu dispozitivele nedetasabile de tip orteza glezna-
picior cu indltimea pana la nivelul genunchiului, in ceea ce priveste proportiile de ulcere vindecate (RR 1,05, IC
95%: 0,92-1,19; CoE moderat), infectii (RR 1,00, 0,07-14,90; CoE scazut) si amputatii (RR 1,05, 0,07-15,68; CoE
scazut). In timp ce am considerat ca efectele nedorite generale sunt mici, TCC-urile pot provoca, de asemenea,
mici cresteri ale presiunii plantare Tn comparatie cu walkerul nedetasabil (MD 39 kPa mai mult; 95% Cl: 5-73;
Low CoE), cresteri mari de noi leziuni (adica abraziuni, ulcere; RR 2.04, IC 95%: 0,70-5,96; CoE scazut), cresteri
moderate ale numarului de caderi, dar dovezile sunt foarte incerte (RR 1,47, IC 95%: 0,26-13,18; CoE foarte
scazut) si mici scaderi ale satisfactiei pacientilor (MD -1,60 mai mica pe o scard de 10 puncte, 2,91-0,29 mai
micd; CoE scazut). Prin urmare, am apreciat cd balanta efectelor nu a favorizat nici TCC-ul, nici dispozitivele
nedetasabile de tip walker (orteza glezna-picior), pe baza unui CoE moderat pentru rezultatul nostru critic de
ulcere vindecate.

In ceea ce priveste costurile initiale, meta-analiza noastra a constatat ¢ TCC-urile si walkerele nedetasabile
(ortezele de tip glezna-picior) pot cauza o diferenta mica sau deloc in ceea ce priveste costurile initiale (MD o,77
€ mai mic, 11,62 € mai mic la 10 €.09 mai mari; CoE foarte scazut), dar ca TCC-urile sunt probabil moderat mai
putin rentabile pe durata tratamentului decat dispozitivele nedetasabile de tip walker (orteze glezna-picior)
(MD €564,79 mai mare, 781,57-348,01 mai mare; CoE moderat), cu rezultatele unei evaluari tehnologice
medicale care nu a putut fi grupats, care indicd, de asemenea, aceasta directie (40). Un considerent
suplimentar care a fost raportat in literatura de specialitate si care poate avea un impact asupra preferintei
furnizorului intre cele doua tipuri de dispozitive este timpul de aplicare. S-a constatat ca aplicarea si
indepdrtarea TCC-urilor dureaza mai mult decat a unui dispozitiv de tip walker nedetasabil (MD 13 minute mai
mult, p<o0,001; MD 4,8 minute mai mult, p<o,0001, respectiv) (41, 42).

In plus, bazdndu-ne doar pe opinia expertilor nostri, deoarece nu existau dovezi, am considerat ca echitatea
este probabil redusa in cazul TCC in comparatie cu ortezele nedetasabile de tip walker, deoarece este probabil
ca acestea sa fie disponibile doar pentru cei care sunt dispusi sa plateasca pentru materialele necesare aplicarii
unui TCC, se adreseaza clinicienilor cu abilitatile si resursele necesare pentru a oferi TCC si pot necesita mai
multe consultatii decat in cazul utilizarii unui dispozitiv nedetasabil de tip glezna-picior. Din motive similare
celor din Recomandarea 1, am considerat ca TCC-urile sunt probabil mai putin acceptabile in comparatie cu
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dispozitivele nedetasabile de tip orteze glezna-picior, pe baza mai multor studii publicate care arata ca
acestea nu sunt utilizate in mod obisnuit in practica clinica. Tn cele din urm&, am considerat cd TCC-urile nu
sunt probabil |a fel de fezabile de implementat ca si dispozitivele nedetasabile de tip orteze glezna-picior
din motive similare celor mentionate mai sus privind costurile, resursele si competentele.

Tn concluzie, multe dintre rezultatele importante favorizeaza dispozitivele nedetasabile de tip walker
(orteze glezna-picior), dar TCC prezintd dimensiuni ale efectului usor mai bune pentru unele dintre
rezultatele de importanta critica (de exemplu, ulcerele vindecate si amputatiile). Pe baza aprecierilor
noastre conform carora TCC, in comparatie cu dispozitivele detasabile, pot produce mici efecte dezirabile si
mici efecte nedorite, si cu o certitudine moderata a dovezilor de sustinere pentru rezultatele critice,
consideram ca balanta efectelor nu favorizeaza un dispozitiv in detrimentul celuilalt. Prin urmare, am
formulat o recomandare conditionata conform careia profesionistii din domeniul sanatatii pot alege sa
utilizeze fie un TCC, fie un dispozitiv nedetasabil de tip walker (orteza glezna-picior cu indltimea pana la
nivelul genunchiului pentru persoanele cu ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, iar certitudinea dovezilor este moderata. Alegerea intre un TCC sau un dispozitiv
nedetasabil de tip walker cu inaltimea pana la nivelul genunchiului ar trebui sa depindg, in cele din urma, de
resursele disponibile, de competentele tehnicianului, de preferintele pacientului si de capacitatea
dispozitivului de a putea fi adaptabil oricarei deformari prezente a piciorului (de exemplu, utilizarea unui
TCCin cazul unui picior cu deformare severa).

intrebarea clinica 3: La o persoana cu diabet si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze dispozitive detasabile de descarcare cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului in locul dispozitivelor detasabile de descdrcare cu indltimea pana la nivelul gleznei?

Recomandarea 2: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului
sau al mediopiciorului pentru care un dispozitiv de descarcare nedetasabil cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului este contraindicat sau nu este tolerat, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de
descarcare detasabil fie cu inaltimea pana la nivelul genunchiului, fie a gleznei ca a doua optiune de
tratament de descdrcare pentru a promova vindecarea ulcerului si incurajati persoana sa poarte dispozitivul
n timpul tuturor activitatilor cu sarcina. (Conditionat; Scazut)

Motivatie: Exista circumstante in care un dispozitiv de descdrcare nedetasabil cu indltimea pana la nivelul
genunchiului este contraindicat (de exemplu, plaga puternic exsudativa sau infectie moderatd) sau nu este
acceptabil pentru persoana cu un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului. Aceasta
poate include situatiile in care persoana refuza sa poarte dispozitivul sau in care circumstantele persoanei
nu sustin utilizarea acestuia, cum ar fi imposibilitatea de a utiliza dispozitivul in cadrul muncii sale. Un
dispozitiv detasabil de descarcare cu indltimea pana la nivelul genunchiului sau a gleznei poate fi o solutie
pentru a depasi aceste probleme, cum ar fi un dispozitiv detasabil de tip walker (orteza glezna-picior) cu
indltimea pana la nivelul genunchiului sau, respectiv, o sandald ce promoveaza vindecarea (a se vedea
Glosarul pentru definitii) (11). Din nou, atunci cand se utilizeaza un dispozitiv de descarcare detasabil, ar
trebui sa se foloseasca o interfata picior-dispozitiv adecvata si ar trebui sa se ia in considerare, de
asemenea, un dispozitiv ajutator pentru mers (a se vedea Recomandarea 1 pentru detalii).

Revizuirea noastra sistematica si meta-analizele au identificat 4 RCT-uri si 2 alte studii controlate, iar 7 studii
necontrolate au adaugat dovezi relevante pentru aceastd intrebare (11). Am considerat ca efectele globale
dezirabile sunt mici, pe baza meta-analizei noastre care a constatat ca dispozitivele de descarcare
detasabile cu indltimea pana la nivelul genunchiului in comparatie cu cele detasabile cu indltimea pana la
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nivelul gleznei pot cauza o diferenta mica sau nicio diferenta in ceea ce priveste proportiile de ulcere
vindecate (RR 1,00, IC 95% 0,86-1,16; CoE scazut) si de infectii (RR 1.00, 0,51- 1,94; CoE scazut), dar mici
scaderi ale presiunii plantare (MD 42 kPa mai mica, 95% Cl 68-12 mai micd; CoE scazut) si ale noilor leziuni
(RR 0,87, 0,42-1,82; CoE foarte scazut), precum si scaderi moderate ale activitatii cu sarcina (MD 969 pasi
zilnici, 95% Cl 2.004 mai micd pana la 67 mai mare; CoE foarte scazut). in timp ce, de asemenea, am
considerat ca efectele globale nedorite sunt mici, constatand ca dispozitivele detasabile cu indltimea pana la
nivelul genunchiului pot provoca, de asemenea, mici scaderi ale satisfactiei pacientilor in comparatie cu
dispozitivele cu indltimea pana la nivelul gleznei (MD -0,6 mai mic pe o scard de 10 puncte, 1,8 mai micla 0.7
mai mare, CoE foarte scazuta) si cresteri moderate ale neaderentei (RR 1,66, IC 95% 1,10-2,52; CoE scazuta),
ale caderilor (RR 2,00, IC 95% 0,13- 30,34; CoE foarte scazuta) si ale amputatiilor (RR 1,96, IC 95% 0,52-7,34;
CoE foarte scazuta), dar dovezile sunt foarte incerte. Prin urmare, am considerat ca balanta efectelor nu a
favorizat nici dispozitivele de descarcare detasabile cu naltimea pana la nivelul genunchiului, nici
dispozitivele detasabile pana la nivelul gleznei, pe baza unui CoE scazut pentru rezultatul nostru critic de
ulcere vindecate.

Interesant este faptul ca dovezile care sustin utilizarea dispozitivelor cu indltimea pana la nivelul genunchiului
sau cu indltimea pana la nivelul gleznei pentru alte rezultate surogate importante pentru ulcerele vindecate,
inclusiv reducerea presiunii plantare, activitatea cu sarcina si aderenta, sunt inconsistente. Meta-analiza
noastra indica faptul ca dispozitivele cu indltimea pana la nivelul genunchiului reduc mai mult presiunea
plantara si activitatea cu sarcing, dar reduc si aderenta in comparatie cu dispozitivele cu indltimea pana la
glezna. Nivelurile mai scazute de aderenta ar putea explica de ce efectele mecanice ale reducerii presiunii
plantare si a activitatii cu sarcina observate in cazul dispozitivelor cu indltimea pana la nivelul genunchiului nu
conduc la o0 imbunatétire a ratelor de vindecare a ulcerului. In cazul in care persoanele cu ulcere la nivelul
antepiciorului sau al mediopiciorului pot fi incurajate sa poarte un dispozitiv cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului, atunci, avand in vedere reducerea observata a presiunii plantare si a activitatii, acest lucru s-ar
putea traduce prin rate mai bune de vindecare a ulcerelor in comparatie cu un dispozitiv cu inaltimea pana la
nivelul gleznei.

Un RCT (11) a constatat ca costurile unice ale materialelor pentru dispozitivele cu inaltimea pana la nivelul
genunchiului au fost mai mari decat pentru dispozitivele cu indltimea pana la nivelul gleznei (MD NA;
150-200 USD vs 25-75 USD; p=NR; CoE foarte scazut). Cu toate acestea, o analiza ampla a raportului cost-
eficacitate (40), care a utilizat dovezi din mai multe studii si opinii ale expertilor, a constatat ca dispozitivele
cu Tndltimea pana la nivelul genunchiului sunt mai eficiente din punct de vedere al costurilor decat
dispozitivele detasabile cu inaltimea pana la gleznd (MD NA; 1.629 USD v1.934 USD; p=NR; CoE scazut). Cu
toate acestea, varietatea diferitelor tipuri de dispozitive incluse in grupurile de interventie si de comparare
sporeste incertitudinea in ceea ce priveste raportul cost-eficacitate ale tuturor dispozitivelor in parte.

Tn plus, bazandu-ne doar pe parerea expertilor nostri, deoarece nu existau dovezi, am considerat ca nu ar
exista probabil niciun impact asupra echitatii, deoarece exista un echilibru intre costurile si raportul cost-
eficacitate intre dispozitivele detasabile cu indltimea pana la nivelul genunchiului si gleznei, acestea sunt
probabil disponibile in mod similar in tarile cu venituri mici, medii si mari, iar competentele clinice pentru
aplicarea ambelor dispozitive sunt, de asemenea, similare. Cu toate acestea, am considerat ca dispozitivele
cu Tnaltimea pana la nivelul genunchiului au fost probabil mai putin acceptabile decdt cele cu indltimea pana
la nivelul gleznei din cauza satisfactiei sau acceptabilitatii usor mai scazute a participantilor pentru
dispozitivele cu inaltimea pana la nivelul genunchiului, iar mai multe studii publicate privind practica clinica
au sugerat ca acceptabilitatea profesionistilor din domeniul sanatatii de a utiliza dispozitive detasabile cu
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indltimea pana la nivelul genunchiului este, de asemenea, usor mai scazuta decat dispozitivele cu inaltimea
pana la nivelul gleznei 20, 21). In cele din urm3&, am considerat ca dispozitivele detasabile cu inaltimea pana la
nivelul genunchiului erau probabil la fel de fezabile de implementat ca si dispozitivele detasabile cu inaltimea

pana la nivelul gleznei, pe baza opiniei expertilor nostri.

in concluzie, pe baza aprecierilor noastre conform cérora dispozitivele detasabile cu indltimea pana la nivelul
genunchiului in comparatie cu dispozitivele detasabile cu inaltimea pana la nivelul gleznei pot produce mici
efecte dezirabile si mici efecte nedorite si cu o certitudine scazuta a dovezilor de sprijin pentru rezultatele
critice, consideram ca balanta efectelor nu favorizeaza un dispozitiv in detrimentul celuilalt. Prin urmare, am
formulat o recomandare conditionata conform careia profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa
utilizeze o abordare centrata pe persoand pentru a prescrie fie un dispozitiv de descarcare de sarcina cu
indltimea pana la nivelul gunchiului, fie un dispozitiv de descarcare cu inaltimea pana la nivelul gleznei, luand
in considerare capacitatea de descarcare si nivelurile de aderenta la purtarea dispozitivului. Un dispozitiv cu o
reducere mai mica a presiunii, purtat cu mai multa regularitate, poate fi la fel de eficient sau mai eficient
pentru a vindeca un ulcer plantar al antepiciorului sau al mediopiciorului decat un dispozitiv cu niveluri
ridicate de reducere a presiunii purtat mai rar. Astfel, oamenii ar trebui sa fie educati cu privire la beneficiul
respectarii utilizarii unui dispozitiv de descarcare detasabil in timpul tuturor activitatilor cu sarcind pentru a
imbunatati eficacitatea dispozitivului in vederea vindecarii ulcerului lor.

V& rugam sa retineti, acest lucru inseamna ca, spre deosebire de ghidul IWGDF din 2019, dispozitivele de
descarcare detasabile pana la nivelul genunchiului si pana la nivelul gleznei sunt acum grupate intr-o singura
recomandare pentru a doua optiune de tratament de descarcare, mai degraba decat recomandari separate
pentru a doua si, respectiv, a treia optiune de tratament, ca in 2019. In mod efectiv, acest lucru inseamna o
crestere a importantei pentru dispozitivele de descarcare cu inaltimea pana la nivelul gleznei ca a doua
alegere de tratament de descarcare, si se bazeaza pe dovezile disponibile in prezent, precum si pe analiza si
interpretarea folosind abordarea GRADE mai amanuntita.

intrebarea clinic3 4: La o persoana cu diabet si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze dispozitive detasabile de descarcare cu inaltimea deasupra glezneiin
locul dispozitivelor detasabile de descarcare cu inaltimea sub glezna?

Recomandare: Nu se face nicio recomandare.

