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Destacados: (1) Las Ulceras del pie diabético son precedidas
por un aumento de la temperatura dérmica local. (2) La
termometria puede ayudar en la identificacién temprana
de inflamacién/ulceracién. (3) Los pacientes/miembros
de la familia pueden tomar facilmente las mediciones de
temperatura. (4) La termometria puede contribuir a reducir la
sobrecarga de los servicios de salud. (5) La efectividad de la
termometria se basa en la certeza de la evidencia moderada.

Objetivo: analizar el efecto de la termometria cutanea del pie en
personas con diabetes mellitus, en comparacion con la prevencion
estandar de las Ulceras del pie adoptada en estos pacientes. Método:
revisidén sistematica con metaanalisis. Protocolo registrado en
PROSPERO (CRD42020202686). Se siguieron las recomendaciones
de Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses (PRISMA). La busqueda se realiz6 en las fuentes de datos:
SCOPUS, Web of Science, MEDLINE a través de PubMed, MEDLINE
a través de EBSCO, MEDLINE a través de la Biblioteca Virtual en
Salud, Embase, CINAHL, Cochrane Library, LILACS a través de la
Biblioteca Virtual en Salud, Google Scholar, Biblioteca Digital Brasilefia
de Tesis y Disertaciones, Catalogo de Tesis y Disertaciones-Capes,
Open Grey y ProQuest Dissertations and Theses. El riesgo de sesgo
se evalu6 mediante la Cochrane Collaboration Risk of Bias Tool (RoB
2), el metaanalisis se realiz6 con el software Review Manager 5.4
y la certeza de la evidencia se evalué mediante el sistema Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
Resultados: de los 670 registros, cinco articulos fueron elegibles. El
metaanalisis se calculd para el resultado prevencién de la incidencia
de Ulceras del pie diabético, con sumarizaciéon del efecto (RR 0,53;
IC95% 0,29, 0,96; p=0,02), con certeza de evidencia moderada.
Conclusion: la termometria mostré un efecto protector sobre la
incidencia de Ulceras del pie diabético en comparacién con el cuidado
estandar del pie.

Descriptores: Diabetes Mellitus; Termometria; Pie Diabético;
Prevencion de Enfermedades; Enfermeria; Revision Sistematica.
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Introduccion

Los abordajes actuales adoptados por los servicios
de salud para la prevencion y tratamiento precoz de las
Ulceras del Pie Diabético (UPD) son muiltiples y variados.
La deteccidn, la educaciéon para la salud del paciente,
la familia y los profesionales de la salud son pilares
importantes®. Sin embargo, los esfuerzos para prevenir
la UPD siguen siendo un desafio y tienen altos costos para
la salud publica mundial®3), lo que plantea la necesidad
de nuevos enfoques preventivos.

Las UPD son precedidas por un aumento de la
temperatura dérmica local debido a la inflamacién y
autdlisis tisular enzimatica resultante del desequilibrio
presidén-actividad, a la que se le suma estrés repetitivo,
pérdida sensorial neuropatica y anomalias biomecanicas®.
Una diferencia de temperatura de 2,29C entre un
mismo punto en ambos pies implica riesgo de ulcera/
inflamacidén inminente*®. Sin embargo, los signos
clinicos de inflamacion son sutiles para ser detectados
por los pacientes o incluso por profesionales de la salud
capacitados”. Aunque muchos signos de inflamacién
son dificiles de evaluar objetivamente, la temperatura se
puede medir facilmente.

El método tradicional para evaluar la temperatura del
pie es la palpacion con el dorso de la mano. Sin embargo,
con este método, los humanos solo somos capaces de
discriminar diferencias de temperatura superiores a
20C. Por lo tanto, la termometria cutanea surge como
una herramienta promisoria para la identificacién de
la inflamacion, proporcionando sefiales precoces para
prevenir la incidencia de UPD y reducir complicaciones
graves, como alta morbilidad, hospitalizaciones frecuentes,
amputacion de miembros inferiores y muerte®9, Es el
método mas utilizado por la comunidad cientifica y los
pacientes, dado que implica el uso de un termémetro,
que es un instrumento de facil aplicaciéon y bajo costo(®.
Con esto, los pacientes pueden modificar su actividad,
midiendo la temperatura de la piel, ademas de dosificar
la insulina y controlar la glicemia®,

Un estudio revelé que hay una asociacidn entre el
aumento de la temperatura local y la presion localizada,
que causa dafo tisulart*?, Los investigadores utilizaron la
termometria como herramienta para diagnosticar fracturas
neuropaticas ocultas en pacientes con diabetes?, La
evaluacién de la temperatura es una técnica util para
identificar pacientes con riesgo de ulceracién¥, Se
identificaron hallazgos similares con un termémetro
infrarrojo portatil en pacientes con neuropatia sensorial
asintomatica, Ulceras neuropaticas del pie y pacientes
con fracturas neuropaticas (artropatia de Charcot)®,

La temperatura del pie varia segun el nivel de
actividad del paciente y el entorno. La referencia es un

area correspondiente en el pie contralateral. Cabe destacar
que las temperaturas de estas areas no difieren en mas
de 1°9CG9 y los estudios sugieren que diferencias de
temperatura = 2,2°C pueden ser consideradas un riesgo
de ulceracion(i.16-18),

