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“A esperancga é o sonho do homem acordado”

Aristoteles



RESUMO

Introdugéao: O pé diabético (triade de neuropatia, arteriopatia e perda da integridade
da pele) impacta severamente as pessoas com diabetes. Ha escassez de
abordagens guiadas com critérios claros de embasamento, utilizando desfechos de
interesse e adaptados a realidade brasileira. Objetivos: Elaborar diretriz embasada
em evidéncias, com recomendacdes para detecgdo precoce do pé diabético, no
contexto da Atengdo Primaria em Saude do Sistema Unico de Saude do Brasil.
Recomendar também ac¢des de cuidado-padrao. Métodos: Foram realizadas buscas
por revisdes sistematicas (e estudos primarios, no caso da auséncia destas), nas
bases Medline/Pubmed, Epistemonikos, Cochrane e Lilacs, incluindo apenas
pessoas adultas com diabetes, para os testes: indice tornozelo-braquial (ITB),
diapaséo, reflexo aquileo, monofilamento (MF), palito, sensibilidade térmica ao metal
do diapasao e teste de Ipswich, cujos desfechos foram amputagdo e morte. Os
estudos foram avaliados por instrumentos especificos quanto a qualidade.
Finalmente, foi construida diretriz utilizando-se o método GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation). Resultados: Foram
encontradas revisdes sistematicas apenas para o MF e ITB, porém somente para
amputacgao. Para o diapasao e reflexo aquileo, foram encontrados estudos primarios,
apenas para amputacdo. Nao foram encontrados estudos para os demais
dispositivos, nem tampouco estudos de comparagcdo do uso e nao uso do
dispositivo. A qualidade geral dos estudos variou de baixa a muito baixa. As medidas
de associagao indicando risco para amputacao se teste alterado foram: para o MF, o
risco relativo (RR) variou de 1,7 (IC95% 1,1 a 2,6) a 15,1 (IC95% 4,3 a 52,6); para o
ITB<0,8 a odds ratio (OR) foi de 2,89 (IC95% 1,65 a 5,05), para o ITB<0,5 o RR foi
de 25 (IC95% 13,5 a 41,9); para o reflexo aquileo, RR 4,3 (IC95% 2,5-7,3); para o
diapasdo, OR 3,46 (IC95% 1,64 a 7,33). Conclusao: Apesar das evidéncias
encontradas serem de baixa qualidade, tendo em vista que o desfecho amputagao é
de importancia critica e esta relacionado a mortalidade; que o uso dos dispositivos
diagnosticos € seguro no dia-a-dia, em geral de custo e acessiveis em todo o pais;
que estimula o aumento dos cuidados com os pés, em geral desejaveis e
virtualmente seguras; que respeita valores e preferéncias de profissionais e
usuarios, com provavel aceitabilidade e viabilidade por estes, a recomendacao é
elevada para forte em relacdo ao uso de ITB, MF, reflexo aquileo e diapasdo em
pessoas com diabetes, com o objetivo de evitar amputagdes. O cuidado-padrao para
manejo das condigdes relacionadas (tabagismo, hipertensdo, dentre outros),
inspecao do pé e palpacdo de pulsos em consulta, como também orientagcbes de
autocuidado domiciliar sdo também fortemente recomendados. Entretanto, estudos
primarios dos dispositivos, com desfechos de relevancia, mostram-se necessarios.
Um forte candidato a estas novas pesquisas é o teste de Ipswich, que por ser de
acuracia comparavel ao monofilamento e se diferenciar por ndo necessitar de
dispositivo especifico, seria de extrema importancia para quaisquer sistemas de
saude, especialmente o SUS.

Palavras-chave: 1. Pé diabético. 2. Neuropatias Diabéticas. 3. Doencga Arterial
Periférica. 4. Amputagao. 5. Mortalidade.