Motivatie: Dispozitivele de descarcare cu inaltimea pana la nivelul gleznei pot varia in indltime, deasupra
gleznei, cum ar fi wikerele (ortezele de glezna-picior), pana sub glezna, cum ar fi pantofii postoperatori de
favorizare a vindecarii, si toate sunt utilizate in practica clinica pentru tratarea ulceratiei/ulcerului plantar a
antepiciorului si a mediopiciorului (a se vedea Glosarul pentru definitii si exemple suplimentare).

Am considerat ca nu exista dovezi suficiente pentru a raspunde la aceasta intrebare, pe baza faptului ca in
analiza noastra sistematica nu am gasit niciun studiu controlat care sa compare dispozitivele de deasupra
gleznei cu cele de sub glezna pentru rezultatul critic al vindecarii ulcerelor si pentru majoritatea celorlalte
rezultate importante, cum ar fi activitatea cu sarcing, aderenta, noile leziuni, caderile, infectiile, amputatiile
sau costurile. In plus, deoarece descarcarea utilizand dispozitive pana la nivelul gleznei a fost deja
incorporatad intr-o recomandare anterioara, am considerat ca fiind o prioritate limitata elaborarea unei
recomandari specifice privind tipurile de descarcare pana la nivelul gleznei pentru a aborda aceasta
intrebare specifica, daca aceasta se va baza in principal pe opinia expertilor.
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In rest, au existat unele dovezi din studiile cu masuratori repetate privind alte rezultate importante ale
presiunii plantare, calitatea vietii si echilibrul. Studiile au comparat o varietate de diferite dispozitive
gipsate de mers cu inaltimea deasupra gleznei cu dispozitive de descarcare cu indltimea sub glezng,
ceea ce a facut ca, comparatiile specifice sa fie dificile. Trei studii cu masuratori repetate (11), au
constatat o diferenta mica sau nicio diferentd in ceea ce priveste reducerea presiunii plantare intre cele
doua dispozitive de indltime diferita. Unul dintre aceste studii a constatat, de asemenea, ca
dispozitivele detasabile cu inaltimea deasupra gleznei in comparatie cu cele cu inaltimea sub glezna pot
avea un efect mic spre niciun efect asupra echilibrului.

Exista dovezi dintr-un studiu cu masuratori repetate (Il) totusi, care a constatat ca dispozitivele
detasabile cu indltimea deasupra gleznei in comparatie cu cele cu indltimea sub gleznd pot creste
confortul pacientului. Cu toate acestea, toate cercetdrile actuale sunt limitate la studii cu masuri
repetate in populatii de substitutie pentru persoanele cu ulceratie/ulcer. Astfel, este nevoie de o baza
de dovezi mai mare cu privire la aceasta intrebare clinica, in special in ceea ce priveste rezultatul critic
al ulcerelor vindecate, Tnainte de a se putea face orice recomandare.

INCALTAMINTE

intrebarea clinic3 5: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui folosita incaltamintea in locul dispozitivelor de descarcare?

Recomandarea 3: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul
antepiciorului sau al mediopiciorului, nu utilizati si educati persoana sa nu utilizeze incdltaminte
conventionald sau incaltaminte terapeutica standard in locul unui dispozitiv de descarcare, pentru a
promova vindecarea ulcerului. (Puternic; scazut)

Motivatie: Tncaltdmintea conventionald este o incaltdminte prefabricatd care nu are niciun efect
terapeutic preconizat; in timp ce incaltamintea terapeutica standard este o incaltaminte prefabricata
cu un anumit efect terapeutic preconizat, cum ar fi incaltamintea cu adancime suplimentara, dar nu
este o incadltaminte facuta la comanda (a se vedea Glosarul pentru mai multe detalii).

Spre deosebire de dispozitivele de descarcare, toate studiile controlate care au investigat
incaltamintea conventionald sau incaltamintea terapeutica standard au facut acest lucru in calitate de
comparator/control cu o alta interventie de descarcare, cum ar fi un dispozitiv de descarcare. Prin
urmare, pentru revizuirea noastra sistematica si meta-analiza am comparat interventiile cu dispozitive
de descarcare cu controalele incaltamintei terapeutice ca si control si am folosit aceste dovezi pentru a
informa aceasta intrebare clinica.

Revizuirea noastra sistematica si meta-analizele au identificat 5 RCT-uri pentru aceasta intrebare, iar 5
studii necontrolate au addugat dovezi relevante (11). Am considerat ca efectele globale dezirabile sunt
mici pentru incaltamintea terapeutica, pe baza metaanalizei noastre care a constatat cd dispozitivele
de descarcare pot creste numarul de leziuni noi in comparatie cu incdltamintea terapeutica (RR 1,60,
0,07-37,75; CoE foarte scazut). In timp ce, am considerat ca efectele generale nedorite sunt mari pentru
incaltamintea terapeutica, constatand ca dispozitivele de descarcare pot creste moderat proportiile de
ulcere vindecate in comparatie cu incaltamintea terapeutica (RR 1,39, IC 95% 0,89-2,18; CoE scazut),
plus dispozitivele de descarcare nedetasabile cu naltimea pana la nivelul genunchiului au avut efecte
mai mari asupra ulcerelor vindecate Tn comparatie cu incaltdmintea terapeutica (RR 1,98, IC 95%
0,99-3,93). Mai mult, dispozitivele de descarcare pot provoca scaderi mari ale presiunii plantare (MD
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239 kPa mai micd, 317-160 mai mica; CoE scazut), infectii (RR 0,15, 0,03-0,79; CoE scazut) si amputari (RR
0,18, 0,01-3,56; CoE foarte scazut) in comparatie cu incaltamintea terapeuticd, precum si o diferenta mica
pana la nicio difernta in ceea ce priveste satisfactia pacientilor (MD 2,8 din 100 mm VAS mai mic3, 10,6
mai mica pana la 4,9 mai mare; CoE foarte scazut). Prin urmare, am considerat cd balanta efectelor
favorizeaza puternic dispozitivele de descarcare in detrimentul incaltamintei terapeutice, pe baza unui
CoE scazut pentru rezultatul nostru critic de ulcere vindecate.

Am constatat cd dispozitivele de descarcare pot cauza cresteri mici ale costurilor materiale in comparatie
cu Incaltdmintea terapeutica (20 $ vs 7 $; CoE foarte scazut), dar o analiza mare a raportului cost-
eficacitate (40), a constatat ca dispozitivele de descarcare in comparatie cu incaltamintea terapeutica
cauzeaza probabil cresteri mari ale raportului cost-eficacitate (MD NA; 877 $ vs 1934 $; COE moderat).

Tn plus, pe baza opiniei expertilor nostri, deoarece nu existau dovezi, am considerat ca incaltamintea
terapeuticd ar creste probabil echitatea in materie de sanatate in comparatie cu dispozitivele de
descarcare, deoarece este mai probabil ca incaltamintea sa fie disponibild si mai ieftina in tarile cu venituri
mici. In plus, am considerat cd incaltdmintea terapeuticd ar fi probabil acceptabila si fezabila in
majoritatea locurilor.

Tn concluzie, pe baza aprecierilor noastre conform carora incaltamintea terapeutica in comparatie cu
dispozitivele de descarcare poate produce efecte dezirabile mici, dar efecte nedorite mari, sicu o
certitudine scazuta a dovezilor de sprijin pentru rezultatele critice, consideram ca balanta efectelor nu
favorizeaza incdltamintea terapeutica si favorizeaza dispozitivele de descarcare. Astfel, noi am facut o
recomandare ferma impotriva utilizarii incaltamintei conventionale sau incaltamintei terapeutice
standard pentru tratarea ulceratiei/ulcerului plantar a antepiciorului sau a mediopiciorului, preferand o
gama larga de optiuni pentru dispozitive de descdrcare, atunci cand acestea sunt disponibile. Aceasta
recomandare se bazeaza pe un CoE scazut.

ALTE INTERVENTII DE DESCARCARE

intrebarea clinicd 6: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze orice alta interventie de descarcare nechirurgicala in locul altei
interventii de descarcare nechirurgicalad?

Recomandarea 4: La o persoana cu diabet zaharat si cu un ulcer neuropatic plantar la nivelul
antepiciorului sau al mediopiciorului pentru care nu sunt disponibile dispozitive de descarcare, luatiin
considerare utilizarea spumei din pasla in combinatie cu incaltamintea potrivita ca a treia optiune de
tratament de descdrcare pentru a promova vindecarea ulcerului. (Conditionat; Foarte scazut)

Motivatie: Alte interventii de descarcare sunt definite ca fiind orice interventie efectuata cu intentia de a
diminua stresul mecanic dintr-o anumita regiune a piciorului, care nu este un dispozitiv de descarcare,
incaltdminte sau procedura chirurgicala. Tn ciuda faptului cd multe studii de practica raporteaza o utilizare
ridicata a altor interventii de descarcare, cum ar fi spuma din pasla si scaunele rulante (21, 22), exista
dovezi limitate care sa sustina alte interventii de descarcare pentru vindecarea ulceratiei/ulcerului (11).
Revizuirea noastra sistematica a identificat 3 RCT-uri si 2 alte studii controlate, iar 5 studii necontrolate
au adaugat
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dovezi relevante pentru aceasta intrebare (Il). Cealalta interventie de descarcare cu cele mai multe
studii controlate a fost spuma din pasla, insa scaunele rulante, injectiile cu toxina botulinica,
reeducarea mersului si pansamentele din spuma pentru plagi au avut, de asemenea, studii controlate
(11). Observam ca nu au fost identificate studii controlate pentru interventiile de descarcare, cum ar fi
repausul la pat, carjele, debridarea calusului, exercitiile legate de picior sau scuterele pentru genunchi.

Spuma din pasld a fost singura interventie definita ca o alta interventie de descdrcare pentru care
analiza noastra sistematica a gasit dovezi potential favorabile cu privire la rezultatul critic al ulcerelor
vindecate. Analiza noastra sistematica a constatat ca scaunele rulante nu au fost favorizate in
comparatie cu scaunele rulante in combinatie cu dispozitive de descarcare detasabile, deoarece
acestea pot cauza scaderi moderate ale proportiilor de ulcere vindecate (RR 0,77, 0,59-1,00; CoE
scazut) si cresteri mari ale amputatiilor (RR 12,24, IC 95% 0,69-216,92; CoE foarte scazut). Mai mult,
desi analiza noastra sistematica a constatat ca reeducarea mersului, injectiile cu toxina botulinica si
pansamentele din spuma pentru plagi pot reduce presiunea plantara pe baza unui CoE (foarte) scazut,
am considerat ca dovezile privind presiunea plantara nu au fost suficiente pentru a justifica
completarea rezumatului judecatilor sau a recomandarilor. Prin urmare, pentru aceasta intrebare
clinica, am realizat doar rezumatul aprecierilor privind spuma din pasla si, in mod specific, utilizarea
spumei din pasla in combinatie cu un dispozitiv detasabil de descarcare cu indltimea pana la glezng, in
comparatie cu utilizarea doar a unui dispozitiv detasabil de descarcare cu inaltimea pana la glezna.

Revizuirea noastra sistematica si meta-analizele au identificat 2 RCT-uri si un alt studiu controlat
privind spuma din pasla (11). Am considerat ca efectele dezirabile ale spumei din pasla asociata
interventiei cu dispozitiv detasabil de descarcare cu indltimea pana la nivelul gleznei in comparatie cu
utilizarea doar a dispozitivul sunt mici, pe baza studiului nostru o analiza sistematica care a constatat o
diferenta mica sau nicio diferenta in ceea ce priveste proportiile de ulcere vindecate (RR 0,97,
0,82-1,19; CoE foarte scdzut), dar scaderi moderate Tn ceea ce priveste reducerea presiunii plantare
(MD 98 kPa mai mic3, 151-45 mai micd; CoE foarte scdzut). In plus, am considerat ca efectele nedorite
sunt nesemnificative, constatand ca interventia poate avea ca rezultat o diferenta mica pana la nicio
diferentd in ceea ce priveste leziunile noi (RR 1,00, 0,07-14,85; CoE foarte scazut) si infectiile (RR 1,07,
0,41-2,77; CoE foarte scazut). Prin urmare, am considerat ca balanta efectelor probabil favorizeaza
interventia cu spuma din pasla asociata unui dispozitiv de descarcare detasabil cu inaltimea pana la
nivelul gleznei fata de utilizarea dispozitivului singur, totusi, pe baza unui CoE foarte scazut.
Observam, de asemenea, ca analiza sistematica a constatat faptul ca aplicarea spumei din pasla pe
picior sau pe dispozitiv poate avea o diferenta mica sau chiar nula.

Tn ceea ce priveste celelalte aprecieri importante pentru aceastd interventie cu spuma din pasl3, nu au
fost identificate dovezi in analiza noastra sistematica privind resursele necesare, raportul cost-
eficacitate sau echitatea in materie de sandtate. Cu toate acestea, pe baza opiniei expertilor nostri, am
considerat ca resursele suplimentare necesare pentru utilizarea spumei din pasla sunt neglijabile. Desi
spuma din pasla reprezinta un cost suplimentar si necesitd o inlocuire frecventa (cel putin o data pe
saptamana), din perspectiva unui tratament de descarcare, am considerat ca spuma din pasla este ieftin
de achizitionat, in tarile cu venituri mici, medii si mari, si cd aplicarea ei necesita putine abilitati
suplimentare. Din aceleasi motive, am apreciat ca echitatea in materie de sanatate este probabil
crescutd. Mai multe sondaje publicate privind practicile de descarcare din intreaga lume aratad ca
utilizarea spumei din pasla este ridicatd in multe tari (21, 22). Prin urmare, am considerat, de asemenea,
ca spuma din pasla are un impact pozitiv asupra acceptabilitatii si fezabilitatii implementarii.
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Din nefericire, asa cum s-a identificat in intrebarile clinice 1-5, dispozitivele de descarcare nu sunt
intotdeauna fezabile pentru a fi utilizate in toate partile lumii din cauza lipsei de disponibilitate, in timp ce
spuma din pasla si incaltamintea sunt de obicei disponibile peste tot. Prin urmare, am analizat, de
asemenea, dacd spuma din pasla cu incaltdminte potrivita poate fi, de asemenea, o optiune acceptabila
pentru descarcarea ulceratiei/ulcerului atunci cdnd nu sunt disponibile dispozitive de descarcare. In timp
ce analiza noastra sistematica nu a identificat nicio dovada, pe baza opiniei expertilor nostri, am
considerat ca spuma din pasla utilizata cu incdltdminte potrivitd, Tn comparatie cu utilizarea doar a
incaltdminteaei, poate promova vindecarea ulcerului intr-un mod mecanic similar cu modul in care
spuma din pasla utilizata in combinatie cu dispozitive de descarcare cu indltimea pana la nivelul gleznei
poate promova vindecarea in comparatie cu utilizarea doar a dispozitivului. Noi definim incaltamintea
potrivita ca fiind o incdltaminte care ofera suficient spatiu pentru forma piciorului pacientilor si pentru
spuma din pasla suplimentara. Astfel, aceasta recomandare ar permite o anumita forma de tratament de
descarcare pentru persoanele cu o ulceratie/ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau a mediopiciorului,
atunci cand dispozitivele de descarcare, asa cum se recomanda in Recomandarea 1 - 3, nu sunt
disponibile. Cu toate acestea, subliniem ca aceasta ar fi o optiune de descarcare nechirurgicala de ultima
instanta si ca spuma din pasla nu ar trebui sa fie utilizata ca o singura modalitate de tratament.