En todo el mundo, tres Ensayos clinicos Controlados
Aleatorizados (ECA) testearon el autocontrol de la
temperatura cutdanea del pie en personas con diabetes
mellitus y su riesgo de ulceracién, a través de la
termometria infrarroja cutdnea como sefial de advertencia
de una ulcera inminente. Estos estudios demostraron una
reduccion significativa en la incidencia de nuevas Ulceras
en los pies(t.16-17),

Revisiones sistematicas anteriores han analizado el
efecto de diversas intervenciones para prevenir las Ulceras
del pie diabético, incluido el uso de la monitorizacién
térmica del pie®**2). Si bien se identificaron revisiones
sobre el tema, presentaban fallas a la hora de proporcionar
resimenes numéricos confiables de los efectos debido a
limitaciones en la calidad de los estudios individuales.
Ademas, desde entonces ha surgido nueva evidencia. Por
lo tanto, fue necesario realizar una evaluacién integral
de los ECA que nos permitiera hacer el mejor uso de la
evidencia actualmente disponible.

Esta revision sistematica con metaanalisis tuvo como
objetivo analizar el efecto de la termometria cutanea
del pie en personas con Diabetes Mellitus (DM), en
comparacién con la prevencion estédndar de las Ulceras
del pie adoptada en estos pacientes.

Método

Protocolo y registro

Se trata de una revisidn sistematica de la literatura,
segun los criterios de Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)(@2),
Este tipo de estudio resume la evidencia de los estudios
primarios realizados para responder a una pregunta de
investigacion especifica. Utiliza un proceso de revision
de literatura integral, imparcial y reproducible, y localiza,
evalla y sintetiza el conjunto de las evidencias de los
estudios cientificos para obtener una visiéon general y
una estimacion confiable del efecto de la intervencion®.

El protocolo de esta revision fue previamente
publicado en la plataforma International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERO) de la York
University, con niumero de registro CRD42020202686,
obtenido el 4 de septiembre de 2020.

Pregunta de investigacion y criterios de elegibilidad

Para la busqueda de datos se utilizd la estrategia de
Population, Intervention, Control y Outcome (PICO)®%,
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Esta revision sistematica con metaanalisis se centr6 en
los participantes (P) diagnosticados con diabetes mellitus,
con o sin riesgo de desarrollar Ulcera de pie diabético.
Se dispuso como intervencion (I) el uso de aparatos de
termometria cutanea para evaluar la temperatura del pie.
Se establecié como comparacion (C) la implementacion del
cuidado médico estandar de los pies (calzado terapéutico,
educacion sobre el pie diabético, evaluacion regular del pie
por parte de profesionales de la salud y autocuidado del
pie). Y los resultados evaluados (O) corresponden a los
estudios cuyo resultado era la prevencion de la incidencia
de Ulceras del pie diabético.

A partir de eso, se delined el problema de
investigacion: ¢Cual es el efecto de la termometria
cutanea del pie en personas con DM, en comparacion
con la prevencion estandar de las Ulceras del pie adoptada
en estos pacientes?

Se incluyeron los estudios que cumplian con los
siguientes criterios: diagndstico de DM, edad = 18 afios,
ensayo clinico con grupo de intervencion con termometria
en la prevencién de las Ulceras del Pie Diabético (DUP)
y grupo control con cuidado médico estéandar. No hubo
restricciones en cuanto al idioma y afio de publicacién, ni
en cuanto al riesgo de UPD (segun la estratificacion del
International Working Group On The Diabetic Foot)®"). Se
descartaron las publicaciones con: estudio de intervencion
con termometria cutanea del pie en personas con y sin
DM; termometria en personas con diabetes mellitus
y Ulcera activa simultdneamente; disefio del estudio:
cohorte transversal, prospectivo y retrospectivo, casos
y controles, informes de casos o series de casos; tipos
de publicacion: revisiones, protocolos, carta al editor,
resimenes de congresos, opiniones personales, capitulos
de libros; no disponible en su totalidad.

Busqueda en fuente de datos

La busqueda se realiz6 en bases de datos vy literatura
gris el 26 de julio de 2020, sin restricciones de idioma
y afio. Se realizé una actualizacién de las busquedas de
fuentes de datos el 21 de noviembre de 2021. Se consultd
a un bibliotecario familiarizado con las ciencias de la salud
al desarrollar y realizar la investigacion.

Las bases de datos utilizadas fueron: SCOPUS, Web
of Science, MEDLINE (Medical Literature Analysis and
Retrieval System Online) a través de PubMed, MEDLINE
(Medical Literature Analysis and Retrieval System Online)
a través de EBSCO, MEDLINE (Medical Literature Analysis
and Retrieval System Online) a través de la Biblioteca
Virtual en Salud (BVS), Embase, CINAHL (Cummulative
Index to Nursing and Allied Health Literature), Cochrane
Library (The Cochrane Central Register of Controlled Trials
- CENTRAL) y LILACS (Literatura Latinoamericana y del
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Caribe en Ciencias de la Salud) a través de la Biblioteca
Virtual en Salud (BVS).