ABSTRACT

Background: Diabetic foot (neuropathy, arteriopathy, and loss of skin integrity)
impact severely people with diabetes. There is a shortage of guided approaches with
clear baseline criteria, using outcomes of interest and adaptations to the Brazilian
reality. Objectives: To elaborate an evidence-based guideline, with
recommendations for early detection of diabetic foot in the Primary Health Care of
the Brazilian Unified Health System. Perform also recommends a standard of care.
Methods: Systematic reviews (and primary studies, in case of absence) were
searched in the databases Medline / Pubmed, Epistemonikos, Cochrane and Lilacs.
Adults with diabetes were included for the testes: ankle-brachial index (ABI), tuning
fork, ankle reflex, monofilament (MF), pinprick, thermal sensitivity to tuning fork metal
and Ipswich test. The outcomes were amputation and death. The studies were
evaluated by specific instruments regarding quality. Finally, a guideline was built
using the GRADE method (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation). Results: Systematic reviews were found only for MF
and ABI, just for amputation. For aquileo reflex and tuning fork, primary studies were
found only for amputation. No studies were found for the other devices, nor did any
studies comparing the use and non-use of the device. The overall quality of the
studies ranged from low to very low. The association measures indicating risk for
amputation if altered test were: for MF, the relative risk (RR) ranged from 1.7 (95% CI
1.1 to 2.6) to 15.1 (95% CI 4.3 to 52.6); for ABI <0.8 the odds ratio (OR) was 2.89
(95% CI 1.65 to 5.05), for ABI <0.5: RR 25 (95% CI 13.5 to 41 , 9); for the ankle
reflex: RR 4.3 (95% CI 2.5-7.3); for tuning fork: OR 3.46 (95% CIl 1.64 to 7.33).
Conclusion: Although the evidence found is of low quality, the use of the diagnostic
devices is safe in the day-to-day, generally of cheap cost and accessible throughout
the country. It involves desirable and virtually safe consequences of increased foot
care; respects values and preferences of professionals and patients. For all this, the
recommendation is strong for use ABI, MF, ankle reflex and tuning fork in people with
diabetes, to avoid amputations. The standard of care for the management of related
conditions (smoking, hypertension, among others), foot inspection and pulse
palpation in consultation, as well as self-care guidelines, are also strongly
recommended. However, primary studies of the devices, with relevant outcomes, are
necessary. A strong candidate for these new researches is the Ipswich test. It has
accuracy comparable to monofilament and differentiates itself because it does not
require a specific device. It would be extremely important for any health system,
especially SUS.

Keywords: 1. Diabetic foot. 2. Diabetic Neuropathies. 3. Peripheral Arterial Disease.
4. Amputation. 5. Mortality.
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1 INTRODUGAO

A Atencao Primaria a Saude (APS) deve estar contida no desenvolvimento de
qualquer sistema de saude. Constitui-se na melhor abordagem para produzir
melhorias sustentaveis e equitativas em saude nas populagdes das Américas.(1)
Define-se um sistema com base na APS através da abordagem abrangente da
organizacdo e da operacao de sistemas de saude, estabelecendo-se o direito ao
mais alto nivel possivel de saude sua principal meta, maximizando a equidade e a
solidariedade. Este sistema € guiado por orientagdes de qualidade, receptividade,
responsabilizacdo governamental, justica social, sustentabilidade, participacdo e
intersetorialidade.(1, 2)

A APS é definida como o primeiro nivel de atengdo de um sistema de saude,
e tem seus quatro principios principais definidos pelo acesso de primeiro contato,
atencgao integral, longitudinalidade e coordenagao do cuidado. Existem também trés
principios adicionais: a abordagem familiar, orientagdo comunitaria e competéncia
cultural.(2) Estas caracteristicas correlacionam-se com efetividade e equidade em
diversas pesquisas nacionais e internacionais.(2, 3) Estima-se que entre 75% e 85%
das pessoas, em uma populagdo geral, necessitem apenas de cuidados primarios
durante o periodo de um ano. A proporgao restante exige encaminhamento para
cuidados secundarios em consultas de curta duragéao (10 a 12%), ou para cuidados
terciarios (5 a 10%) devido a problemas incomuns.(2, 4) A APS preconiza um
modelo que inclui ndo somente promog¢ao e prevengcdo em saude, mas também
diagndstico, tratamento e reabilitagdo. Por essas razdes, a APS vem ocupando
papel central no planejamento e no melhor uso de recursos publicos.