Tn concluzie, consideram c3 este justificatd o recomandare conditionata in favoarea interventiei cu spuma
din pasla in combinatie cu un dispozitiv detasabil cu inaltimea pana la glezna, in comparatie cu utilizarea
doar a unui dispozitiv detasabil cu Tndltimea pana la glezna, pe baza unui echilibru probabil favorabil al
efectelor, resurselor necesare, echitatii, acceptabilitatii si fezabilitatii. Aceasta recomandare conditionata
se bazeaza pe un CoE foarte scazut si, prin urmare, nu toti pacientii vor fi cel mai bine deserviti de aceasta
recomandare, astfel incat este necesar sa se ia in considerare cu atentie circumstantele, preferintele si
valorile pacientilor atunci cand se ia in considerare punerea in aplicare a acestei recomandari. Cu toate
acestea, deoarece dispozitivele de descdrcare cu indltimea pana la nivelul gleznei au deja o recomandare
conditionatad ca tratament de descarcare ca a doua optiune (a se vedea recomandarea 2) si, pe baza
dovezilor care favorizeaza probabil utilizarea suplimentard a spumei din pasla pentru aceasta intrebare
clinica, am incorporat consideratia privind spuma din pasla in cadrul consideratiei privind interfata picior-
dispozitiv, asa cum se subliniaza in recomandarile 1 si 2. Totusi, pentru aceasta recomandare 4, si pe baza
opiniei expertilor nostri, am recomandat sa se ia in considerare doar atunci cand nu sunt disponibile
dispozitive de descarcare, si ca spuma din pasla poate fi utilizata in combinatie cu incaltaminte potrivita,
ca o a treia optiune de tratament nechirurgical de descarcare pentru a promova vindecarea ulcerului.

INTERVENTII CHIRURGICALE DE DESCARCARE DE SARCINA

intrebarea clinica 7: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului, ar trebui sa se utilizeze orice interventie chirurgicald de descarcare in locul altor
interventii de descarcare?

Recomandarea 5a: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul capului
metatarsian pentru care tratamentul nechirurgical de descarcare nu da rezultate, luati in considerare
utilizarea alungirii tendonului lui Achile in combinatie cu un dispozitiv de descdrcare pentru a promova si
sustine vindecarea ulcerului. (Conditionat; Moderat)

Recomandarea 5b: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul capului
metatarsian pentru care tratamentul de descarcare nechirurgicald esueaza, luati in considerare utilizarea
rezectiei capului metatarsian Tn combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine
vindecarea ulcerului. (Conditionat; Scazut)
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Recomandarea 5c: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul halucelui
pentru care tratamentul de descdrcare nechirurgicald esueaza, luati in considerare utilizarea
artroplastiei in combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova si sustine vindecarea
ulcerului. (Conditionat; Scazut)

Recomandarea 5d: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer plantar neuropatic la nivelul capetelor
metatarsiene 2-5 pentru care tratamentul de descarcare nechirurgicala esueaza, luati in considerare
utilizarea unei osteotomii metatarsiene in combinatie cu un dispozitiv de descarcare pentru a promova
si sustine vindecarea ulcerului. (Conditionat; Foarte scazut)

Motivatie: Interventiile chirurgicale de descarcare au fost utilizate in mod traditional pentru ulceratia/ulcerul
plantar la nivelul antepiciorului si a mediopiciorului care sunt considerate greu de vindecat prin interventii
nechirurgicale de descarcare. (11). Aceste interventii chirurgicale modifica structura si functia piciorului si,
prin urmare, oferd o solutie de descarcare mai permanenta pentru zonele de stres mecanic ridicat de la
nivelul tesuturilor, chiar si atunci cand pacientul nu adera la utilizarea unui dispozitiv de descarcare. Cu toate
acestea, descdrcarea chirurgicala vine, de asemenea, cu un potential risc crescut de complicatii (11).

Tn ceea ce priveste alungirea tendonului lui Ahile, am identificat 2 studii de tip RCT si 5 studii necontrolate
(11). Am considerat ca efectele globale dezirabile sunt moderate, pe baza revizuirii sistematice care a
constatat cd alungirea tendonului lui Ahile in combinatie cu un TCC determinad probabil cresteri mici ale
proportiei de ulcere vindecate in comparatie cu utilizarea doar a unui TCC (RR 1,10, 0,96-1,27; CoE

moderat) si poate determina cresteri mari ale vindecarii sustinute dupa vindecare (RR 3.41, 1,42-8,18; CoE
moderat), scaderi mari ale presiunii plantare la nivelul antepiciorului (MD 218 kPa mai mica, 410-26 mai
micd; CoE scazut), scaderi moderate ale numarului de leziuni noi (RR 0,71, 0,22-2,28; CoE foarte scazut) si
scaderi mari ale amputatiilor (RR 0,35, 0,01-8,38; CoE foarte scazut). in timp ce efectele nedorite generale
au fost considerate moderate, cu cresteri mari ale numarului de ulcere noi la nivelul retropiciorului (RR

9,56, 0,54-170,46; Moderat CoE), caderi (RR 5,31, 0,27-106,46; CoE scazut) si infectii (RR 3,19, 0,13-75,43;
CoE scazut). Astfel, am apreciat cd balanta noastra de efecte favorizeaza probabil alungirea tendonului lui
Achile in combinatie cu TCC fata de TCC singur doar daca tratamentul de descdrcare nechirurgicala a

esuat deja.

In ceea ce priveste resursele necesare, raportul cost-eficacitate, echitatea, acceptabilitatea si fezabilitatea,
analiza noastra sistematica nu a identificat nicio dovada de sustinere si, prin urmare, aprecierile noastre
s-au bazat pe opinia expertilor. Am apreciat resursele necesare ca fiind moderate, deoarece interventia de
alungire a tendonului lui Ahile necesita resurse suplimentare, cum ar fi sdli de operatie, chirurgi calificati,
aparatur3, ngrijire postoperatorie etc. In schimb, am apreciat ca raportul cost-eficacitate favorizeaza
probabil interventia, pe baza unui efect dezirabil moderat care compenseaza resursele initiale moderate
necesare. Am considerat ca impactul asupra echitatii in materie de sandtate este probabil redus, deoarece
este putin probabil ca interventia de alungire a tendonului lui Ahile sa fie disponibila peste tot in lume,
probabil ca nu este acceptabild pentru unii pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii, cu exceptia
cazului in care interventiile de descarcare nechirurgicala esueaza in mod constant, iar fezabilitatea
alungirii tendonului lui Ahile poate varia Tn functie de resursele locale disponibile.

Tn concluzie, considerdm c& o recomandare conditionata in favoarea alungirii tendonului lui Achile in
combinatie cu un dispozitiv de descarcare, Tn comparatie cu utilizarea doar a unui dispozitiv de descarcare,
este justificatd atunci cand interventiile de descarcare nechirurgicala au esuat, pe baza unor efecte
dezirabile moderate si in ciuda unor efecte nedorite moderate. in cazul in care tratamentul nechirurgical a
esuat deja, balanta efectelor in acel moment poate favoriza interventia chirurgicald. Am considerat ca CoE
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pentru aceasta recomandare este moderat, pe baza constatarii ca rezultatele critice ale ulcerelor vindecate
si ale vindecarii sustinute au o certitudine moderatd a dovezilor de sustinere.

Tn ceea ce priveste rezectia capului metatarsian (MTH), am identificat un RCT, alte 2 studii controlate si 7
studii necontrolate. Am considerat ca efectele dezirabile sunt moderate, pe baza meta-analizei noastre
care a constatat ca rezectia capului metatarsian in combinatie cu dispozitive de descarcare, in comparatie
cu dispozitivele de descdrcare singure, poate determina cresteri moderate ale proportiei de ulcere
vindecate (RR 1,33, 1,12-1.58; CoE scazut) si a vindecarii sustinute (RR 1,21, 1,09-1,35; CoE scazut), scaderi
moderate ale infectiilor (RR 0,55, 0,25-1,19; CoE foarte scazut) si ale amputatiilor (RR 0,68, 0,28-1,66; CoE
foarte scazut) si scaderi mari ale presiunii plantare (MD 511 kPa mai mica, 607-415 mai micd; CoE foarte
scazut). Am considerat ca efectele nedorite sunt mici, pe baza cresterilor moderate ale noilor leziuni de
transfer (RR 1,50, 0,46-4,86; CoE foarte scazut) si a scaderilor mari ale activitatii cu sarcina (MD 2,2 mai
mica pe o scard de 4 puncte, 3,2-1,2 mai mica; CoE scazut). Desi unele persoane pot experimenta o
vindecare Tmbunatatita a ranilor in asociere cu o reducere a activitatii, reducerile excesiv de mari sunt
susceptibile de a produce scdderi ale stdrii generale de sanatate a indivizilor. Subliniem, de asemenea, ca
indicatia pentru rezectia capului metatarsianului poate include gestionarea infectiei, cum ar fi osteomielita
sau infectia articulard, precum si descarcarea chirurgicald a unui cap metatarsian proeminent. Acest lucru
face ca, comparatia cu tratamentul conservator dificil, deoarece amploarea efectului nedorit poate varia,
de asemenea, in functie de articulatia in cauza. Este de asteptat sa existe un risc mai mare de efecte
nedorite in prima articulatie metatarso-falangiana decat in articulatiile metatarsiene 2-5. In general, am
considerat ca balanta efectelor noastre favorizeaza probabil rezectia capului metatarsian in combinatie cu
un dispozitiv de descdrcare fata de utilizarea doar a unui dispozitiv.

Am constatat ca rezectia capului metatarsian poate provoca, de asemenea, scaderi moderate ale calitatii
vietii in timpul vindecarii (MD 1,2 mai mica pe o scara de disconfort cu 4 puncte, 2,1-0,3 mai micd; CoE
scazuta), dar cresteri moderate ale calitatii vietii dupa vindecare (MD 2,5 mai mare pe o scara de satisfactie
globala cu 10 puncte, 0,4-4,6 mai mare; CoE scazuta), precum si cresteri mici ale raportului cost-eficients,
dar dovezile sunt foarte incerte. Bazandu-ne in principal pe opinia expertilor, am considerat ca echitatea si
acceptabilitatea sunt probabil reduse, iar fezabilitatea interventiei poate varia in functie de resursele
locale disponibile.

Tn concluzie, considerdm c3 existd o recomandare conditionat in favoarea rezectiei capului metatarsian in
combinatie cu un dispozitiv de descarcare sau incaltaminte atunci cand interventiile de descdrcare
nechirurgicald au esuat, iar CoE pentru aceasta recomandare este scazuta.

Deoarece atat alungirea tendonului lui Achile, cat si rezectia capului metatarsian au o recomandare
conditionatad in favoarea interventiei pentru tratarea unui ulcer neuropatic plantar de la nivelul capului
metatarsian, se pune intrebarea cand sa se efectueze una sau cealatd. Pe baza opiniei expertilor nostri,
alungirea tendonului lui Ahile este indicata in cazul unei persoane cu un astfel de ulcer si cu picior equin.
Atunci cand este identificata osteomielita capului metatarsian sau infectia articulatiei metatarso-
falangiene, dovedita fie prin imagistica prin rezonanta magnetica (IRM), fie prin faptul ca ulcerul permite ca
o sondd sa patrunda pana la os sau articulatie (15), trebuie luata in considerare rezectia capului metatarsian
sau artroplastia. In cazul istoricului de rezectie a capului metatarsian sau al osteotomiilor anterioare si al
unui ulcer de transfer la nivelul altui cap metatarsian, sugeram fie doar o alungire a tendonului lui Ahile, fie
in combinatie cu o rezectie a capului metatarsian atunci cand se identifica o infectie sau osteomielita.

Tn ceea ce priveste artroplastia, am identificat 2 studii controlate si 4 studii necontrolate. Am
considerat ca efectele dezirabile sunt moderate, pe baza meta-analizei noastre care a constatat ca
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artroplastia metatarso-falangiend in combinatie cu un dispozitiv de descarcare nedetasabil poate
determina o crestere mica a proportiei de ulcere vindecate fata de utilizarea doar a dispozitivului

(RR 1,07, 0,89-1,28; CoE scdzut) si o vindecare sustinuta (RR 1,19, 0,67-2,12; CoE scazut), precum si scaderi
mari ale amputatiilor (RR 0,48, 0,05-4,85; CoE foarte scazut). In timp ce, am considerat c3 efectele
nedorite sunt mici, pe baza unor diferente mici spre deloc in ceea ce priveste infectiile (RR 0,95, 0,44-2,05;
CoE scazut) si noile leziuni (RR NA; CoE foarte scazut), dar dovezile sunt foarte nesigure, deoarece au fost
raportate zero leziuni noi, cand, in opinia expertilor nostri, ne-am fi asteptat la unele leziuni noi, iar alte
rezultate, cum ar fi caderile, nu au fost raportate. Astfel, am considerat ca balanta efectelor este probabil
favorabila artroplastiei in combinatie cu un dispozitiv de descarcare nedetasabil in locul utilizarii doar a
unui dispozitiv, in cazul in care tratamentul nechirurgical de descdrcare esueaza. De asemenea, subliniem
faptul ca indicatia pentru artroplastie este pentru un ulcer localizat la nivelul halucelui cu o amplitudine
limitatd a miscarii primei articulatii metatarso-falangiene. In cazul altor deformari cu un ulcer localizat la
nivelul halucelui, artroplastia articularé poate sa nu fie indicata. In rest, consideram, pe baza doar a opiniei
expertilor, c3, costurile sunt moderate, echitatea probabil redusa, acceptabilitatea scazuta, iar
fezabilitatea interventiei poate varia in functie de resursele locale disponibile.

In concluzie, consideram o recomandare conditionata in favoarea artroplastiei metatarso-falangiene in
combinatie cu un dispozitiv de descarcare nedetasabil atunci cand interventiile de descarcare
nechirurgicald au esuat, iar CoE pentru aceasta recomandare ca fiind scazuta, pe baza CoE scazut pentru
rezultatele critice ale ulcerelor vindecate si ale vindecarii sustinute.

In ceea ce priveste osteotomia metatarsiang, am identificat un studiu controlat si 5 studii necontrolate.
Am considerat ca efectele dezirabile sunt moderate, pe baza meta-analizei noastre care a constatat ca
osteotomia metatarsiand in combinatie cu un dispozitiv de descarcare nedetasabil poate cauza un timp
mai scurt pana la vindecare (RR NA; 51,3 vs 159.3 zile de timp pana la vindecare; p = 0,004; CoE scazut),
scaderi mari ale amputatiilor (RR 0,17, 0,02-1,24; CoE foarte scazut) si scaderi moderate ale presiunii
plantare (MD 136 kPa mai mic3, 144-128 mai mica; CoE foarte scazut) fata de ingrijirea nechirurgicala (21).
Tn timp ce noi am considerat ca efectele nedorite sunt mici, pe baza revizuirii noastre sistematice care a
constatat o diferenta mica sau nula in ceea ce priveste vindecarea sustinuta si efecte foarte incerte asupra
infectiilor si a noilor leziuni, pe baza doar a unor studii necontrolate. Prin urmare, am considerat ca
efectele dezirabile sunt moderate, iar efectele nedorite sunt mici si, prin urmare, un echilibru al efectelor
probabil in favoarea osteotomiei metatarsiene. In plus, am considerat costurile ca fiind moderate,
echitatea si acceptabilitatea probabil reduse, iar fezabilitatea interventiei poate varia in functie de
resursele locale disponibile.

Tn concluzie, consideram c3 existd o recomandare conditionatd in favoarea osteotomiei metatarsiene fata
de ingrijirea conservatoare, iar CoE pentru aceastd recomandare este scazuta, pe baza CoE scazut pentru
rezultatele critice ale ulcerelor vindecate. Cu toate acestea, subliniem ca aceasta recomandare
conditionatd este limitata la metatarsienele 2-5. Acest lucru se datoreaza, in opinia expertilor nostri,
riscului crescut de efecte nedorite atunci cand se efectueaza osteotomia primei raze. In plus, in caz de
infectie in partea distald a metatarsienelor sau in articulatia metatarso-falagiend, luati in considerare
utilizarea unei rezectii de cap metatarsian in locul acesteia (recomandarea 5b). In caz contrar, va rugdm sa
consultati comentariile de la recomandarea 5b privind utilizarea alungirii tendonului lui Ahile combinata cu
rezectia articulatiei metatarso-falangiene sau cu osteotomia metatarsiana.