Para reducir el sesgo de publicacién e identificar la
mayor cantidad de evidencia relevante posible, también
se consultaron las bases de datos de literatura gris:
Google Scholar, Biblioteca Digital Brasilefia de Tesis y
Disertaciones (BDTD), Catalogo de Tesis y Disertaciones
- Capes, Open Grey y ProQuest Dissertations and Theses
(PQDT).

Ademas, fue necesaria una busqueda adicional
en las referencias de los estudios incluidos. También se
realizé una busqueda adicional en consulta con “expertos/
especialistas” en el drea de investigacion a través de http://
www.researchgate.net/. Los mismos fueron invitados para
que sugirieran articulos relevantes sobre el tema elegido.

Sin embargo, no hubo respuestas.
Estrategia de busqueda

La estrategia de busqueda se construyd utilizando
tres vocabularios de salud controlados Medical Subject
Headings (MeSH), Descriptores en Ciencias de la Salud
(DeCS) y EMTREE junto con el lenguaje natural, con el fin
de obtener un amplio espectro de resultados en diferentes
bases de datos®%. Después de definir los términos de
bldsqueda, se combinaron con los operadores booleanos
AND y OR.

Se utiliz6 la siguiente estrategia de busqueda de alta
sensibilidad para todas las bases de datos: (“diabetes
mellitus” OR “diabetic patient” OR diabetes OR diabetic)
AND (“temperature measurement” OR “temperature
monitoring” OR “temperature recording” OR “thermal
measurement” OR “thermal monitoring” OR “thermal
recording” OR “thermo-monitoring” OR “thermo-recording”
OR “body temperature monitoring” OR thermometer OR
thermometry OR thermogram OR thermomonitoring
OR thermorecording OR thermomeasurement) AND
(prevention OR prevent OR control OR prophylaxis
OR “prevent ulceration” OR “ulcer prevention” OR
“prophylactic treatment” OR “preventive therapy”
OR “preventive measures” OR “disease prevention”
OR “disease prophylaxis” OR “health protection” OR
“preventive treatment” OR “prophylactic management” OR
“prophylactic therapy” OR “prophylactic treatment”) AND
(foot OR ulcer OR ulceration OR feet OR “foot ulceration”
OR “foot ulcer” OR “foot complication” OR “diabetic foot”
OR “diabetic feet”).

Seleccion de estudios y extraccion de informacién

Los resultados de la investigacion en cada base
de datos fueron importados al gestor de referencias
Rayyan® desarrollado por el Qatar Computing Research
Institute (QCRI), para la organizacién, eliminacién de
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duplicados, seleccidn y cribado de los estudios®®, Dos
revisores examinaron de forma independiente los titulos
y resimenes de todas las referencias. Luego, los dos
revisores evaluaron de forma independiente los textos
completos de los estudios potencialmente elegibles para
determinar si cumplian todos los criterios de inclusion.
En caso de desacuerdo, se consultd a un tercer revisor.

Los dos revisores extrajeron de forma independiente
los datos de los estudios seleccionados para la muestra
final y luego los compararon. Se utilizé un formulario
clinico estandarizado creado en Microsoft Excel® vy,
por ultimo, los datos recolectados se compilaron
en una tabla. Los datos que se recolectaron son:
caracteristicas del estudio (autor, afo, pais, objetivo);
caracteristicas de la poblacion (muestra total, sexo,
tipo de diabetes y media de edad), caracteristicas
del grupo de intervencién y del grupo control (lugar
de reclutamiento de la muestra, duracién en meses,
numero de participantes en cada grupo, descripcion
de la intervencién y del control), caracteristicas de
los resultados (resultados evaluados, principales
resultados) y conclusion. Posteriormente, se compararon
los resultados de la recoleccion y se discutié con el
tercer revisor qué era realmente relevante. Cuando
habia informacion faltante, ambigua, incompleta o no
descrita en los estudios primarios, se hizo lo posible
por contactar a los autores.

Se utiliz6 el diagrama de flujo Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

(PRISMA) para documentar la seleccién de estudios.

Analisis del riesgo de sesgo de los estudios
individuales

La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios
incluidos se analizé mediante la herramienta Cochrane
Collaboration Risk of Bias Tool (RoB 2) para estudios
aleatorizados(?”. La RoB 2 incluye juicios sobre la
generacién de secuencias aleatorias, la ocultacién de
la asignacion, el cegamiento de los participantes y el
personal, el cegamiento de los evaluadores de resultados,
datos de resultados incompletos, informe selectivo y otras
fuentes de sesgo. Los estudios se clasificaron en grupos
etiquetados como bajo riesgo de sesgo, riesgo incierto
de sesgo o alto riesgo de sesgo.

La novedad de la RoB 2 es considerar que no siempre
es posible cegar a los participantes. Solo debemos
considerar que baja la calidad de la evidencia si la
falta de cegamiento afecta las intervenciones de forma
desequilibrada entre los grupos y afecta los resultados®”.
El analisis del riesgo de sesgo fue realizado por dos

revisores independientes. En caso de discrepancias en

el juicio de los dos revisores, se solicitd la evaluacion del
tercer revisor.