Paralela e similarmente, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) busca
apontar a melhor recomendacdo em determinada area. Trata-se de processo
dindmico de apreciagdo de quaisquer instrumentos, sejam eles medicamentos,
aplicativos para dispositivos moveis, questionarios, programas de saude, dentre
outros. Ao avaliar uma tecnologia, € realizado um balango global de vantagens entre
ganhos em eficacia, efetividade, eficiéncia e outros beneficios, contrabalangados por
potenciais desvantagens como custos incrementais e riscos, comparados ao
tratamento padrao.(5)

Dentre os principais focos dos cuidados primarios estdo as condigdes

sensiveis a APS. Trata-se de situagbes de saude cuja abordagem adequada e
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oportuna neste nivel de atencdo permite reduzir tanto complicagdes como
internagcdes hospitalares e mortalidade.(6-8) Por isso, sdo consideradas importantes
indicadores de qualidade da APS.

O diabetes, problema frequente, multifatorial, que cursa com hiperglicemia e
demais consequéncias metabdlicas e vasculares, € um dos maiores exemplos de
doenca sensivel a APS. Sabe-se que esta doenga aumenta o risco de acidentes
vasculares cerebrais e infarto agudo do miocardio, mais precisamente em 2 a 5
vezes, de cegueira em até 30 vezes e em até 40 vezes o risco para amputacgdes de
membros inferiores.(9) Uma vez ocorrida a amputacéo, a sobrevida em cinco anos é
em torno de 59% para mulheres e 55% para homens.

Finalmente, com o objetivo de indicar intervencbes que oferecam maior
beneficio e menor probabilidade de danos a saude, considerando a pluralidade de
abordagens disponiveis para uma doencga, destacam-se as diretrizes clinicas
embasadas em evidéncias. Sdo construidas com base em uma revisao sistematica
das evidéncias cientificas quanto a diferentes op¢des de abordagem a determinado
problema de saude. A propria construgao sistematica e transparente para mensurar
a qualidade das evidéncias e a forca das recomendacgdes reduz erros, facilita a
avaliagao critica do material gerado e otimiza a comunicagdo dessas informagdes

para profissionais de saude, populagéo e gestores.(10)
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Pé diabético

O termo “pé diabético” é definido como ulceragao, infeccdo ou destruicdo de
tecidos moles associados a alteragbes neurologicas ou doenca arterial periférica
abaixo do nivel dos tornozelos.(11, 12) Essa triade, neuropatia, doencga arterial
periférica e les&o por perda da integridade da pele, compdem a base das alteragdes
graves nos pés dos pacientes diabéticos.(13)

A neuropatia periférica desempenha um papel importante, cuja incidéncia
aumenta com a idade, com o tempo de duragdo da doenga e com a gravidade da
hiperglicemia. Em geral, a sensibilidade proprioceptiva (vibratéria e cinético postural)
sdo atingidas antes da sensibilidade tactil, algica e térmica, mas quaisquer delas
deficiente pode ocasionar ulceras em decorréncia de microtraumatismos,
frequentemente despercebidos. Outra consequéncia possivel do diabetes sédo as
alteragbes que, ao invés de reduzir sensibilidade, provocam dor, a neuropatia
dolorosa.