Am decis sa nu formulam o recomandare pentru utilizarea artrodezei, pe baza dovezilor limitate
disponibile. Singurul studiu controlat referitor la artrodeza in combinatie cu dispozitive de descarcare,
comparativ cu utilizarea doar a dispozitivelelor de descarcare, se bazeaza pe o populatie de
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persoane cu deformare Charcot a mediopiciorului si ulceratie/ulcer, iar acel studiu a constatat canu a
existat nicio diferentd in ceea ce priveste vindecarea (43). Aceasta lucrare este inclusa in ghidul privind
piciorul Charcot (32) si, prin urmare, am considerat ca o recomandare nu era justificata.

Tn general, exista unele dovezi care sustin descarcarea chirurgicala in combinatie cu dispozitive de
descarcare fata de utilizarea doar a dispozitiveleor de descarcare pentru a imbunatati ulcerele vindecate si
timpul de vindecare a ulcerelor plantare de la nivelul antepiciorului sau a mediopiciorului care se dovedesc
a fi greu de vindecat cu tratament nechirurgical, si mult mai multe dovezi pentru vindecarea sustinuta. Cu
toate acestea, numarul de studii controlate pentru fiecare interventie chirurgicald este inca scazut,
calitatea acestor studii este in general scazuta si, adesea, controlul nu este un tratament de tip standard
de aur si, prin urmare, consideram ca CoE pentru majoritatea recomandarilor de mai sus este scazut. Din
aceste motive si din alte motive, evaluam puterea acestor recomandari ca fiind conditionata si
recomandam aceste interventii doar atunci cand tratamentul nechirurgical de descarcare nu reuseste sa
vindece ulcerul piciorului. De asemenea, subliniem faptul ca descarcarea chirurgicala este contraindicata
atunci cand este prezenta o ischemie severa.

Recomandarea 6: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar neuropatic sau la nivelul apex-ului
degetelelor 2-5, secundar unei deformari flexibile a degetului de la picior, utilizati o tenotomie a flexorului
digital pentru a promova si sustine vindecarea ulcerului. (Puternic; Moderat)

Motivatie: O tenotomie a flexorului degetelor piciorului a fost utilizata pentru a trata ulcerele plantare
sau ale apexului degetelor ce prezinta deformari flexibile ale degetelor in gheara sau in ciocan.
Recomandarea pentru o procedurd de tenotomie a flexorului digital este limitata la degetele 2-5, pe baza
opiniei expertilor nostri care sustin ca ulcerele de |a nivelul primului deget de la picior sunt in schimb
probabil cauzate de alte deformatii sau de miscarea limitata in articulatie, conditii care pot contribui la
nevindecarea ulcerului dacd s-ar efectua o tenotomie a flexorului digital pe primul deget.

Analiza noastra sistematica a identificat 1 studiu de tip RCT si 13 studii necontrolate (11). Am considerat ca
efectele dezirabile sunt moderate, pe baza analizei noastre sistematice care a constatat ca tenotomiile
flexorilor digitali in combinatie cu dispozitive detasabile de descarcare cu indltimea pana la nivelul gleznei
provoaca probabil cresteri mari ale proportiei de ulcere vindecate (RR 2,43, 1,05-5.59; CoE moderat) si a
vindecarii sustinute (RR 2,52, 0,70-9,01; CoE moderat) si poate provoca scaderi mari ale infectiilor (RR 0,33,
0,02-7,14; CoE scazut) si ale presiunii plantare la locul ulcerului (MD 398 kPa mai mica, 524-28 mai mics;
CoE scazut) in comparatie cu utilizarea doar a dispozitivelor. Studiile necontrolate au ardtat, de asemenea,
o rata globala de vindecare de 97% intr-o medie de 29,5 zile (44) pentru tenotomia flexorului digital, ceea
ce a sustinut si mai mult rezultatele interventiei din RCT. Intruct, noi am considerat c3 efectele nedorite
au fost mici, pe baza constatarii din analiza noastra sistematica a zero leziuni de transfer in cadrul RCT, dar
cd, tenotomia flexorului digital a provocat cresteri mici ale leziunilor de transfer in majoritatea studiilor
necontrolate (23) si o diferenta mica sau nici o diferenta in ceea ce priveste echilibrul si amputatiile, din
nou pe baza a zero evenimente. Am constatat, de asemenea, ca tenotomiile flexorilor digitali in
combinatie cu dispozitivele cu indltime pana la nivelul gleznei pot provoca cresteri mici ale satisfactiei
pacientilor in comparatie cu utilizarea doar a dispozitivelore (7,7 vs. 3,9 pe o scara VAS de 10 cm; p=NR;
CoE foarte scazutd). Prin urmare, cu efecte dezirabile moderate si efecte nedorite mici, am considerat ca
balanta efectelor este in favoarea tenotomiei flexorilor digitali in combinatie cu dispozitive de descarcare
cu naltimea pana la nivelul gleznei fata de utilizarea doar a dispozitivelor.

in plus, pe baza opiniei expertilor nostri, am considerat c3 orice resurse si costuri suplimentare necesare
sunt neglijabile sau mici, deoarece tenotomia este o procedura relativ simpl3, care poate fi efectuata intr-o
clinica ambulatorie. Ca atare, este o interventie chirurgicala care necesita putine resurse suplimentare si
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poate fi eficienta din punct de vedere al costurilor, pe baza constatarilor noastre privind balanta efectelor
in favoarea tenotomiei flexorilor digitali si a aprecierii noastre conform careia costurile initiale ar fi mici. In
plus, am considerat ca echitatea este probabil crescuta pe baza opiniei expertilor nostri, conform careia
tenotomiile au costuri suplimentare necesare neglijabile sau mici, necesita putine abilitati chirurgicale
suplimentare si sunt usor disponibile in intreaga lume. Am considerat, de asemenea, ca tenotomiile sunt
probabil acceptabile pentru majoritatea oamenilor din motivele de mai sus si ca sunt fezabile de
implementat.

Pe scurt, am considerat anterior ca tenotomia flexorului digital este o interventie promitatoare pentru
persoanele cu degete in ciocan si ulcere digitale minore recalcitrante care nu au reusit sa fie tratate
nechirurgical. Cu toate acestea, pe baza rezultatelor unui recent RCT (23), consideram acum ca este
justificata o recomandare puternica in favoarea tenotomiei flexorilor digitali ca prima intentie terapeutica
pentru ulcerul neuropatic plantar sau la nivelul apex-ului degetelelor 2-5, secundar unei deformatii flexibile
a degetului de la picior. Aceasta recomandare se bazeaza pe echilibrul clar al efectelor in favoarea
tenotomiei fata de ingrijirea conservatoare, iar CoE pentru aceasta recomandare este clasificat ca fiind
moderat, pe baza CoE moderat pentru rezultatele critice ale ulcerelor vindecate si ale vindecarii sustinute.
Cu toate acestea, atunci cand tenotomiile flexorilor digitali nu sunt disponibile, ne referim la recomandarile
privind dispozitivele de descarcare pentru ulcerele plantare (Recomandarile 1-4) sau pentru ulcerele non-
plantar (Recomandarea 9) pentru tratarea unui ulcer neuropatic plantar sau apex pe degetele 2-5.

ALTE ULCERE

intrebarea clinicd 8: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer plantar la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului complicat cu infectie sau ischemie, ar trebui sa se utilizeze o interventie de descarcare in
locul altei interventii de descarcare?

Recomandarea 7a: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului cu infectie usoara sau ischemie usoar3, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de
descarcare nedetasabil cu indltimeapana la genunchi, pentru a promova vindecarea ulcerului. (Conditionat;
Scazut)

Recomandarea 7b: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic la nivelul antepiciorului sau al
mediopiciorului cu infectie usoara si ischemie usoara sau fie cu infectie moderata sau ischemie moderats,
luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de descarcare detasabil pentru a promova vindecarea
ulcerului. (Conditionat; Scazut)

Recomandarea 7c¢: La o persoana cu diabet si un ulcer neuropatic la nivelul antepiciorului sau
mediopiciorului cu infectie moderata si ischemie moderat3, sau cu infectie severd sau ischemie severs, sa
se trateze Tn primul rand infectia si/sau ischemia si sa se utilizeze o interventie de descdrcare detasabila in
locul interventiei fara descarcare, in functie de factorii individuali ai persoanei, pentru a promova
vindecarea ulcerului. (Puternic; Foarte scazut)

Motivatie: Multe ulcere plantare observate in practica clinica nu sunt pur neuropatice, ci prezinta un anumit
nivel de infectie si/sau ischemie. Din cauza originii neuropatice si a stresului mecanic care a cauzat si continua
sa afecteze aceste ulcere, aceste ulcere infectate si ischemice necesita in continuare o anumita forma de
tratament de descdrcare. Cu toate acestea, profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa fie mai precauti
cu privire la tipul de tratament de descarcare de sarcina care trebuie utilizat daca ulcerele sunt complicate de
infectie sau ischemie. Desi se justifica o mai mare precautie in selectarea unui mijloc adecvat de descarcare a
stresului mecanic in aceste ulcere mai complicate, aceleasi argumente si indicatii pentru recomandarile 1-6
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sunt in general aplicabile. Aici, vom raporta doar cateva aspecte specifice despre tratamentul de descarcare
la diferite niveluri de infectie si ischemie, cu date incluse din analiza noastra sistematica.

Revizuirea noastra sistematica a identificat un studiu controlat, sustinut de 3 studii necontrolate, care a
constatat ca dispozitivele nedetasabile cu inaltimea pana la nilelul genunchiului fata de dispozitivele
detasabile, pot cauza cresteri mari ale proportiei de ulcere infectate vindecate (OR ajustat 2,53, 1,19-5,35;
CoE scazut) (112). In opinia expertilor nostri, consideram c& un astfel de rezultat este probabil in toate
ulceratiile/ulcerele plantare ale antepiciorului sau ale mediopiciorului complicate fie de o infectie usoars, fie
de o ischemie usoarg, fie de cantitati usoare pana la moderate de exudat (11). Este probabil ca vindecarea
fmbunatatita sa fie asociata cu niveluri mai mari de aderenta pentru dispozitivele nedetasabile fata de cele
detasabile. Este posibil ca, daca dispozitivele detasabile ar fi fost purtate mai frecvent, ar exista niveluri
similare de vindecare intre dispozitive. In plus, in opinia expertilor nostri, prezenta unei infectii usoare sau a
unei ischemii usoare nu ar trebui s afecteze resursele necesare, raportul cost-eficacitate, echitatea,
acceptabilitatea si considerentele de fezabilitate pentru dispozitivele de descarcare nedetasabile fata de
cele detasabile, asa cum se subliniaza n justificarea Recomandarilor 1 si trimitem cititorul la aceste
aprecieri. Subliniem faptul c3, atunci cand ulcerul este infectat sau ischemic, acesta ar trebui monitorizat
mai regulat, prin vizite cel putin sdptamanale la un profesionist din domeniul sanatatii, pentru a permite
indepartarea dispozitivului si verificarea ulcerului si a oricdrei infectii. Cu toate acestea, este clar ca este
nevoie de mai multe cercetdri pentru a investiga utilizarea dispozitivelor nedetasabile cu inaltimea pana la
nivelul genunchiului in comparatie cu dispozitivele detasabile pentru vindecarea unei ulceratii/ulcer plantar
la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului, complicate fie de o infectie usoar3, fie de o ischemie usoara.

Descarcarea nedetasabila nu ar trebui sa fie utilizata atunci cand sunt prezente atat o infectie usoard, cat si
o ischemie usoara, o infectie sau o ischemie moderata sau un exudat abundent, iar aceste conditii necesita
inspectii frecvente sau ingrijirea frecventa a pldgii, chiar zilnic (11). Dispozitivele detasabile de descarcare
pot fi luate in considerare pentru vindecarea acestor ulcere si recomandam orice dispozitiv detasabil de
descarcare in conformitate cu Recomandarea 2, desi trebuie remarcat faptul ca un studiu controlat a
constatat ca dispozitivele detasabile cu inaltimea pana la nivelul genunchiului pot cauza cresteri moderate
ale numarului de ulcere vindecate la persoanele cu infectie in comparatie cu dispozitivele detasabile cu
indltimea pana la nivelul gleznei (26). Cu toate acestea, in cazul in care ulcerul nu necesita o inspectie zilnica
sau ingrijirea plagii, ci doar indepartarea dispozitivului la anumite indicatii (de exemplu, prezenta febrei) sau
in alte cazuri la vizitele sdptamanale la clinicd, un dispozitiv detasabil cu indltimea pana la nivelul
genunchiului poate fi facut nedetasabil pentru a promova aderenta si eficacitatea. Acest lucru ar trebui sa
fie prevazut numai atat timp cat bandajele /interfata circumferentiala sau alta tehnica de inchidere utilizata
poate fi Indepartata si aplicata in orice moment, de catre un profesionist de ingrijire la domiciliu sau un
partener instruit.

In cazul in care un ulcer neuropatic plantar la nivelul antepiciorului sau al mediopiciorului este complicat atat
de o infectie moderats, cat si de o ischemie moderatd, sau de o infectie severa sau de o ischemie severg,
atunci tratamentul infectiei sau al ischemiei trebuie planificat mai intdi inainte de a determina interventia de
descarcare adecvata. Acest lucru poate insemna ca persoana trebuie sa ramana complet fara sarcina in
perioada in care tratamentul infectiei sau al ischemiei interzice utilizarea descarcarii. Cu toate acestea, in
cazurile in care o persoand va incarca cu sarcind inainte de rezolvarea infectiei sau a ischemiei severe, ar
trebui pusa Tn aplicare cea mai buna optiune de descarcare care va functiona in combinatie cu interventiile
privind infectia si/sau ischemia. Deoarece nu exista dovezi pentru descarcarea acestor complicatii grave de
infectie sau ischemice, in opinia expertilor nostri, alegerea interventiei de descarcare detasabila trebuie sa ia
in considerare factorii individuali ai pacientului, cum ar fi functia acestuia, starea ambulatorie si nivelul de
activitate. Atunci cand infectia si starea de ischemie se amelioreazg, se aplica recomandarile pentru infectii
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sau ischemie usoara pana la moderata (Recomandarile 7a si 7b) sau, atunci cand infectia sau ischemia sunt
rezolvate, se aplica recomandarile pentru ulcerele necomplicate ale piciorului (Recomandarile 1- 6). Din nou,
sunt necesare cercetari suplimentare pentru a investiga eficacitatea dispozitivelor de descarcare pentru a
vindeca aceste ulceratii/ulcere plantare complicate de o infectie sau ischemie moderata pana la severa.

Tn concluzie, pe baza lipsei de dovezi privind efectele dezirabile si nedorite, preferintele pacientilor si
costurile, puterea recomandarilor 7a-7b este conditionata. Cu toate acestea, am formulat o recomandare
puternica pentru 7¢, pe baza opiniei expertilor nostri, conform cdreia descarcarea in comparatie cu absenta
descarcarii in aceste situatii ar trebui sa ofere un echilibru clar al efectelor in favoarea descarcarii. CoE
general pentru recomandarile 7a-7b este scazut pe baza studiilor controlate limitate si foarte scazut pentru
7€, care se bazeaza doar pe optiunea expertilor conform cdreia aceste ulcere plantare necesita in continuare
descarcarea pentru vindecare (11).

intrebarea clinica 9: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer plantar digital, ar trebui s3 se utilizeze o
interventie de descarcare de sarcina in locul altei interventii de descarcare de sarcina?