Para resumir el analisis de riesgo de sesgo se utilizo
la herramienta Cochrane Collaborations’s Review Manager
5 (RevMan 5.4), que permitié la construccion del resumen

de riesgo de sesgo®®,
Sintesis de los datos

Se realizd una sintesis descriptiva de las
caracteristicas de los estudios. La sintesis cuantitativa
de datos se realizd en un metaanalisis de los estudios
considerados combinables y homogéneos en relacion a
las intervenciones y los resultados. Se utilizdé Cochrane
Collaboration s Review Manager® 5 (RevMan 5.4)?® para
realizar el metaanalisis y fue presentado mediante el
grafico Forest Plot. La heterogeneidad presente en los
estudios fue evaluada por la prueba estadistica 12 de
indices de inconsistencia, se considerd heterogeneidad
poco importante al valor de 0-30%, heterogeneidad
moderada de 31-50%, heterogeneidad sustancial de 51-
80% y heterogeneidad considerable entre 81-100%.
Los resultados se presentaron con intervalos de confianza
del 95% (IC95%).

Para realizar el metaandlisis se eligio el modelo
de efectos aleatorios®®®. Como medida de efecto, para
los resultados binarios (el resultado puede ser 1 de
2 posibilidades) se utilizé el Risk Ratio (RR, o riesgo
relativo), se consider6 en este estudio la existencia o no
de Ulcera de pie diabético. Mientras que la estimacién del
efecto de los estudios individuales se calculdé mediante el
método estadistico de Mantel-Haenszel, que es ideal para

los estudios con tamafios de muestra pequefios.
Clasificacion de la certeza de la evidencia

En esta investigacion se utilizd el sistema Grading
of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) de Cochrane para clasificar la certeza
de la evidencia®?. Los criterios evaluados fueron disefio
del estudio, riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia
indirecta, imprecision y otras consideraciones. La
certeza de la evidencia se puede caracterizar como alta,
moderada, baja o muy baja. No se elaboré6 un grafico de
embudo para evaluar la presencia de sesgo de publicacion
porque los pocos ensayos clinicos aleatorizados fueron
menos de diez.

Se cred una tabla llamada “Perfil de evidencia
GRADE” para resumir los hallazgos de esta evaluacion. En
este proceso se utilizé la herramienta en linea GRADEpro
GDT (Guideline Development Tool), de libre acceso en la

website http://www.gradepro.org.
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Resultados

Caracteristicas de los estudios incluidos

En total, se identificaron 670 registros. Después de

eliminar los duplicados, quedaron 373 para la seleccién.

Después de la revision de titulos y resimenes, se excluyeron

326 registros por no cumplir con los criterios de inclusion, lo
que dejo 47 estudios potencialmente relevantes. De estos,
4 registros no se recuperaron en su totalidad, por lo que
quedaron 43 para la revision de texto completo. Por Gltimo,
luego de la lectura completa, 38 no cumplieron con los
criterios de elegibilidad, lo que dejé 5 estudios (Figura 1).

Identificacion de estudios a través de base de datos y registros ]
Registros identificados a partir de:
= Bases de datos (n=670): Scopus (n=106), Web of Science L - .
S . - _ . N _ Registros eliminados antes de la seleccion:
g (n=56), Medline/Pubmed (n=110), Medline/Ebsco (n=51), Registros duplicados eliminados (n=297):
g Medline/BVS (n=128), Embase (n=40), Cinahl (n=34), Y P ey
. - S0 . o - »| Registros marcados como no elegibles por la
5 Cochrane (n=45), Lilacs (n=0), Google académico (n=100), . R e,
= - . - — . herramienta de automatizacion (n=0);
] BDID (n=0), CIDV/Capes (n=0), Open Grey (n=0), Registros eliminados por otros motivos (n=0)
= PQDT (n=0) B P :
Registros (n=0)
Yy l
Registros mostrados » Registros excluidos
(n=373) (n=326)
Registros buscados para la S ) o
recuperacion > Registros n(lreulpemdns
5 (n=47) (n=4)
]
5 I
9
w
Estudios evaluados para elegibilidad Estudios excluidos (n=38): . o
(n=43) — | 1- uso de termometria cutinea de pie en personas con y sin diabetes
mellitus (n=3);
2- uso de termometria en personas con diabetes mellitus y tlcera
activa al momento de la investigacion (n=1);
3- disefio del estudio: transversal, de cohorte prospectivo y
retrospectivo, casos y controles, informes de casos o series de
casos (n=20);
v 4- tipos de publicacion: revisiones, protocolos, carta al editor,
resimenes de congresos, opiniones personales, capitulos de
= Estudios incluidoss en la revision libros (n=14).
= (n=5)
= Informes de estudios incluidos
= —
= (n=0)
—

Figura 1 - Diagrama de flujo de la busqueda de acuerdo con las recomendaciones de PRISMA??