Em paralelo, vdo ocorrendo também alteragdes anatébmicas, além das
funcionais. A neuropatia motora pode atingir musculos interésseos, formando “dedos
em gatilho”. Isto diminui a almofada plantar e aumenta a pressao sobre a cabeca
dos metatarsos. A disfuncdo das fibras nervosas simpaticas, por sua vez, provoca
alteragdes nas glandulas sudoriparas, tornando a pele quente, desidratada, espessa
e fissurada, com ingurgitamento venoso. A alteragdo simpatica em um estagio
avangado evolui para a neuroartropatia de Charcot que consiste na perda do ténus
constritor ao nivel das artérias e arteriolas, aumentando a chance de reabsorg¢ao
Ossea, osteopenia, perda do arco plantar fisiolégico e até mesmo fraturas
espontaneas.(14)

Outro problema central e relacionado € a doencga arterial periférica, que se
caracteriza pela presenca de aterosclerose, com calcificacdo da tunica média.
Consequentemente a um vaso rigido, desenvolve-se isquemia por estenose e
obstrucdo arterial. Sem uma boa circulagdo arterial, ha maior dificuldade de
cicatrizacdo por qualquer lesdo tecidual. O individuo pode encontrar-se

assintomatico (por perda da sensibilidade), sofrer claudicagédo intermitente ou, em
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casos mais graves, sofrer dor isquémica em repouso, ulceras e gangrena, cuja

consequéncia é a amputacao.(14, 15)

2.2 Amputagoes no diabetes

No mundo todo, estima-se que a cada 20 segundos uma pessoa com
diabetes perde uma parte do membro inferior.(16) E também importante considerar
que a amputacdo € precedida por ulcera em 85% dos casos.(17) Um estudo
realizado em pais subdesenvolvido semelhante ao Brasil encontrou 9% de
prevaléncia de ulcera em diabéticos.(18) Os principais fatores associados a
formacgao das ulceras e as consequentes amputagdes sao a neuropatia periférica, as
deformidades no pé e os traumatismos.(11)

Dados de incidéncia anual de amputagcdes encontrou 6,9/100 mil habitantes
na cidade do Rio de Janeiro,(19) um valor semelhante a incidéncia mundial. Em
97,7% delas nao havia nenhuma intervengao vascular prévia.(20) Outros indicadores
apontam que apenas 12% dos médicos examinam um pé “sem queixas”,(21) uma
informagéo preocupante, considerando o papel do surgimento da ulcera nos eventos
que levam a amputacdo e o consenso na literatura internacional que esta etapa é
obrigatéria. Em 30% dos diabéticos, uma ulcera evolui em um tempo médio de 20
semanas para sua cicatrizagao,(22) desde que oferecido tratamento adequado, com

participacao ativa do paciente e apoio dos familiares.

2.3 Impacto econémico do pé diabético no Brasil

Um estudo brasileiro apontou que as internagdes, quando necessarias,
ocorrem por 30 a 40 dias em média, com grande impacto socioeconémico, em torno
de R$ 4.461,04 no ano de 2008.(23) O autor apresentou dados hipotéticos de uma
populacdo de 6,48 milhdes de pessoas com diabetes do tipo 2 na populagéo
brasileira, que contabilizariam 323.000 ulceras estimadas, 97.200 internacdes
hospitalares, 46.300 amputacgdes efetuadas, 12.400 pessoas evoluindo para morte,
com custos anuais hospitalares estimados em U$ 264 milhdes e custos relativos as

amputagdes em U$128 milhdes.(24)

2.4 Impacto social
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Individuos com ulcera de pé diabético ativa apresentam um comprometimento
do funcionamento fisico e mental comparavel a outros problemas graves de saude,
como o cancer.(25) As consequéncias de uma complicagéo irreversivel como a
amputagao contribuem para o impacto: custos emocionais e fisicos, hospitalizagao
prolongada, reabilitagdo fisica e psiquica, elevado gasto financeiro, necessidade de
cuidados domiciliares, de afastamento do trabalho, necessidade de cuidados com
assisténcia social, culminando com um impacto final por vezes devastador na
qualidade de vida, sem considerar os ébitos evitaveis.(25,26)

Um estudo apresentou escores de qualidade de vida significativamente
menores para pessoas amputadas quando comparadas a populacdo geral.(26)
Quanto maior o escore, melhor o estado funcional da pessoa. Os componentes
mentais e fisicos, ajustados para individuos amputados, foram 26,95 e 24,74,
respectivamente, enquanto que para a populagdo geral resultaram em 38,48 e
40,74. Alguns fatores pareciam predizer significativamente os escores, tais como a
situacao profissional, a disponibilidade de um aparelho auxiliar ou de uma prétese, a
presenca ou nao de comorbidades, dor no membro fantasma e dor residual no coto.