Recomandare: Nu exista nicio recomandare.

Motivatie: Am considerat ca aceasta intrebare nu este suficient de diferita de intrebarile deja existente de
la 11a 8 pentru a evalua literatura de specialitate, a redacta un rezumat al judecatilor si a scrie recomandari
specifice pentru aceasta intrebare. Prin urmare, ne referim la recomandarile anterioare de la 1 1a 6 care
abordeaza deja aceastad intrebare.

intrebarea clinica 10: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer plantar la nivelul retropiciorului, ar trebui s&
se utilizeze o interventie de descarcare n detrimentul altei interventii de descarcare?

Recomandarea 8: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer neuropatic plantar la nivelul retropiciorului,
luati in considerare utilizarea unui dispozitiv de descarcare nedetasabil cu indltimea pana la nivelul
genunchiului, n locul unui dispozitiv de descarcare detasabil, pentru a promova vindecarea ulcerului.
(Conditionata; Foarte scazuta)

Motivatie: Ulcerele neuropatice de la nivelul retropiciorului sunt mai putin raspandite decat ulcerele de la
nivelul antepiciorului (45), dar sunt considerate o provocare mai mare pentru descarcare si vindecare (11). Cu
toate acestea, exista putine dovezi disponibile cu privire la interventiile de descarcare pentru tratarea ulcerelor
plantare de la nivelul retropiciorului (11), iar atunci cand au fost disponibile studii, acestea nu au raportat in
mod specific rezultatele pentru subgrupul de ulcere plantare de la nivelul retropiciorului, cum ar fi intr-un mare
RCT, in care 28% din ulceratiile/ulcerele de la nivelul retropiciorului erau pe suprafata plantara (46).

Revizuirea noastra sistematica si meta-analiza au identificat 1 RCT, 1 studiu controlat si 5 studii necontrolate
pentru aceastd intrebare (11). Am apreciat ca efectele dezirabile sunt moderate, pe baza metaanalizei noastre
care a constatat ca dispozitivele cu indltime pana la nivelul genunchiului pot cauza cresteri mari ale ulcerelor
plantare de la nivelul retropiciorului vindecate in comparatie cu dispozitivele detasabile (RR 5,00, 0,30-83,69;
CoE foarte scdzut), un timp mai scurt pana la vindecare a ulcerului (MD NA; 69 vs 107 zile) si o diferenta mica
sau fara nicio diferenta in ceea ce priveste presiunea plantara de la nivelul retropiciorului (MD 20 kPa mai
mica, 70 mai mica pana la 111 mai mare; CoE foarte scazut), insa dovezile sunt foarte incerte. Nu au existat
date privind alte rezultate si, prin urmare, ne bazam pe opinia expertilor nostri, conform careia efectele
nedorite pot fi mici, pe baza dovezilor din Recomandarea 1. Prin urmare, cu efecte dezirabile moderate si
efecte nedorite mici, am considerat ca balanta efectelor favorizeaza probabil dispozitivele de descarcare
nedetasabile in detrimentul dispozitivelor de descarcare detasabile pentru ulcerele plantare de la nivelul
retropiciorului, dar pe baza unui CoE foarte scazut pentru rezultatul nostru critic de vindecare a ulcerelor. Nu
intentionam sa facem o recomandare cu privire la alegerea specifica a unui dispozitiv nedetasabil
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(de exemplu, TCC sau o orteza de tip walker nedetasabila) pentru descarcarea ulceratiei/ulcerului plantar de la
nivelul retropiciorului, deoarece nu exista suficiente dovezi care sa sustind unul in detrimentul celuilalt.

Tn cazul in care un dispozitiv nedetasabil este contraindicat, meta-analiza noastra a constatat ca dispozitivele
de descdrcare detasabile cu inaltimea pana la nivelul genunchiului fata de cele cu indltimea pana la nivelul
gleznei pot cauza cresteri mari ale proportiilor ulcerelor vindecate (RR 5,60, 0,87-36,22; CoE foarte scazut) si
scaderi mici ale presiunii plantare de la nivelul retropiciorului (MD 36 kPa mai mica, 69-4 mai micd; CoE
foarte scazut), dar dovezile sunt foarte incerte. Nu au existat date cu privire la alte rezultate importante, cum
ar fi activitatea cu sarcing, aderenta, noi leziuni, caderi, infectii, calitatea vietii, costurile, raportul cost-
eficacitate sau echilibrul pentru utilizarea interventiilor de descarcare pentru tratarea ulceratiilor/ulcerelor
plantare de la nivelul retropiciorului. Nu am oferit o opinie de experti cu privire la aceste rezultate, deoarece
nu avem suficienta experienta in tratarea ulcerelor de la nivelul retropiciorului la persoanele cu diabet
zaharat, fiind putin frecvente in practica clinica. In ceea ce priveste resursele necesare, echitatea,
acceptabilitatea si fezabilitatea, consideratiile privind dispozitivele de descarcare nedetasabile versus
dispozitivele de descdrcare detasabile ar trebui sa fie similare indiferent de locul ulceratiei si au fost discutate
la intrebarea clinicd 1. Nu exista date cu privire la rentabilitatea diferitelor dispozitive de descarcare pentru
vindecarea ulceratiilor/ulcerelor plantare de la nivelul retropiciorului.

Tn concluzie, balanta efectelor favorizeaza probabil dispozitivele de descarcare nedetasabile in detrimentul
dispozitivelor de descarcare detasabile pentru ulcerele plantare de la nivelul retropiciorului, CoE pentru
aceastd recomandare fiind foarte scazut, pe baza CoE foarte scazut pentru rezultatul critic al ulcerelor
vindecate. Prin urmare, formulam o recomandare conditionata in favoarea dispozitivelor de descarcare
nedetasabile pe baza unui CoE foarte scazut.

intrebarea clinicd 11: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer al piciorului non-plantar, ar trebui sa se
utilizeze o interventie de descarcare in locul altei interventii de descarcare?

Recomandarea 9: La o persoana cu diabet zaharat si un ulcer al piciorului non-plantar, utilizati un dispozitiv
de descarcare detasabil, modificari ale incaltamintei, distantiere pentru degete, orteze sau tenotomie flexor
digital, Tn functie de tipul si localizarea ulcerului piciorului, pentru a promova vindecarea ulcerului. (Puternic;
foarte scazut)

Motivatie: Ulcerele neplantare ale piciorului necesitd, de asemenea, descarcare, atunci cand presiunea sau
frecarea pe acea regiune a piciorului este o cauza probabila a ulcerului, cum ar fi din cauza incaltamintei prea
inguste/stranse sau a frecarii intre degetele de la picioare. In general, analiza noastra sistematica nu a
identificat niciun studiu controlat care sa raporteze rezultate care sa abordeze aceasta intrebare privind
modul de descarcare a ulcerelor non-plantare ale piciorului, in ciuda acestora, ulcerele fiind predominante si
necesitand o reducere a stresului mecanic (11, 45). Analiza noastra sistematica a identificat 2 RCT si un alt
studiu controlat care au raportat caracteristicile de baza ale ulceratiei/ulcerului non-plantar, dar acestea nu au
raportat rezultate pentru aceasta intrebare (11). Unul dintre RCT, un RCT mare de inalta calitate, a comparat
standardizata"), cu ingrijirea obisnuita la pacientii care, Tn cea mai mare parte (72%), aveau ulceratii/ulcere
non-plantare la nivelul retropiciorului (ceilalti 28% aveau ulceratii plantare la nivelul retropiciorului), dar nu a
subgrupat rezultatele pentru ulceratii/ulcere non-plantare la nivelul retropiciorului (46). Studiul nu a constatat
nicio diferenta in ceea ce priveste proportia ulcerelor vindecate, evenimentele adverse sau preferintele
pacientilor, dar a constatat ca ghipsul pentru calcai a avut costuri generale mai mari.

Prin urmare, pana cand noi dovezi vor fi disponibile, recomandarea noastra se bazeaza in intregime pe opinia
expertilor. Parerea expertilor nostri este de a alege cea mai buna modalitate pe baza principiului ca aceasta
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previne orice stres tisular sau contact cu ulcerul si ca este potrivita pentru restul piciorului, astfel incat sa nu
produca noi leziuni. Pentru a reduce presiunea asupra unui ulcer non-plantar se pot utiliza o serie de
interventii diferite, in functie de tipul si localizarea ulcerului. De exemplu, incaltdamintea adecvata sau
modificarile incaltamintei pot reduce presiunea asupra ulcerelor de pe marginile piciorului si de pe partea
dorsala a piciorului, distantierele pentru degetele de la picioare pot reduce presiunea asupra ulcerelor
interdigitale, iar ortezele specifice glezna-picior pot reduce presiunea asupra ulcerelor de pe partea dorsala
a retropiciorului sau de pe partea mediald/laterald a piciorului atunci cand se sta in pat. Mai mult, o
tenotomie a flexorului digital poate fi utilizata pentru a reduce presiunea asupra ulcerelor dorsale de pe
degetele de la picioare deformate si pentru a promova vindecarea acestora (23, 47).

Sunt necesare cercetari suplimentare pentru a investiga interventiile de descarcare pentru vindecarea unui
ulcer non-plantar al piciorului. Din cauza lipsei de date, consideram CoE pentru aceasta recomandare ca
fiind foarte scazuta. Cu toate acestea, consideram cd aceasta este o recomandare puternica, pe baza
opiniei noastre conform careia utilizarea acestor interventii de descarcare, in comparatie cu absenta
oricdrei interventii de descarcare, ar promova vindecarea ulceratiei/ulcerului, ar reduce stresul tisular si ar
fi de preferat pentru pacient, iar acest lucru ar trebui sa depaseasca orice efecte nedorite ale interventiei.

INTREBARI GENERALE

intrebarea clinica 12: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer la picior, ar trebui sa se utilizeze o combinatie
de interventii de descarcare de sarcina in locul unei singure interventii de descarcare de sarcina?

Recomandare: Nu exista nicio recomandare.

Motivatie: in tratamentul multidisciplinar al ulceratiei/ulcerului, de obicei, se furnizeaza simultan o
combinatie de tratamente multiple pentru un efect imbunatatit asupra vindecarii ulcerului, de exempluy,
descarcarea, pansamente pentru pldgi, debridare, revascularizare sau antibiotice pentru infectie (13). in mod
similar, se poate oferi o combinatie de tratamente de descarcare pentru a imbunatati efectul asupra vindecarii
ulceratiei/ulcerului, ceea ce justifica intrebarea daca astfel de interventii combinate de descarcare ar trebui sa
fie utilizate mai degraba decat o singurd interventie de descarcare pentru vindecarea ulceratiei/ulcerului.

Revizuirea noastra sistematicad a identificat ca aproape toate studiile care au investigat in principal
interventiile chirurgicale de descarcare (de exemplu, alungirea tendonului lui Ahile, tenotomiile flexorilor
digitali etc.) sau alte interventii de descarcare (de exemplu, spuma din pasla, scaune rulante) au facut acest
lucru in combinatie cu un dispozitiv de descdrcare sau incaltaminte si au comparat rezultatele cu cele ale
unei singure interventii de control (11). n schimb, analiza noastré sistematica nu a identificat niciun studiu
care sa fi investigat in principal dispozitive de descarcare sau incaltaminte, in combinatie cu o alta
interventie de descarcare.

Prin urmare, toate dovezile disponibile cu privire la efectul unei combinatii de interventii au fost deja luate in
considerare Tn intrebarile clinice anterioare si in recomandarile facute si ne abtinem de la formularea unei
recomandari specifice cu privire la aceasta intrebare clinica. Trimitem cititorul la intrebarile clinice 6, 7a-f si 11
pentru combinatia fie a unei interventii chirurgicale sau a unei alte interventii de descarcare in combinatie cu
un dispozitiv de descdrcare sau incaltaminte pentru recomandarile privind interventiile combinate.

intrebarea clinicd 13: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer la picior, ar trebui sa se utilizeze interventii
educationale sau psihologice impreuna cu o interventie de descarcare, in locul unei interventii de descarcare
singura?

Recomandare: Nu exista nicio recomandare.
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Motivatie: Analiza noastra sistematica nu a identificat niciun studiu care sa investigheze interventiile
educationale sau psihologice in scopul imbunatatirii utilizarii unei interventii de descarcare. (112). In plus, am
considerat ca nu exista suficiente opinii de specialitate pentru a putea face aprecieri informate in mod
corespunzator cu privire la echilibrul efectelor interventiilor educationale sau psihologice impreuna cu o
interventie de descarcare. Prin urmare, nu am fost in masura sa formulam o recomandare specifica pentru
a aborda aceasta intrebare. Cu toate acestea, in ciuda acestei lipse de dovezi, noi consideram ca aceasta
intrebare este una importanta. incurajam cercetatorii clinici s3 efectueze studii care sa investigheze
interventiile educationale sau psihologice menite sa imbundtateasca rezultatele interventiilor de
descarcare, mai ales ca interventiile educationale si psihologice s-au dovedit promitatoare Tn alte domenii
ale diabetului si ale bolii piciorului legate de diabet, cum ar fi pentru autoingrijirea si aderenta la
incdltaminte pentru prevenirea ulcerului (48-52).

intrebarea clinicd 14: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer la picior, ar trebui sa se utilizeze o interventie
de descdrcare pentru membrul contralateral impreuna cu o interventie de descarcare pentru membrul
ipsilateral, in locul unei interventii de descarcare doar pentru membrul ipsilateral?

Recomandarea 10: La o persoana cu diabet zaharat si ulcer la picior pentru care se utilizeaza un dispozitiv
de descarcare cu inaltimea pana la nivelul genunchiului sau al gleznei, luati in considerare si utilizarea unui
indltator pentru pantof pentru membrul contralateral pentru a imbunatati confortul si echilibrul persoanei
care merge cu un dispozitiv. (Conditionat; Foarte scazut)

Motivatie: Persoanele cu ulceratie/ulcer care au un dispozitiv de descarcare cu indltimea pana la genunchi sau
glezna pot avea disconfort sau probleme de echilibru postural sau de stabilitate in mers atunci cand grosimea
talpii dispozitivului produce o discrepanta de lungime intre membre. Pentru aceste cazuri, poate fi indicata

o indltare contralaterald pentru a reduce aceasta discrepanta de lungime intre membre si pentru a

imbunatati mersul. In plus, trebuie luata in considerare utilizarea unui dispozitiv ajutator de mers dacd
stabilitatea este compromisa de purtarea dispozitivului si riscul de cadere este ridicat.