El resultado final fue la obtencion de cinco Ensayos
Clinicos Aleatorizados (ECA), con un total de 828
participantes, realizados en Estados Unidos(!116-17), Paises
BajosGb y Noruega®®?, publicados en inglés, entre 2004 y
2021. Las caracteristicas de los articulos revelan que los
grupos estaban constituidos en su mayoria por hombres
de la tercera edad diagnosticados con DM2, diabetes
mellitus de larga evolucidn y estratificacion de alto riesgo
de ulceracion 2/3M,

El seguimiento de los estudios varid de seis a

18 meses. Todos los estudios evaluaron el uso de la
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termometria en el hogar como método preventivo
para las Ulceras del pie diabético y lo compararon
con el cuidado médico estandar. El dispositivo de
termometria utilizado en todas las intervenciones fue
un termdémetro digital infrarrojo portatil (TempTouch,
Diabetica Solutions San Antonio, Texas, EE. UU.). En
los controles se realizé el cuidado médico estandar de
los pies (seguimiento con profesionales de la salud,
educacién sobre el cuidado de los pies, uso de calzado
terapéutico). La Figura 2 resume las caracteristicas de
los estudios incluidos.
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Riesgo de ulcera: 2/3
(IWGDF?S)

Autor/ aiio/ Caracteristicas de la .. Resultados
. Grupo Intervencién / Grupo Control L
pais muestra principales
n=225 (GI*: 110, GC': Duracion: 18
115) meses Incidencia de
Armstrona. et Masculino: 96% GCf: calzado terapéutico, Ulceras en los pies:
al.08 2003‘ Media de edad: 69 afios Resultados: GI*: termémetro educacion sobre la GI*: 4,7% (n=5/
Eétados : DM2% 100% Proporcién de infrarrojo portatil y diabetes, cuidado regular NI,
Unidos Duracién media de la DM: | pacientes en registro en diario de los pies y registro en GC": 12,2% (n=14/
’ 13 afios cada grupo que diario NIy
Riesgo de ulcera: 2/3 desarroll6 Ulceras
(IWGDFS$) en los pies
- * to A
?5234 (GI*: 151, GC™: Sqi;f;on 18 GCt: evaluacion de los
Masculino: 72.4% GI*: termémetro pies y examen de los Incidencia de
Bus. et al @) Media de édacyi' g5 afios Resultados: infrarrojo portatil y piesunavezcada1a3 Ulceras en los pies:
202‘1 ’ DM2* 77% ’ Pronorcion .de registro en formulario meses por un podologo; GI*:29,1%
o . Lo P estandarizado calzado terapéutico (n=44/151),
Paises Bajos Duracién media de la DM: | pacientes en ) P 1. o
20 afios cada grupo que desarrollado por el (si esta indicado) y GC" 37,3 %
investigador educacion sobre el (n=57/153)

desarroll6 Ulceras
en los pies

cuidado de los pies

Lavery, et al.("
2004.

Estados
Unidos.

n=85 (GI*: 44, GC': 41)
Masculino: 50%

Media de edad: 55 afios
DM2+%: NI

Duracién media de la
diabetes: 14 afios
Riesgo de ulcera: 2/3
(IWGDFS$)

Duracién: 06
meses

Resultados:
Proporcién de
pacientes en
cada grupo

que desarrollo
Ulceras en los
pies, infecciones,

Incidencia de

- Ulceras en los pies:
GCT: calzado terapéutico, P

educacion sobre el GI": 2% (n=1/44)
GI*: termémetro GC™: 20% (n=9/41)

infrarrojo portatil y cuidado de los pies y (siete personas

. - evaluacion periddica por
registro en diario . presentaron
parte de un poddlogo .,
Ulceras y dos

cada 10 a 12 semanas artropatias de

Riesgo de ulcera:
3 (IWGDFS)

fracturas de Charcot)
Charcot y
amputaciones
n=173 (G|1:.59, Duracion: 15 Gl1: termdémetro GCT: evaluacion de . .
Gl2: 56, GC: 58) meses . ) " . s Incidencia de
oo infrarrojo portatil y miembros inferiores , .
Lavery, et al.(" Masculino: 54% registro en diario (médico), programa ulceras en los pies:
2007 ’ ’ Media de edad: 65 afios Resultados: zapatos {era éutico; Gl1: 8,5 (n=5/59)
‘ DM2*: 95% Proporcisn de B Patos terapeuticos y GI2: 30,4
Estados Duracién media de la pacientes en GI2: espejo para la evaluacién de plantillas (n=17/56)
Unidos. : . . autoinspeccion de los (poddlogo), podémetro y .
diabetes: 13 afios cada grupo que ) . . L . GC': 29,3
Riesgo de Ulcera: 2/3 desarrollo tlceras | <3 dos veces aldiay | registro en diario; revisar (n=17/58)
(IWGgDF§) ’ en los pies registro en diario los pies diariamente
it @t Gonan | DU O e
Masculino: 56% . jop - Y GCT: inspeccion diaria . )
. . ~ registro en diario, . . Incidencia de
) Media de edad: 58 afios . . de los pies y registro en , .
Skafjeld, et . 740 Resultados: Asesoramiento oo Ulceras en los pies:
28 DM2*: 71% i . diario; uso de calzado . 200/
al.?® 2015. " . Proporcién de basado en la teoria - GI*: 39% (n=7/21)
Duracion media de la . . terapéutico; contactar Mo
Noruega. . . o pacientes en y podémetro para - GC™: 50%
diabetes: 18 afios ) - a una enfermera si se -
cada grupo que registrar la actividad (n=10/20)

desarrollé Ulceras
en los pies

. . observan cambios
fisica en la primera

semana del estudio

*GI = Grupo Intervencion; ‘GC = Grupo Control; ‘DM2 = Diabetes Mellitus tipo 2; SIWGDF = International Working Group on Diabetic Foot; /NI = No Informado