Outro estudo sugeriu que os individuos com pé diabético, seja com ulcera ou
com amputagdo, tiveram uma qualidade de vida significativamente menor.(27)
Houve menores escores na saude fisica (12,7+-2,8 versus 14,7 +-2,5; p<0,001) e
destreza com o ambiente (14,1+-2,2 versus 15+-1,8; p<0,01). Estes pacientes
sentiram-se subjetivamente mais deprimidos em contraste com os controles (24,5
versus 7,3%; p<0,05). Observou-se no estudo um nivel significativamente menor de

escolaridade, maior numero de pensdes por invalidez e baixo auto-suporte.

2.5 Prevengao da amputacgao

Dados de um estudo brasiliense apontou redugéo de 77,8% das amputagdes
com o uso de cuidados preventivos.(11) A prevengao tem baixo custo e grande
beneficio, pois as amputag¢des podem ser reduzidas em aproximadamente 50%.(28)
Varios estudos evidenciaram que a abordagem multidisciplinar associada a terapia
educacional e tratamento multifatorial das Ulceras nos pés reduziram as taxas de
amputacao entre 43% e 85%.(28)
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As medidas preventivas devem ser priorizadas pela identificacdo dos
pacientes de maior risco e pelo estimulo ao autocuidado.(29) Deve-se avaliar e
orientar quanto aos seguintes itens, compreendidos como cuidado padrao: o
conhecimento do paciente sobre o diabetes; controle da hiperglicemia, da
hipertensdo, da dislipidemia, do tabagismo e o monitoramento anual da
microalbuminuria; os cuidados de higiene com pés e unhas; a priorizagdo do
paciente em relagao aos seus pés; as condutas de possivel risco (andar descalco,
etc); o apoio familiar. No exame fisico, é fundamental a inspecao geral dos pés em
toda a consulta com médico ou enfermeiro, na pesquisa de lesbes agudas e
crénicas de facil identificagdo, por menores que se apresentem, como também as
condicbes dos calgcados e das palmilhas e respectiva orientagdo do calgado
adequado.(30, 31)

Segundo as sociedades médicas afins ao tema, tais como International
Working Group on the Diabetic Foot, National Institute for Health and Care
Excellence, Sociedade Brasileira de Diabetes, Grupo de Trabalho Internacional
sobre Pé Diabético, Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular,
Ministério da Saude do Brasil e Departamento de Atengéo Basica,(13, 20, 28, 30-33)
em geral, devem ser realizados anualmente como cuidados especificos aos
diabéticos: palpagdo de pulsos, calculo do indice tornozelo-braquial, teste de
sensibilidade com monofilamento de Semmes-Weinstein, pesquisa de reflexo
aquileo, diapasao, teste do palito, dentre outros, com o objetivo de detecgéo precoce
da neuropatia e doenca arterial. Um teste relativamente novo de avaliagdo da
sensibilidade, descrito no ano de 2011, é o teste de Ipswich, que consiste no toque
digital gentil do examinador, na extremidade do 1°, 3° e 5° dedos de cada pé.(34)
Suas medidas de acuracia foram comparaveis ao teste do monofilamento.(35) Em
razao da simplicidade, € um teste de importante utilidade para qualquer sistema de
saude, especialmente o SUS.