Revizuirea noastra sistematica a identificat un singur studiu cu masuratori repetate care a abordat aceasta
intrebare si a investigat indltarea pantofului contralateral asociata cu o interventie cu un dispozitiv de
descarcare detasabil ipsilateral fata de utilizarea doar a aceluiasi dispozitiv de descarcare ipsilateral (11).
Am considerat cd efectele dezirabile ale interventiei sunt mici, pe baza diferentelor mici sau inexistente in
ceea ce priveste presiunea plantara de la nivelul antepiciorului, constatate pentru dispozitivul detasabil cu
indltimea pana la nivelul genunchiului in combinatie cu un inaltator pentru pantoful contralateral,
comparativ cu utilizarea doar a dispozitivul singur (MD 1 kPa mai mic, de la 27 mai mic la 20 mai mare; CoE
foarte mic) si dispozitivul detasabil cu inaltimea pana la nivelul gleznei in combinatie cu un indltator pentru
pantoful contralateral, comparativ cu utilizarea doar a dispozitivului singur (MD 6 kPa mai mic, de la 10 mai
mic la 22 mai mare; CoE foarte mic). Cu toate acestea, s-au constatat cresteri moderate ale confortului
perceput (MD 2,2 mai mare, 0,1-4,3 mai mare; CoE foarte scazut) si mici imbunatatiri ale echilibrului in
grupurile cu dispozitivul detasabil in combinatie cu inaltarea pantofului contralateral in comparatie cu
dispozitivul singur. In plus, am considerat c3 efectele nedorite au fost nesemnificative. Pe baza opiniei
expertilor nostri, am considerat ca costurile suplimentare ale unei astfel de interventii sunt neglijabile, ca
interventia nu ar avea probabil niciun impact asupra echitatii si ca ar fi probabil acceptabila si fezabila.
Astfel, am considerat ca o recomandare conditionata in favoarea unei astfel de indltari contralaterale a
pantofului a fost justificata pe baza balantei efectelor care favorizeaza durata de viata a pantofului
contralateral si un CoE pentru aceasta recomandare foarte scazut.
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CONSIDERATII CHEIE PENTRU CERCETARI VIITOARE

1. Tnnumarul mare de studii efectuate cu privire la eficacitatea dispozitivelor de descarcare nedetasabile
(TCC sau dispozitive de mers nedetasabile), au fost utilizate multe versiuni, tipuri si metode diferite de
dispozitive si mulaje. Aceste versiuni diferite ale dispozitivelor, precum si abilitatile tehnicianului sau ale
profesionistilor din domeniul sanatatii de a le aplica, pot conduce la rezultate potential diferite si costuri
variate, dupd cum se indicd in analiza noastra sistematica. Cu toate acestea, sunt inca necesare mai
multe studii care sa compare intre ele aceste versiuni, tipuri si metode diferite de dispozitive de
descarcare nedetasabile, astfel incat sa se poata lua in viitor decizii clinice mai bine informate cu privire
la care sunt cele mai eficiente pentru tratarea ulceratiei/ulcerului si a diferitelor tipuri de ulceratie/ulcer.

2. De asemenea, exista multe dispozitive de descarcare detasabile diferite, inclusiv dispozitive de descarcare
cu ndltimea pana la nivelul genunchiului si la nivelul gleznei, cum ar fi ortezele de tip walker (orteze
glezna-picior) cu indltimea pana la nivelul gleznei, pantofii de descarcare a antepiciorului, pantofii tip
ghips, sandalele de vindecare, pantofii de vindecare postoperatorie, pantofii temporari personalizati etc.
Aceste dispozitive detasabile pot fi prefabricate sau facute la comanda, se pot extinde pana la genunchi,
chiar deasupra gleznei sau sub glezna si incorporeaza diferite caracteristici mecanice si, de asemenea, pot
duce la rezultate diferite. Din nou, sunt necesare mai multe studii pentru a compara aceste versiuni, tipuri
si metode diferite de dispozitive de descarcare detasabile intre ele, astfel incat sa se poata lua in viitor
decizii clinice mai bine informate cu privire |a care sunt cele mai eficiente pentru tratarea ulceratiei/
ulcerului si a diferitelor tipuri de ulceratie/ulcer. Retineti ca aceasta nevoie de mai multe studii include si
comparatia intre dispozitivele detasabile cu inaltimea pana la nivelul genunchiului si cele cu indltimea pana
la nivelul gleznei, deoarece ambele sunt incluse ca tratament recomandat in Recomandarea 2.

3. Multe RCT-uri privind interventiile de descdrcare nu masoara direct gradul in care stresul mecanic al
tesutului asupra ulcerului a fost modificat de interventia de descarcare. Astfel de masuratori ne
imbunatatesc intelegerea rolului descarcarii in vindecare, la fel ca si alte cateva rezultate. Desi
recunoastem, pe baza dovezilor furnizate mai sus, ca sunt necesare mai multe RCT-uri de inalta calitate
privind rezultatul primar al vindecarii ulcerului, accentul poate fi intarit prin masurarea factorilor care au
un impact asupra nivelurilor de stres mecanic tisular care conduc la diferite rezultate de vindecare, cum
ar fi presiunea plantard, stresul cauzat de fortele de frecare, activitatea cu sarcina (inclusiv pasii si
durata de stat in picioare) si aderenta la utilizarea interventiilor de descarcare sau o masurare
combinata a stresului de la nivelul tisular plantar (53, 54). In cazul in care astfel de masuratori combinate
ale stresului la nivelul tesutului plantar sunt capabile sa detecteze praguri obiective pentru o vindecare
eficientd, acest lucru ar putea permite dezvoltarea viitoarelor tratamente inteligente de descarcare
concepute pentru a atinge aceste praguri tinte (53, 55).

4. Inelaborarea recomandarilor pentru acest ghid, am facut o apreciere generala ca o reducere a activitatii
cu sarcind este benefica pentru vindecarea ulcerului, pe baza unei alte analize (37) si a opiniei expertilor
nostri. Recunoastem c3, in formularea acestei aprecieri, inca nu am apreciat pe deplin daca reducerea
activitatii cu sarcind este un lucru de dorit sau de nedorit considerand efectul asupra diferitelor rezultate
ale ulceratiei/ulcerului si asupra sanatatii. Astfel, recomandam efectuarea mai multor cercetari pentru a
determina efectul pecare activitatea cu sarcina in combinatie cu interventiile de descarcare il are asupra
unor rezultateimportante, cum ar fi vindecarea ulcerelor, evenimentele adverse, calitatea vietii si
rezultatele generalede sanatate. O interventie ideala de descdrcare ar descdrca in mod adecvat un ulcer
la picior pentru ovindecare eficientd, permitand in acelasi timp persoanei sa mentina sau chiar sa
creasca nivelul deactivitate pentru a contribui la o imbunatatire a sanatatii cardiovasculare generale si a
calitatii vietii.
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Studiile de descarcare s-au axat aproape exclusiv pe tratamentul ulcerelor plantare neuropate
necomplicate ale antepiciorului. Exista inca putine date disponibile cu privire la valoarea descarcarii in
vindecarea ulcerelor plantare complicate de infectie sau ischemie, a ulcerelor de la nivelul retropiciorului
sau a ulcerelor non-plantare, chiar daca aceste ulcere sunt in prezent mai frecvente decat ulcerele pur
neuropatice ale antepiciorului si ale mediopiciorului. Desi, iTn mod promitator, din 2019 au existat unele
studii noi care au investigat interventiile de descarcare in aceste populatii de ulceratie/ulcer mai
complicate (26, 27, 29), inca se fac relativ putine cercetari in aceste subpopulatii de ulceratie/ulcer. Din
nou, subliniem faptul ca sunt necesare urgent studii concepute Tn mod corespunzator privind descarcarea
ulcerelor, altele decat ulcerul neuropatic plantar necomplicat al antepiciorului sau al mediopiciorului.

Aderarea la o interventie este cruciald in vindecarea ulcerelor la nivelul piciorului. Se raporteaza in mod
constant ca cei care nu aderd la o interventie de descdrcare prezinta rezultate mai proaste in ceea ce
priveste vindecarea. Este necesara o concentrare mai mare, atat in cercetare, cat si in practica clinica, pe
mdsurarea obiectiva si imbunatatirea aderentei la tratamentul de descarcare, precum si pe intelegerea
gandurilor, opiniilor, emotiilor si practicilor oamenilor in ceea ce priveste aderenta la utilizarea
dispozitivelor de descarcare pentru tratarea ulcerelor la nivelul piciorului (56, 57).

Descarcarea chirurgicala a fost utilizata in principal pentru a vindeca ulcerele piciorului la anumiti
pacienti, de obicei atunci cand interventiile de descarcare nechirurgicala au esuat. Dovezile pentru mai
multe interventii chirurgicale se bazeaza in principal doar pe cateva studii controlate mai vechi. Sunt
necesare in continuare mai multe RCT-uri de Tnalta calitate privind procedurile de descarcare chirurgicala
in comparatie cu dispozitivele de descarcare de prima alegere pentru a determina eficacitatea
interventiilor chirurgicale asupra vindecarii ulcerelor de picior atat a celor necomplicate, cat si a celor
complicate. In ceea ce priveste tenotomia flexorilor digitali, un RCT recent s-a addugat la baza de dovezi
pentru aceasta interventie (23), afectand rezistenta si CoE si oferind un exemplu despre impactul pe care
studiile bine controlate 1l pot avea in acest domeniu.

Informatiile privind efectele nedorite (cum ar fi noi leziuni, caderi, infectii, amputatii), calitatea vietii si
costurile, echitatea, acceptabilitatea si fezabilitatea sunt esentiale Tn luarea deciziilor clinice privind
tratamentul de descarcare. Prin incorporarea metodologiei GRADE si a multiplelor meta-analize care
reunesc aceste rezultate, ghidurile 2023 sunt mult mai atente la aceste rezultate decat iteratiile
anterioare in analiza literaturii de specialitate privind interventiile de descarcarea de sarcind. Cu toate
acestea, majoritatea RCT-urilor nu au putere suficientd pentru aceste rezultate importante. In cazul in
care studiile raporteazad aceste rezultate folosind aceleasi definitii, exista posibilitatea de a grupa datele
in meta-analize, asa cum am reusit sa facem Tn cadrul revizuirii noastre sistematice, pentru a aborda mai
bine aceste rezultate Tn cadrul aprecierii generale. Recomandam ca studiile viitoare sa continue sd se
asigure ca colecteaza aceste rezultate pe baza definitiilor standard, asa cum recomanda Jeffcoate et al. si
van Netten et al. (12, 36) si pe baza tabelelor de rezumat al judecatilor, asa cum sunt furnizate de GRADE.

Costurile si rentabilitatea au primit, de asemenea, putina atentie in studiile de descarcare, in ciuda
faptului ca rambursarea prin intermediul asistentei medicale asigurate depinde din ce in ce mai mult de
rentabilitatea dovedita. Foarte putine studii suplimentare privind costurile au fost efectuate de la
orientdrile noastre anterioare din 2019 (58), astfel incat se justifica in continuare o atentie sporita, avand
in vedere presiunea continua asupra limitarii costurilor asistentei medicale.

Majoritatea interventiilor discutate sunt investigate in studii din tari cu venituri ridicate si cu clima relativ
temperata. Desi, in mod promitator, au fost publicate incepand cu 2019 unele studii care au investigat

interventiile de descdrcare in tarile cu venituri mici si medii si in tarile cu clima tropicala (59-61), este inca
nevoie de orientari mai specifice privind abordarile legate de vindecarea ulcerului in tarile cu venituri mai
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mici, unde clima si/sau resursele pot fi un factor in alegerea dispozitivului de descarcare, aderenta la
purtarea dispozitivului si eficacitatea acestuia.

11. TiTncurajam pe colegii nostri, fie ca lucreaza in clinici multidisciplinare pentru piciorul diabetic, fie ca
lucreaza individual, sd ia in considerare dezvoltarea unei forme de supraveghere (de exemply, registre,
cdi) pentru a monitoriza interventiile si rezultatele si sa incerce sa imbunatateasca rezultatele acestora
(de exemplu, prin analiza comparativa, cele mai bune practici si cercetare) pentru cohortele de
persoane cu diabet zaharat care au un ulcer la picior (62-64).

12. TiTncurajam pe colegii nostri cercetatori sa ia in considerare aceste considerente cheie si sa efectueze
studii bine concepute, in conformitate cu standardele de raportare publicate (12) in domeniile de
descarcare in care gasim lacune Tn baza de dovezi, astfel incat sa informam mai bine comunitatea
piciorului diabetic in viitor cu privire la tratamentul eficient de descarcare pentru persoanele cu diabet si
ulcer la picior.

OBSERVATII FINALE

Boala globala si povara economica mare cauzata de ulceratie/ulcer pot fi reduse considerabil atunci cand
tratamentul bazat pe dovezi este implementat de catre profesionistii din domeniul sanatatii si echipele
multidisciplinare. Interventiile de descarcare sunt, fara indoiald, una dintre cele mai importante interventii,
daca nu chiar cea mai importanta, cu cea mai mare certitudine a dovezilor disponibile pentru vindecarea
ulceratiei/ulcerului neuropatic si reducerea poverii globale a acestor ulcere. Respectarea recomandarilor
bazate pe dovezi pentru tratamentele de descarcare ale persoanelor cu diabet si un ulcer al piciorului din
acest ghid ar trebui sa ajute profesionistii din domeniu sanatatii si echipele de ingrijire sa imbunatateasca
rezultatele importante pentru persoanele cu un ulcer al piciorului legat de diabet.
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GLOSAR

Alungirea tendonului lui Ahile: o procedura chirurgicala utilizata pentru a alungi un tendon Ahilean scurt
si a creste mobilitatea la nivelul articulatiei gleznei (65).

Evenimente/efectele adverse legate de tratamentul de descarcare: complicatii generale sau locale
legate direct sau indirect de interventie, indiferent daca sunt grave sau nu. Acestea includ, dar nu se
limiteaza la: caderi; formarea de noi leziuni preulcerative (de exemplu, abraziuni, calus si vezicule);
formarea de noi ulceratii/ulcere; picior Charcot acut; infectii; internari in spital; amputatii si deces.

Aderenta la interventia de descarcare: Masura in care comportamentul unei persoane corespunde cu
recomandarile convenite de tratament primite de la un furnizor de servicii medicale, exprimata cat mai
cantitativ posibil; de obicei, este definita ca proportia de timp in care se utilizeaza interventia de
descarcare prescrisa din timpul total in care este prescrisa utilizarea interventiei (de ex. % din timpul total
cu sarcina Tn care pacientul a purtat dispozitivul de descarcare prescris).

Activitate ambulatorie: definita ca activitate dinamica cu sarcing, adesea exprimata in numar mediu de
pasi sau pasi zilnici.

Dispozitiv de descarcare cu inaltimea pana la nivelul gleznei: un dispozitiv de descarcare care nu
depaseste nivelul gleznei si care poate fi subgrupat in dispozitive de descarcare cu inaltimea deasupra
gleznei si sub glezna. Cuprinde orteze de tip walker (orteza glezna-picior) cu indltimea pana la glezna,
incaltamintea de descarcare a antepiciorului, pantof ghipsat, sandala de vindecare, pantoful de vindecare
postoperatorie si incaltamintea temporara facuta la comanda.

Dispozitiv de descarcare cu indltimea deasupra gleznei: un dispozitiv de descarcare care se intinde pe
picior pana deasupra gleznei, incluzand de obicei orteze de mers de tip walker (orteze glezna-picior).

Dispozitiv de descarcare cu inaltimea sub nivelul gleznei: un dispozitiv de descarcare care se extinde pe
picior pana sub nivelul gleznei si care include, de obicei, pantof de descarcare a antepiciorului, pantof
ghipsat, sandala de vindecare, pantof de vindecare postoperatorie, incaltaminte temporara facuta la
comanda.

Pantof ghipsat: un ghips detasabil din gips sau fibra de sticla care se intinde pana sub sau pana la nivelul
articulatiei gleznei, modelat conform formei piciorului, cu contact total cu intreaga suprafata plantara.

Ulceratie/ulcer complicat: o ulceratie/ulcer plantar care este complicat de infectie si/sau ischemie.

incdltdminte conventionali: incdltdminte din comert, fara proprietati specifice de potrivire sau efect
terapeutic preconizat.