Figura 2 - Caracteristicas de los ECR incluidos en la RS (n=5). Fortaleza, CE, Brasil, 2021

Evaluacion del riesgo de sesgo

Los datos se analizaron con el software Review
Manager 5.4?®, Como se muestra en la Figura 3, solo
un estudio tiene riesgo incierto de sesgo en la “generacion
de secuencias aleatorias”V), En lo que respecta a la
“secuencia de asignacién”, un estudio tiene alto riesgo

de sesgo porque no menciona el nUmero de participantes
asignados a cada grupo®), A su vez, dos de los estudios
tienen riesgo de sesgo incierto, debido a que la informacion
que presentan no es suficiente(''32, Un estudio presentd
riesgo incierto de sesgo en la evaluacidn de los criterios

de “informe selectivo”(9),
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Selective reporting (reporting bias)

Armstrong et al. (2007

Eus etal {20213

~ | @ | @ | Random sequence generation (selection bias)
~ | @ | @ | Alocation concealment (selection hias)

Lavery et al. (2004}

Lavery et al. (2007}

@ O O ® O ncomplets outcome data (atrition hias)
)

@ O ® | ® | @ sindingof outcome assessment (detection bias)
® 0606

® O ®|® | ® vinding of participants and personnel (performance hias)

® 0 e e O oterbis

® e
5| @®

Skafjeld etal. (2015)

Figura 3 - Resumen del riesgo de sesgo de los estudios

Sintesis cuantitativa de los estudios incluidos:
metaanalisis

Se identificaron cinco ECA con 828 participantes
con diabetes(11:16-17,31-32) En un estudio®), el nimero de
participantes asignados al azar al grupo de intervencién
(termometria) y al grupo control (cuidado médico
estandar) no fue mencionado y, por lo tanto, no fue
incluido en el metaanalisis.

En este metaanalisis, se incluyeron cuatro ECA (n =
547), como se muestra en el grafico Forest Plot (Figura
4), y se analizo el resultado prevencion de la incidencia
de Ulceras del pie diabético, presentado como resultado
binario. Se observo que la termometria tuvo un efecto
protector en comparacion con el cuidado estandar de los
pies para prevenir la incidencia de Ulceras del pie diabético
(RR 0,53; IC95% 0,29-0,96; p=0,03). La heterogeneidad
entre los estudios fue 12=55% (p=0,08). El nimero

de pacientes que requirié tratamiento para prevenir la

incluidos aparicién de nuevas Ulceras fue 8 (IC 95% = 5-19).
Favours [experimental] Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Bus etal. (2021) 44 151 A7 153 43.0% 0.78[0.47,1.08] -
Lavery et al. (2004) 1 44 TN Ta% 0.13100.02,1.04]
Lawery et al. {2007) ] 59 17 58 223% 0.29100.11,0.73] —
Skafield etal (2015) 7 21 10 20 27 6% 0.67[0.32,1.41] B
Total {85% Cl) 275 272 100.0% 0.53[0.29, 0.96] L
Total events ar 9
Heterogeneity. Tau®= 019 Chi*= 6.71, df= 3 (P = 0.08); F= 55% T T " o

Test for overall effect 2= 211 (P =0.03)

Favours [experimental] Favours [control]

Figura 4 - Metaanalisis del efecto de la termometria en comparacién con el cuidado médico estandar para la prevencion

de la incidencia de Ulceras del pie diabético

Clasificacion de la certeza de la evidencia

Se utilizé el sistema Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE)G®
para evaluar la certeza de la evidencia y los resultados
presentados en el perfil de evidencia GRADE.

La Figura 5 presenta la evaluacion de la certeza de
la evidencia del metaanalisis realizado segun criterios
previamente definidos por GRADE. Como se indico
anteriormente, la estimacion del efecto de la termometria
para prevenir la incidencia de Ulceras del pie diabético fue
RR 0,53, en comparacion con el cuidado médico estandar,
respaldada por evidencia moderada.
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Figura 5 - Clasificacion de la certeza de la evidencia sobre el efecto de la termometria para la prevencion de las Ulceras
del pie diabético. GRADEpro GDT. Fortaleza, CE, Brasil, 2021

Discusion

Como la Ulcera del pie diabético representa un
problema de salud publica mundial, el uso de estrategias
preventivas como la termometria de la piel del pie
puede contribuir a la prevencién de este problema y del
agravamiento del mismo. Sin embargo, los profesionales
de la salud y los pacientes necesitan evidencia sdlida
para implementar nuevos modelos de atencidn. Por lo
tanto, realizamos la RS del efecto de la termometria en
la prevencion de UPD.

Se publicaron revisiones sistematicas anteriores
sobre el tema, sin embargo, hubo inconsistencias en
cuanto a la calidad metodoldgica de un estudio incluido en
los metaanalisis°-21), El ECA incluido en los metaanalisis
no especifica cuantos individuos fueron asignados al
grupo de intervencién (uso de termometria) y al grupo
control (cuidado médico estandar)@®. Por consiguiente,
se observan fallas debido a que no hay un resumen
numeérico confiable del efecto de la intervencion. Ademas,
fue necesario realizar blusquedas en las fuentes de datos
y una evaluacidén exhaustiva de la nueva evidencia para
proporcionar informacién confiable y sélida.