Recentemente, com a evolugao crescente da tecnologia, desenvolveu-se uma
infinidade de novos testes para detecgdo de neuropatia e arteriopatia, tais como
medida da presséo transcutanea de oxigénio, medida da pressao arterial do halux,
indice de pressao arterial halux-braquial, saturacdo microvascular de oxigénio,
pressdo de perfusdo na pele, medida da temperatura da pele, mensuragcdo dos
pontos de pressao plantar, dentre outros. Em decorréncia da indisponibilidade geral

destas tecnologias no SUS, n&o serdo objeto do presente estudo.



21

Apesar das varias opg¢des de abordagem, e conforme as informacdes ja
expostas, supde-se dificuldade dos profissionais na realizagdo do exame dos pés de

pacientes diabéticos, seja por desconhecimento, negligéncia, gasto excessivo de
tempo ou outros fatores desconhecidos.
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3 JUSTIFICATIVA

Existem no Brasil alguns documentos que versam sobre o assunto, tais como
o Caderno de Atencgéo Basica n° 36, sobre diabetes - Ministério da Saude 2013;(30)
o Manual do pé diabético do Ministério da Saude, 2016;(32) as Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes 2015-2016;(20) o documento “Atencgao integral ao
portador de pé diabético”, da Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular,
2011;(29) o Consenso internacional sobre pé diabético, Ministério da Saude,
2001.(28) Em geral, estes documentos descrevem orientacbes muito uteis aos
cuidados com o problema do pé diabético. Porém, os materiais apresentam
limitagdes, tais como: ou ndo costumam ser elaborados com uma metodologia clara;
ou se baseiam em dados internacionais, sem critérios claros de adaptacdo a
realidade brasileira; ou quando se baseiam em evidéncias cientificas sobre o
assunto, estas ainda sao de baixa qualidade geral; ou ainda, nao sao
declaradamente direcionados ao SUS.

Considerando a elevada carga da doenga, seu impacto fisico e emocional,
com custos intangiveis para o paciente, sua familia e sociedade, como também a
nao identificagdo até o momento de material com método simultaneamente claro e
embasado em evidéncias atuais, direcionado ao SUS, foi elaborada esta diretriz.
Durante o processo, que se caracterizou por ser embasado em evidéncias e com
método transparente, destacou-se por se utilizar o método GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) na avaliagédo e
graduacado das recomendagdes, como descrito mais abaixo, assegurando maior

imparcialidade e reprodutibilidade.
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4 OBJETIVO GERAL

Elaborar diretriz clinica baseada em evidéncias, com recomendacgdes para
detecgao precoce do pé diabético, no contexto da atengdo primaria, incluindo

neuropatia e doenca arterial periférica.
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5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.1- Recomendar intervencdes de deteccado precoce efetivas em centros de
Atencgao Primaria do SUS;

5.2- Descrever intervengdes padronizadas para o autocuidado dos pés do
diabético na sua rotina, em uma abordagem abrangente e centrada no individuo;

5.3- Divulgar as recomendagdes para prevengao de amputagoes.

5.4- Verificar a percepgao do usuario.
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6 ESCOPO

Esta diretriz clinica baseada em evidéncias foi elaborada com o objetivo de
oferecer suporte para a assisténcia meédica e de enfermagem da APS do Sistema
Unico de Saude do Brasil, de forma a orientar os profissionais para o melhor cuidado
atualmente possivel dos pacientes diabéticos. Foi norteada pelo modelo
recomendado pelo Ministério da Saude em “Diretrizes Metodolégicas — Elaboragao

de Diretrizes Clinicas”, publicado em 2016. (10)
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7 METODO
7.1 Populagao

Adultos maiores de 18 anos com diabetes dos tipos 1 e 2.

7.2 Critérios de seleg¢ao dos estudos

Foram elaboradas perguntas estruturadas para os desfechos de prevencgao e
deteccdo precoce do pé diabético, baseadas no acrénimo PICO (populagao,
intervencdo, comparador, desfecho). Para cada pergunta foi elaborada uma
estratégia de busca de acordo com cada base de dados: Medline, Cochrane Library,
Lilacs, Epistemonikos (vide apéndices 1 a 7).