Brant personalizat: Un brant care este facut la comanda pentru piciorul unei persoane folosind o
amprenta 2D sau 3D a piciorului si care este adesea construitd Tn mai multe straturi. Aceasta poate
incorpora si alte caracteristici, cum ar fi o pernuta metatarsiand sau o bara metatarsiana. Brantul este
conceput pentru a se adapta la forma piciorului, asigurand amortizare si redistribuirea presiunii plantare.
Termenul “brant” este cunoscut si sub denumirea de "insertie".
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inciltdminte la comanda (de uz medical): incaltdminte fabricatd exclusiv pentru o singura persoans,
atunci cand aceasta persoanad nu poate beneficia in siguranta de incaltaminte prefabricata (de uz
medical). Aceasta este fabricata pentru a se adapta la deformari si pentru a reduce presiunea de la nivelul
zonelor de pe suprafetele plantara si dorsala ale piciorului. in general, pentru fabricare sunt necesare o
evaluare aprofundata, mai multe masurdtori, amprente sau o matrita si un mulaj pozitiv al piciorului si
gleznei unei persoane. Aceasta incaltaminte include un brant personalizat. Cunoscuta si sub denumirea
de "Incaltaminte la comanda" sau "incdltaminte ortopedica".

Incaltdminte temporara personalizata: o inciltdminte unic, de obicei realizatd manual, care este
fabricata intr-un interval de timp scurt si este utilizata temporar pentru a trata un ulcer al piciorului.
Incaltdmintea este construitd pe un mulaj pozitiv al piciorului pacientului pentru a se adapta la deformatii
si pentru a reduce presiunea de la nivelul ulcerului de pe suprafata plantara a piciorului.

Ulceratia/ulcerul piciorului legat de diabet: a se vedea documentul IWGDF privind definitiile si criteriile (36).
Tenotomia flexorului digital: o sectionare chirurgicala a unui tendon,(66) Tn acest caz un tendon flexor digital.

Vindecarea ulceratiei/ulcerului: definitd ca numar sau procent de ulceratii/ulcere vindecate pana la o anumita
perioada fixa de timp (de exemplu, % de ulceratii/ulcere vindecate in 12 sdptamani de interventie), sau timpul
pana la vindecarea unei ulceratii/ulcer.

Incdltdminte foarte-adanca: inciltdminte prefabricata construitd cu o adancime si un volum suplimentar
pentru a se adapta la deformatii precum degetele in gheara/in ciocan si/sau pentru a permite spatiu
pentru un brant gros. De obicei, se adauga o adancime de cel putin 5 milimetri (~3/16") in comparatie cu
incaltamintea de serie. O adancime chiar mai mare este uneori oferitd in incaltamintea denumita "dubla
adancime" sau "super extra-adanca ".

incaltdminte: definitd in sens larg ca orice incdltdminte, inclusiv branturi.

Pantof pentru descarcarea antepiciorului: pantof prefabricat special conceput pentru descarcarea
zonelor antepiciorului. Incdltdmintea are o forma specifica, cu un design tip pana care ridica antepiciorul
deasupra retropiciorului, o talpa exterioara balansoar si o sustinere minima a antepiciorului. Aceste
incdltaminte se poartd, de obicei, unilateral.

Jumatate de pantof: pantof prefabricat conceput pentru a descarca antepiciorul. Partea anterioara a pantofului
este decupatd, lasand ca singurele suprafete de sustinere a greutatii sa fie retropiciorul si mediopiciorul.

Ulceratie/ulcer vindecat: a se vedea documentul IWGDF privind definitiile si criteriile (36).

Pantof de descarcare pentru calcai: pantof conceput pentru a descarca retropiciorul. Partea pentru
retropicior lipseste din incaltaminte, iar talpa sa este construita astfel incat retropiciorul sa nu fie incarcat
in timpul mersului.

Orteze (semi) rigide pentru interiorul pantofului: dispozitiv introdus in interiorul pantofului pentru a
reduce presiunea sau a modifica functia piciorului. Pot fi prefabricate sau facute la comanda.
Artrodeza: o procedura chirurgicald care implica fuziunea a doua oase dintr-o articulatie pentru a
ameliora durerea si a Tmbunatati stabilitatea (66).

Artroplastia: o procedura chirurgicala care implica repararea sau reconstructia unei articulatii
deteriorate pentru a creste amplitudinea de miscare, a ameliora durerea si a imbunatati mobilitatea (66).

Dispozitiv de descarcare cu indltimea pana la nivelul genunchiului: un dispozitiv de descarcare care se
extinde pe picior pana la un nivel situat chiar sub genunchi [de exemplu, ghips cu contact total (TCC) cu
indltimea pana la nivelul genunchiului, orteza de mers de tip walker (orteza glezna-picior) detasabila cu
indltimea pana la nivelul genunchiuluil.
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Leziune: Orice anomalie asociata cu o dauna la nivelul pielii, unghiilor sau tesuturilor profunde ale piciorului,
cum ar fi abraziuni, vezicule, calusuri, maceratii, hemoragii subcutanate, leziuni de transfer, ulcere (36).

Rezectia capului metatarsian: indepartarea chirurgicala a unei parti dintr-un os, organ sau structura (66), in
acest caz un cap metatarsian.

Osteotomia metatarsiana: o procedura chirurgicala prin care un os este divizat sau o bucata de os este
extirpatd (pentru a corecta o deformatie) (66), in acest caz un metatarsian.

Non-plantar: a se vedea documentul IWGDF privind definitiile si criteriile (36).

Dispozitiv de descarcare nedetasabil: un dispozitiv de descarcare care nu poate fi indepartat de catre
pacient (de exemplu, TCC, un dispozitiv de mers detasabil cu indltimea pana la genunchi transformat in
dispozitiv de mers nedetasabil (dispozitiv de mers nedetasabil) etc.).

Interventie nechirurgicala de descarcare: orice interventie efectuata cu intentia de a reduce stresul
mecanic (presiunea) dintr-o anumitd regiune a piciorului care nu implica o procedura chirurgicala (include
dispozitive de descarcare, incaltaminte si alte tehnici de descarcare).

Dispozitiv de mers (walker) nedetasabil: Dispozitiv de tip walker (orteza glezna-picior) prefabricat
detasabil, in mare parte cu indltimea pana la genunchi, transformat in dispozitiv nedetasabil pentru pacient,
prin infasurarea circumferentiald de catre un profesionist din domeniul sanatatii cu un strat (straturi) de
material ghipsat sau fibrd de sticld sau cu o alta tehnica de inchidere, cum ar fi o infasurare cu benziin
cravata. Un astfel de dispozitiv este, de asemenea, cunoscut sub denumirea de "ghips cu contact total
instantaneu". Producatorii pot, de asemenea, sa ofere mijloace pentru a face ca dispozitivul de mers pe jos
sd nu poata fi indepartat, cum ar fi incorporarea unor mecanisme de blocare in dispozitivul de mers.

Descarcarea: eliberarea de stresul mecanic (presiune) dintr-o anumita regiune a piciorului.

Dispozitiv de descdrcare: orice dispozitiv facut la comanda sau prefabricat, conceput cu intentia de a
reduce stresul mecanic (presiunea) dintr-o anumita regiune a piciorului (de exemplu, ghips de contact total
(TCC), orteza de tip glezna-picior de mers nedetasabila (Walker), orteza de tip glezna-picior (Walker) de
mers cu Tndltimea pana la genunchi, orteza de tip glezna-picior de mers (Walker) cu indltimea pana la
gleznd, orteze pentru glezna-picior, sandale de vindecare, pantofi din ghips, pantofi de descarcare a
antepiciorului etc.). Retineti ca acest lucru exclude incaltamintea.

Interventie de descarcare: orice interventie intreprinsa cu intentia de a reduce stresul mecanic (presiunea)
dintr-o anumita regiune a piciorului (include tehnici chirurgicale de descarcare, dispozitive de descarcare,
incaltaminte si alte tehnici de descarcare).

Alte tehnici de descarcare: orice alta tehnica intreprinsa cu intentia de a reduce stresul mecanic (presiunea)
dintr-o anumita regiune a piciorului care nu este o tehnica chirurgicala de descarcare, un dispozitiv de
descarcare sau incdltaminte (de exemplu, repaus la pat, carje, scaune rulante, pansamente de descarcare,
spuma/badijonari din pasla, debridarea calusului, reeducarea mersului, exercitii legate de picior, educatia
pacientului etc.).

PICO: procesul PICO este o tehnica utilizata pentru a formula intrebari clinice bazate pe dovezi. PICO
inseamna: (P): Populatie; (I): Interventie; (C): Control; (O): Rezultat.

Plantar: a se vedea documentul IWGDF privind definitiile si criteriile (36).
Presiune plantara: a se vedea documentul IWGDF privind definitiile si criteriile (36).

Pantof de vindecare postoperatorie: pantof prefabricat cu partea superioara spatioasa si moale, care se
poartd dupa o operatie la picior.
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Dispozitiv de descarcare detasabil: un dispozitiv de descarcare care poate fi indepartat de catre pacient
(de exemplu, un dispozitiv de mers detasabil (walker), un pantof de descarcare a antepiciorului, un pantof
din ghips, o sandala de vindecare etc.).

Talpa exterioara balansoar: talpa exterioara rigida cu o tranzitie ascutita care are ca scop balansarea
pantofului inainte Tn timpul fazei finale de sprijin (faza de propulsie) pentru a permite mersul fara
extensia (dorsi-flexia) articulatiilor metatarso-falangiene.

Modificarea incaltamintei: modificarea unui pantof existent cu un efect terapeutic dorit, de exempluy,
reducerea presiunii.

Inc3ltdminte terapeutica standard: incaltaminte din comert cu efect terapeutic preconizat, dar fara
nicio adaptare la piciorul pacientului.

Interventie chirurgicala de descarcare: o procedura sau o tehnica chirurgicala efectuata cu intentia de a
reduce stresul mecanic dintr-o anumitd regiune a piciorului si include alungirea tendonului lui Ahile,
rezectia capului metatarsian, osteotomia, artroplastia, artrodeza, osteotomia, exostectomia, fixarea
externa, transferul tendonului flexorului sau tenotomia, injectiile cu silicon, augmentarea tesutului.

Vindecare sustinuta: Zilele de cand o persoana a obtinut un ulcer vindecat si nu a mai avut un alt ulcer la
picior in aceeasi locatie (cunoscute si sub numele de zile fara ulcer sau remisiune in aceeasi locatie) (36).

inciltdminte terapeutica: Termen generic pentru ncaltdmintea conceputd pentru a avea un efect
terapeutic care nu poate fi asigurat de/sau intr-un pantof conventional. Incaltdminte sau sandale facute la
comanda, personalizate. Branturi facute la comanda, incaltamintea cu adancime suplimentara si
incdltdmintea medicala facuta la comanda sau prefabricata sunt exemple de incaltaminte terapeutica.

Orteza pentru degetul de la picior: o orteza de introdus in pantof pentru a obtine o anumita modificare
a functiei degetului de la picior.

Ghips de contact total (TCC): un ghips facut la comand3, bine modelat, minim captusit, nedetasabil cu
indltimea pana la nivelul genunchiului din fibra de sticla sau ghips care mentine un contact total cu
intreaga suprafata plantara si cu partea inferioara a membrului. Ghipsul este adesea purtat cu o talpa
atasabila care protejeaza ghipsul si faciliteaza mersul.

Ulcerele vindecate: Piele intactd, ceea ce inseamna epitelizare completa fara niciun drenaj din zona
ulcerului precedent si, de obicei, se precizeaza intr-un anumit interval de timp prestabilit (de exemplu,
ulcere vindecate in 3 luni) (36).

Reducerea suprafetei ulcerului: definita ca proportia de reducere a suprafetei ulcerului fata de valoarea
initiala intr-o anumita perioada de timp (de exemplu, % de reducere a suprafetei ulcerului la 4 sau 6
saptamani de la inceputul perioadei de observatie) ().

Ulceratii/ulcere necomplicate: ulceratie/ulcer neuropatice neinfectate, neischemice.

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



DESCARCAREA ULCERELOR PICIORULUI

DECLARATIIPRIVIND CONFLICTUL DE INTERESE

Elaborarea Ghidului IWGDF 2023 a fost sustinuta de granturi fara restrictii de la: Advanced Oxygen
Therapy Inc., Essity, Mdlnlycke, Reapplix si Urgo Medical. Acesti sponsori nu au avut nicio comunicare
legata de revizuirile sistematice ale literaturii sau legata de ghiduri cu membrii grupului de lucru in timpul
redactarii ghidurilor si nu au vazut niciun ghid sau document legat de ghiduri inainte de publicare.

Declaratiile complete de conflict de interese ale tuturor autorilor pot fi gasite online la
www.iwgdfguidelines.org.

MULTUMIRI

Autorii si Comitetul editorial al IWGDF doresc sa multumeasca pentru evaluarea de specialitate a
intrebarilor clinice si a schitelor de ghiduri de catre urmatorii experti internationali: Virginie Blanchette,
Canada; Frank Bowling, Regatul Unit; Heidi Corcoran, Hong Kong; Maimouna Mbaye, Senegal; Jan
Ulbrecht, Statele Unite; Jim Woodburn, Australia; si consumatori cu experienta de viata: Robert Issai,
Statele Unite; Gary Smith, Regatul Unit. De asemenea, am dori sa multumim pentru revizuirea inter pares
a acestui manuscris de catre Jaap van Netten in numele Comitetului editorial al IWGDF.

CONTRIBUTIILE AUTORILOR

SAB a efectuat evaludri calitative, a completat rezumatul aprecierilor si a scris recomandari pentru
intrebarile clinice 5, 8, 11 si 14 si a scris manuscrisul. DGA si KKM au efectuat evaluari calitative, au
completat rezumatul judecatilor si au scris recomandari pentru intrebarea clinica 7 si au revizuit critic si
editat manuscrisul. RTC si CG au efectuat evaludri calitative, au completat rezumatul judecatilor si au scris
recomandari pentru intrebarile clinice 1-4 si 10 si au revizuit critic si au redactat manuscrisul. GJ a efectuat
evaluari calitative, a completat rezumatul judecatilor si a scris recomandari pentru intrebarile clinice 5, 8,
11 si 14 si a revizuit si editat critic manuscrisul. VV si PAL au efectuat evaluari calitative, au completat
rezumatul judecatilor si au scris recomandari pentru intrebarile clinice 6, 9, 12 si 13 si au revizuit si editat
critic manuscrisul. SAB a actionat in calitate de presedinte al grupului de lucru, iar PAL in calitate de
secretar si isi asuma intreaga responsabilitate pentru continutul manuscrisului.

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



DESCARCAREA ULCERELOR PICIORULUI

REFERINTE

(2) Boulton AJM, Vileikyte L, Ragnarson-Tennvall G, Apelqvist J. The global burden of diabetic foot disease. Lancet.
2005;366(9498):1719-24.

(2) Armstrong DG, Boulton AJM, Bus SA. Diabetic Foot Ulcers and Their Recurrence. New England Journal of
Medicine. 2017;376(24):2367-75.

€)] Jeffcoate WJ, Vileikyte L, Boyko EJ, Armstrong DG, Boulton AJM. Current Challenges and Opportunities in the
Prevention and Management of Diabetic Foot Ulcers. Diabetes Care. 2018;41(4):645-52.

(4) Zhang Y, Lazzarini PA, McPhail SM, van Netten JJ, Armstrong DG, Pacella RE. Global Disability Burdens of Diabetes-
Related Lower-Extremity Complications in 1990 and 2016. Diabetes Care. 2020;43(5):964-74.

(5) Lazzarini PA, Cramb SM, Golledge J, Morton JI, Magliano DJ, Van Netten JJ. Global trends in the incidence of
hospital admissions for diabetes-related foot disease and amputations: a review of national rates in the 21st
century. Diabetologia. 2023;66(2):267-87.