Los pacientes midieron la temperatura del pie
dos veces al dia, en seis regiones especificas de cada
pie (hallux, cabezas de los primero, tercero y quinto
metatarsianos, parte media del pie y taldén). En casos
de amputacién de un dedo del pie o metatarsiano,
la temperatura debe medirse en un area anatémica
adyacente. Se considerd que cuando habia una diferencia
de temperatura >2,2 °C entre los sitios equivalentes
izquierdo y derecho durante dos dias consecutivos habia
riesgo de ulceracion debido a la inflamacion en el sitio de
la medicién. Por lo tanto, se les aconsejé a los pacientes
que contactaran al coordinador del estudio y redujeran
la actividad hasta que la temperatura se normalizara.

Ademas, se les pidi6 a los pacientes que realizaran
anotaciones en el diario sobre las observaciones de la
temperatura del pie.

Al evaluar el resultado (incidencia de Ulceras del PD),
se observd que en tres estudios hubo asociacion entre el
monitoreo de la temperatura y la reduccion de la tasa de
ulceracion, lo que sugiere que la termometria utilizada
por los pacientes ayuda en la identificacion temprana de
la inflamacidén plantar antes de la ruptura de la piel y la
formacion de la UPD(16-17), Por otro lado, en dos estudios
no se detectaron diferencias entre los grupos control e
intervenciénGt-32),

En el ECA realizado por investigadores de los Estados
Unidos, la incidencia de UPD durante una evaluacion
de 15 meses en el grupo de cuidado médico habitual
fue del 29,3%1”. En cambio, en el grupo que controld
diariamente la temperatura del pie en los mismos puntos
anatomicos, la incidencia fue del 8,5% (OR 4,48; I1C 95%;
1,53-13,14; p<0,008).

En otro estudio realizado por el mismo grupo de
investigadores, hubo complicaciones relacionadas con la
artropatia de Charcot (n=2)1, Sin embargo, se reconoce
que la artropatia de Charcot activa tiene un efecto
individual sobre la temperatura de la piel del pie. Por lo
tanto, los datos de los casos de artropatia de Charcot
se excluyeron del andlisis. Se descubrié que de los 84
sujetos a los que se le realizé seguimiento durante seis
meses, siete participantes del grupo de cuidado médico
estandar tenian ulceracién. Sin embargo, en el grupo
con control de la temperatura del pie, solo un individuo
presento ulceracion (OR 8,00; IC del 95 %).

Las mediciones de temperatura pueden ser realizadas
facilmente por pacientes o familiares y pueden representar
un complemento eficaz en la prevencién de UPD. Ademas,
brindan informacion cuantificable que demuestra la

formacion de inflamacion en regiones especificas del pie
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y permite que se puedan tomar medidas preventivas antes
de que la piel se rompa.

Se demostrd que el 12,2% de 115 participantes en
el grupo de cuidado estandar presentaron ulceraciones y
que solo les ocurrié al 4,7% de 110 individuos en el grupo
de termometria*®. Los termometros portatiles pueden
demostrar resultados positivos cuando los utilizan los
pacientes de alto riesgo para prevenir procesos ulcerativos.
Esto puede ofrecer una ventaja adicional a las practicas y
terapias de prevencion de UPD convencionales.

La mitad de las 10 personas en el grupo de cuidado
estandar presentaron ulceraciones y el 39% de las 21
personas en el grupo de control de temperatura también,
esto indica que no hubo diferencias significativas entre los
grupos (p=0,532)3?. Aunque no hubo diferencias entre los
grupos en la recurrencia de UPD, la termometria resultd
viable para los pacientes.

En el ECA mas grande sobre el tema hasta la
fecha, 44 de los 151 (29,1%) participantes que usaron
termometria presentaron una Ulcera recurrente en un
sitio primario, lo que no difirid significativamente de los
57 de 153 (37,3%) participantes en el grupo de cuidado
habitual (RR 0,782, IC 95% 0,566-1,080, p = 0,133).
Pero cuando los participantes redujeron su actividad al
identificar un punto critico, la intervencién demostré ser
mas efectiva que la atencidn habitual®b.

Por otro lado, garantizar que los pacientes usen el
termometro diariamente en casa y se abstengan de todas
las actividades diarias cuando la temperatura de los pies
es alta es un desafio potencial. Ademas, en el mundo real,
la adherencia al dispositivo durante periodos prolongados
puede ser inferior a la registrada en este estudio.

El resumen del efecto de la intervencion indica que
hubo una reducciéon en el nUmero de Ulceras en el grupo
con termometria cutdnea del pie, en comparacion con el
grupo que realiza el cuidado estandar (RR=0,53; IC95%,
0,29-0,96; I2=55%; p=0,08). Aunque la heterogeneidad
estadistica es sustancial (12=55%), cabe sefialar que no
es estadisticamente significativa.

El nUmero de pacientes que requirié tratamiento
para prevenir la aparicion de una nueva Ulcera cutanea
fue 8. Esta métrica ha sido valiosa en la practica clinica,
especialmente para la seleccién de intervenciones
terapéuticas. También tiene el potencial de ser utilizada
como una herramienta de apoyo en las evaluaciones de
riesgo-beneficio y para ayudar en la toma de decisiones en
salud®?, Por lo tanto, la termometria cutanea representa
una intervencidn de facil aplicacion y su rol preventivo
puede contribuir a reducir los altos costos en salud y las
complicaciones graves, como hospitalizacién, amputacion
y muerte.

La estimacidon de la efectividad del uso de la
termometria en la prevencidn de la UPD esta respaldada

www.eerp.usp.br/rlae

por la certeza de evidencia moderada. Se identifico la
presencia de imprecisiéon. Se recomienda disminuir la
certeza de la evidencia cuando el IC se superpone a la
linea de efecto nulo o el nimero total de eventos es
inferior a 300. Cabe sefialar que las estimaciones de
los cuatro estudios incluidos favorecen la intervencion y
existe cierta superposicion en los intervalos de confianza.
En este caso, no se justifica disminuir la certeza de la
evidencia. Sin embargo, el nUmero de eventos esta lejos
del “tamafio 6ptimo de informacidn” (optimal information
size) recomendado®4,

Los puntos fuertes de esta RS incluyen la definicidon
explicita de los criterios de inclusidén y exclusion para
los estudios, el uso de una estrategia de busqueda
integral y altamente sensible, la seleccién rigurosa
y el cumplimiento de la lista de verificacion PRISMA,
un resumen numérico confiable del efecto de la
intervencion, el uso de herramientas de evaluacion de la
calidad metodoldgica y complementar con la evaluacion
de certeza de la evidencia GRADE. La busqueda
sistematica y sensible permitidé agrupar intervenciones
con caracteristicas similares.

El tratamiento de las complicaciones de la Ulcera del
pie diabético y la consecuente amputacion de miembros
inferiores es siempre mas costoso que invertir en medidas
preventivas y de abordaje del pie con riesgo de ulceracion.
Por lo tanto, el monitoreo térmico de los pies en personas
con diabetes tiene el potencial de contribuir a la practica
clinica de enfermeria e interprofesional, al identificar
procesos ulcerativos inminentes, prevenir nuevas lesiones,
evitar amputaciones de miembros inferiores y mejorar la
calidad de vida del individuo, ademas tiene el poder de
reducir la carga de los servicios de salud y el gasto publico.

En este contexto, la implementacion de la evaluacion
de la termometria cutanea en el protocolo clinico para
el examen de personas con diabetes se presenta como
un abordaje potencial, debido a su efectividad en la
prevencion de la ulceracidon, ademas es una técnica no
invasiva, que requiere un corto tiempo de triaje, y cuya
aplicabilidad es viable. También el autocontrol diario
de la temperatura dérmica por parte de los pacientes o
con la ayuda de familiares/cuidadores puede prevenir la
aparicion y recurrencia de las Ulceras del pie diabético.

Se consideran limitaciones de la presente
investigacion que pocos estudios cumplieron con los
criterios de inclusion para esta revision sistematica. Los
autores de esta revisién contactaron a los autores de los
estudios incluidos a través de la plataforma digital de
los investigadores https://www.researchgate.net/ para
resolver dudas, pero no recibieron respuesta.

Se recomienda realizar futuras investigaciones
con muestras mas amplias para evaluar el uso de esta

intervencién. Y que también se evalle el costo del
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monitoreo térmico del pie en personas con diabetes
mellitus, a través de investigaciones multicéntricas en
multiples contextos sociales. Es relevante considerar si
esta intervencidn es rentable para una poblacion mas
amplia en los servicios de salud o en el domicilio. Se
cree que la implementacion de este nuevo enfoque
preventivo puede destacarse en relacion con los altos
costos financieros que tienen las complicaciones de las
Ulceras plantares diabéticas y las amputaciones de las
extremidades inferiores.

Estan en marcha nuevas investigaciones sobre la
termometria como herramienta para la evaluacion térmica
de los pies en personas con diabetes, y se puede realizar
el seguimiento de las mismas a través de la plataforma

https://www.clinicaltrials.gov/.

Conclusion

Se observd que el uso de termdmetros infrarrojos
para monitorear la temperatura plantar es una herramienta
promisoria para la prevenciéon de Ulceras en los pies
en personas con diabetes mellitus. Se espera que los
hallazgos de esta revisidon sistematica con metaanalisis
sensibilicen y animen a gestores, servicios de salud
publica, profesionales de la salud y pacientes/familiares/
cuidadores a implementar esta técnica preventiva en el
contexto clinico y domiciliario, dado que las Ulceras del
pie diabético representan una gran carga para la salud
publica mundial.

La incorporacién de este nuevo enfoque preventivo
tiene el potencial de contribuir a la promocion del cuidado
interdisciplinario e interprofesional del equipo de salud,
ademads de promover la toma de decisiones clinicas,
en conjunto con los deseos del paciente, mejorar sus
condiciones de salud y colaborar con la poblacion y los
gestores, al permitir planificar, organizar y reforzar nuevas
estrategias preventivas.
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