(6) Bus SA. The Role of Pressure Offloading on Diabetic Foot Ulcer Healing and Prevention of Recurrence. Plast
Reconstr Surg. 2016;138(3 Suppl):1795-87S.

7) Lazzarini PA, Crews RT, Van Netten JJ, Bus SA, Fernando ME, Chadwick PJ, et al. Measuring Plantar Tissue Stress in
People With Diabetic Peripheral Neuropathy: A Critical Concept in Diabetic Foot Management.
Journal of Diabetes Science and Technology. 2019;0(0):1932296819849092.

(8) Fernando ME, Crowther RG, Pappas E, Lazzarini PA, Cunningham M, Sangla KS, et al. Plantar pressure in diabetic
peripheral neuropathy patients with active foot ulceration, previous ulceration and no history of ulceration: a
meta-analysis of observational studies. Plos One. 2014;9(6):€99050.

(9) Lazzarini PA, Pacella RE, Armstrong DG, Van Netten JJ. Diabetes-related lower-extremity complications are a
leading cause of the global burden of disability. Diabetic Medicine. 2018;35:1297-9.

(10)  Fernando M, Crowther R, Lazzarini P, Sangla K, Cunningham M, Buttner P, et al. Biomechanical characteristics of
peripheral diabetic neuropathy: A systematic review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle
activity and dynamic barefoot plantar pressure. Clinical Biomechanics (Bristol, Avon). 2013;28(8):831-45.

(11)  Lazzarini PA, Armstrong DG, Crews RT, Gooday C, Jarl G, Kirketerp-Moller K, et al. Effectiveness of offloading
interventions for people with diabetes-related foot ulcers: a systematic review and meta-analysis. Diab
Metab Res Rev. 2023;e3650.

(12) Jeffcoate WJ, Bus SA, Game FL, Hinchliffe RJ, Price PE, Schaper NC. Reporting standards of studies and papers on
the prevention and management of foot ulcers in diabetes: required details and markers of good
quality. The Lancet Diabetes & Endocrinology. 2016;4(9):781-8.

(13)  Schaper NC, Van Netten JJ, Apelquvist J, Bus SA, Fitridge R, Game F, et al. Practical guidelines on the prevention and
management of diabetes-related foot disease. Diab Metab Res Rev. 2023;e3657.

(14)  Fitridge R, Chuter VH, Mills JL, Hinchliffe RJ, Azuma N, Behrendt C-A, et al. The intersocietal IWGDF, ESVS, SVS
guidelines on peripheral artery disease in patients with diabetes mellitus and a foot ulcer. Diab Metab Res
Rev. 2023;in press.

(15)  Senneville E, Albalawi Z, Van Asten SA, Abbas ZG, Allison G, Aragdn-Sanchez J, et al. Guidelines on the diagnosis
and treatment of foot infection in persons with diabetes (IWGDF/IDSA 2023). Diab Metab Res Rev 2023;in press.

(26)  Chen P, Vilorio NC, Dhatariya K, Jeffcoate W, Lobmann R, McIntosh C, et al. Guidelines on interventions to
enhance healing of foot ulcers in people with diabetes (IWGDF 2023 update). Diab Metab Res Rev. 2023;e3644.

(17)  Zhang, Cramb S, McPhail SM, Pacella R, van Netten JJ, Cheng Q, et al. Factors Associated With Healing of
Diabetes-Related Foot Ulcers: Observations From a Large Prospective Real-World Cohort. Diabetes
Care. 2021;44(7):€143-es.

(18) ZhangY, Cramb S, McPhail SM, Pacella R, van Netten JJ, Cheng Q, et al. Multiple factors predict longer and shorter
time-to-ulcer-free in people with diabetes-related foot ulcers: Survival analyses of a large prospective
cohort followed-up for 24-months. Diabetes Res Clin Pract. 2022;185:109239.

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



DESCARCAREA ULCERELOR PICIORULUI \\‘

>

(19) Bus SA, Armstrong DG, Gooday C, Jarl G, Caravaggi C, Viswanathan V, et al. Guidelines on offloading foot ulcers in
persons with diabetes (IWGDF 2019 update). Diabetes Metab Res Rev. 2020;36 Suppl 1:e3274.

(20)  Wu SC, Jensen JL, Weber AK, Robinson DE, Armstrong DG. Use of pressure offloading devices in diabetic foot
ulcers: do we practice what we preach? Diabetes Care. 2008;31(11):2118-9.

(21)  Raspovic A, Landorf KB. A survey of offloading practices for diabetes-related plantar neuropathic foot ulcers. J Foot
Ankle Res. 2014;7:35.

(22)  Quinton T, Lazzarini P, Boyle F, Russell A, Armstrong D. How do Australian podiatrists manage patients with
diabetes? The Australian diabetic foot management survey. Journal of Foot and Ankle Research. 2015;8(1):16.

(23)  Asko Andersen J, Rasmussen A, Engberg S, Bencke J, Frimodt-Moller M, Kirketerp-Moller K, et al. Flexor Tendon
Tenotomy Treatment of the Diabetic Foot: A Multicenter Randomized Controlled Trial. Diabetes
Care. 2022;45(11):2492-500.

(24)  Potier L, Francois M, Dardari D, Feron M, Belhatem N, Nobecourt-Dupuy E, et al. Comparison of a new versus
standard removable offloading device in patients with neuropathic diabetic foot ulcers: a French national,
multicentre, open-label randomized, controlled trial. BMJ Open Diabetes Res Care. 2020;8(1).

(25)  Sahu B, Prusty A, Tudu B. Total contact casting versus traditional dressing in diabetic foot ulcers. J Orthop Surg
(Hong Kong). 2018;26(3):2309499018802486.

(26)  Berhane T, Jeyaraman K, Hamilton M, Falhammar H. Pressure relieving interventions for the management of
diabetes-related foot ulcers: a study from the Northern Territory of Australia. ANZ J Surg. 2022;92(4):723-9.

(27)  Hochlenert D, Fischer C. Ventral Windowed Total Contact Casts Safely Offload Diabetic Feet and Allow Access to
the Foot. Journal of diabetes science and technology. 2022;16(1):137-43.

(28)  Elbarbary AH, Sallam EM, Ismail AM. Metatarsal Head Resection Versus a Removable Mechanical Device for
Offloading of the Neuropathic Diabetic Plantar Forefoot Ulcer. The international journal of lower
extremity wounds. 2022;21(4):535-43.

(29) Fejfarova V, Pavlu J, Bem R, Woskova V, Dubsky M, Nemcova A, et al. The Superiority of Removable
Contact Splints in the Healing of Diabetic Foot during Postoperative Care. J Diabetes Res. 2019;2019:5945839.

(30) Bus SA, Sacco ICN, Monteiro-Soares M, Raspovic A, Paton J, Rasmussen A, et al. Guidelines on the prevention of
foot ulcers in persons with diabetes (IWGDF 2023 update). Diab Metab Res Rev. 2023;e3651.

(31) Monteiro-Soares M, Hamilton EJ, Russell DA, Sirisawasdi G, Boyko EJ, Mills JL, et al. Guidelines on the classification
of foot ulcers in people with diabetes (IWGDF 2023 update). Diab Metab Res Rev. 2023;in press.

(32)  Wukich DK, Schaper NC, Gooday C, Bal A, Bem R, Chabra A, et al. Guidelines on the diagnosis and treatment of
charcot neuro-osteoarthropathy in persons with diabetes (IWGDF 2023). Diab Metab Res Rev. 2023;in press.

(33)  Alonso-Coello P, Oxman AD, Moberg J, Brignardello-Petersen R, Akl EA, Davoli M, et al. GRADE Evidence to
Decision (EtD) frameworks: a systematic and transparent approach to making well informed healthcare
choices. 2: Clinical practice guidelines. Bmj. 2016;353:i2089.

(34)  Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, Kunz R, Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, et al. GRADE: an emerging consensus on
rating quality of evidence and strength of recommendations. Bmj. 2008;336(7650):924-6.

(35) Bus SA, Game F, Monteiro-Soares M, Van Netten JJ, Apelqvist J, Fitridge R, et al. Standards for the development
and methodology of the 2023 International Working Group on the Diabetic Foot guidelines. Diab Metab Res
Rev. 2023;e3656.

(36)  Van Netten JJ, Bus SA, Apelquvist J, Chen P, Chuter VH, Fitridge R, et al. Definitions and criteria for diabetes-related
foot disease (2023 update). Diab Metab Res Rev. 2023;e3654.

(37)  Jarl G, van Netten JJ, Lazzarini PA, Crews RT, Najafi B, Mueller MJ. Should weight-bearing activity be reduced during
healing of plantar diabetic foot ulcers, even when using appropriate offloading devices? Diabetes Res Clin
Pract. 2021;175:108733.

(38)  Prompers L, Huijberts M, Apelqvist J, Jude E, Piaggesi A, Bakker K, et al. Delivery of care to diabetic patients with

foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study. Diabetic Medicine: A
Journal Of The British Diabetic Association. 2008;25(6):700-7.

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



- =
DESCARCAREA ULCERELOR PICIORULUI “‘
(W 1\

(39)  Raspovic A, Landorf K. A survey of offloading practices for diabetes-related plantar neuropathic foot ulcers. Journal
of Foot and Ankle Research. 2014;7(1):35.

(40)  Health Quality Ontario. Fibreglass Total Contact Casting, Removable Cast Walkers, and Irremovable Cast Walkers
to Treat Diabetic Neuropathic Foot Ulcers: A Health Technology Assessment. Ont Health Technol Assess
Ser. 2017;17(12):1-124.

(41)  Piaggesi A, Macchiarini S, Rizzo L, Palumbo F, Tedeschi A, Nobili LA, et al. An off-the-shelf instant contact casting
device for the management of diabetic foot ulcers - A randomized prospective trial versus traditional
fiberglass cast. Diabetes Care. 2007;30(3):586-90.

(42) KatzIA, Harlan A, Miranda-Palma B, Prieto-Sanchez L, Armstrong DG, Bowker JH, et al. A randomized trial of two
irremovable off-loading devices in the management of plantar neuropathic diabetic foot ulcers.
Diabetes Care. 2005;28(3):555-9.

(43) WangY, Zhou J, Yan F, Li G, Duan X, Pan H, et al. Comparison of Arthrodesis with Total Contact Casting for
Midfoot Ulcerations Associated with Charcot Neuroarthropathy. Med Sci Monit. 2015;21:2141-8.

(44) Bonanno DR, Gillies EJ. Flexor Tenotomy Improves Healing and Prevention of Diabetes-Related Toe Ulcers: A
Systematic Review. J Foot Ankle Surg. 2017;56(3):600-4.

(45)  Prompers L, Huijberts M, Apelqvist J, Jude E, Piaggesi A, Bakker K, et al. High prevalence of ischaemia, infection and
serious comorbidity in patients with diabetic foot disease in Europe. Baseline results from the Eurodiale
study. Diabetologia. 2007;50(1):18-25.

(46) Jeffcoate W, Game F, Turtle-Savage V, Musgrove A, Price P, Tan W, et al. Evaluation of the effectiveness and cost-
effectiveness of lightweight fibreglass heel casts in the management of ulcers of the heel in diabetes: a
randomised controlled trial. Health Technol Assess. 2017;21(34):1-92.

(47)  Mens MA, van Netten JJ, Busch-Westbroek TE, Bus SA, Streekstra GJ, Wellenberg RHH, et al. Biomechanical and
musculoskeletal changes after flexor tenotomy to reduce the risk of diabetic neuropathic toe ulcer
recurrence. Diabet Med. 2022;39(4):e14761.

(48) Keukenkamp R, Merkx MJ, Busch-Westbroek TE, Bus SA. An Explorative Study on the Efficacy and Feasibility of the
Use of Motivational Interviewing to Improve Footwear Adherence in Persons with Diabetes at High Risk for
Foot Ulceration. J Am Podiatr Med Assoc. 2018;108(2):90-9.

(49) Binning J, Woodburn J, Bus SA, Barn R. Motivational interviewing to improve adherence behaviours for the
prevention of diabetic foot ulceration. Diabetes Metab Res Rev. 2019;35(2):e3105.

(s0) Kaczmarek T, Kavanagh D, Lazzarini PA, Warnock J, Van Netten JJ. Training diabetes healthcare practitioners in
motivational interviewing: a systematic review. Health Psychology Review. 2021:1-27.

(51) van Netten JJ, Seng L, Lazzarini PA, Warnock J, Ploderer B. Reasons for (non-)adherence to self-care in people with
a diabetic foot ulcer. Wound repair and regeneration : official publication of the Wound Healing Society
[and] the European Tissue Repair Society. 2019;27(5):530-9.

(52)  Ploderer B, Clark D, Brown R, Harman J, Lazzarini PA, Van Netten JJ. Self-Monitoring Diabetes-Related Foot Ulcers
with the MyFootCare App: A Mixed Methods Study. 2023;23(5):2547.

(53)  Lazzarini PA, Jarl G. Knee-High Devices Are Gold in Closing the Foot Ulcer Gap: A Review of Offloading
Treatments to Heal Diabetic Foot Ulcers. Medicina. 2021;57(9):941.

(54) Jarl G, Rusaw DF, Terrill AJ, Barnett CT, Woodruff MA, Lazzarini PA. Personalized Offloading Treatments for
Healing Plantar Diabetic Foot Ulcers. J Diabetes Sci Technol. 2023;17(1):99-106.

(55)  Ababneh A, Finlayson K, Edwards H, Lazzarini PA. Factors associated with adherence to using removable cast
walker treatment among patients with diabetes-related foot ulcers. BMJ Open Diabetes Research &
Care. 2022;10(1):002640.

(56)  Ababneh A, Finlayson K, Edwards H, van Netten JJ, Lazzarini PA. Differences in adherence to using removable cast
walker treatment during daytime and nighttime weight-bearing activities in people with diabetes-related foot
ulcers. Therapeutic Advances in Endocrinology and Metabolism. 2023;14:20420188221142457.

(570  Zhang, Carter HE, Lazzarini PA, Cramb S, Pacella R, van Netten JJ, et al. Cost-effectiveness of guideline-based

care provision for patients with diabetes-related foot ulcers: A modelled analysis using discrete event
simulation. Diabetic Medicine. 2023;40(1):€14961.

o 2023 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



IWGDF Offloading Guideline

(58)

(59)

(60)

(62)

(62)

(63)

© 2023

The International Working Group on the Diabetic Foot

Berhane T, Jeyaraman K, Hamilton M, Falhammar H. Pressure relieving interventions for the management of
diabetes-related foot ulcers: a study from the Northern Territory of Australia. ANZ journal of

surgery. 2022;92:723-9.

Elbarbary AH, Sallam EM, Ismail AM. Metatarsal Head Resection Versus a Removable Mechanical Device for
Offloading of the Neuropathic Diabetic Plantar Forefoot Ulcer. The international journal of lower

extremity wounds. 2020:1534734620971106.

Sahu B, Prusty A, Tudu B. Total contact casting versus traditional dressing in diabetic foot ulcers. Journal of
Orthopaedic Surgery. 2018;26(3).

Yelland AC, Meace C, Knighton P, Holman N, Wild SH, Michalowski J, et al. Impact of case-mix adjustment on
observed variation in the healing of diabetic foot ulcers at 12 weeks using data from the National Diabetes
Foot Care Audit of England and Wales: A cohort study. Diabet Med. 2023;40(1):€14959.

National Library of Medicine. MedlinePlus Bethesda (MD): National Library of Medicine (US); 2023 [Available from:
www.medlineplus.gov.

Merriam-Webster. Dictionary by Merriam-Webster Springfield, MA, USA: Merriam-Webster, Incorporated; 2023
[Available from: www.merriam-webster.com

IWGDF

Guidelines



	Blank Page