Foram selecionadas preferencialmente revisdes sistematicas, sem filtro para
idioma ou tempo. Para os desfechos em que nao foram localizadas evidéncias com
esta qualidade, foram procurados ensaios clinicos individuais ou estudos de menor
impacto. Os estudos foram selecionados por um avaliador, conforme titulo e resumo.

Os artigos selecionados foram avaliados quanto a sua qualidade por meio de
ferramentas especificas. As revisbes sistematicas foram avaliadas com base no
instrumento AMSTAR.(36) Para os estudos observacionais, particularmente os
estudos de coorte, foi usada a ferramenta Newcastle-Ottawa.(37) No que se refere
aos estudos transversais, foi utilizada a avaliagdo AXIS.(38)

ApOs a selegédo e extragdo dos dados, foi utilizado o método GRADE- Grading
of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (39-42), que
fornece uma abordagem sistematica quanto a qualidade do corpo de evidéncias e
quanto a forca das recomendacdes. A avaliagdo pelo GRADE é centrada nos
desfechos, que serdo definidos para cada pergunta de pesquisa utilizando a
estratégia PICO. Resumidamente, as etapas sdo a formulacdo da questédo, a
avaliacao da evidéncia e as conclusdes. Os critérios que influenciam a forca e a
direcdo das recomendag¢des no GRADE sdo: a importancia do problema, os valores
e preferéncias dos pacientes, a certeza na evidéncia, o balango entre os beneficios
e riscos, as implicagdes dos recursos, a equidade, a aceitabilidade e a factibilidade.

Nao foram feitas buscas para o que foi considerado como cuidado padréo,
descrito abaixo, da mesma forma para dispositivos indisponiveis no Sistema Unico

de Saude, como ja citado. Foram elaboradas tabelas com o sumario das evidéncias
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para cada desfecho selecionado, incluindo as referéncias que subsidiam a

recomendacao.

7.3 Cuidado padrao (20, 28, 29, 30, 32)

1. Anamnese abrangente e centrada no paciente (de acordo com seus valores
culturais); tratamento da hiperglicemia tendo como alvo hemoglobina glicada
A1C<7%; controle dos demais fatores de risco cardiovascular: hipertensao
arterial sistémica, tabagismo, dislipidemia, dentre outros.

2. Exame fisico geral com inspecéo de todo o pé em toda a consulta (inclusive
interdigitais), procurando por lesdes ativas e pontos de pressao/ hipocromias/
calos; rarefagdo de pélos; deformidades, mobilidade articular; inspegéao geral
do calgado, procurando por alteragdes e respectiva orientagdo do calgado
mais apropriado; a palpacgao de pulsos foi considerada cuidado padrao;

3. Acdes orientadas para o domicilio: auto-cuidado geral (sujeito, familia),
higiene diaria, eliminando a umidade entre os dedos e evitando micoses,
inspecéo diaria dos pés (inclusive interdigitais), procurando por lesdes ou
pontos de pressao/ hipocromias/ calos; mantendo hidratagdo; nunca andar
descalgo; proibicdo do uso de calicidas ou laminas em calos; cuidados no

corte das unhas;

7.4 Acoes de Deteccao Precoce-“tecnologias leves” (20, 28, 29, 30, 32)

Foram testadas apenas as tecnologias de baixo custo, acessiveis ao cenario

da Atengado Primaria do Sistema Unico de Saude do Brasil.

1. Teste de Ipswich. Consiste no toque digital gentil e breve do examinador na
polpa do 1°, 3° e 5 dedos dos pés. Dois pontos de insensibilidade
caracterizam teste alterado. Sensibilidade de 77% e especificidade de 90%
para neuropatia.(34)

2. Monofilamento de Semmes Weinstein 10g. Consiste sucintamente na
aplicacao perpendicular do monofilamento na polpa do halux, 3° e 5° dedos, e
nas cabecas do 1°, 3° e 5° metatarsos, até “encurvar’ o fio, durante 2

segundos. O paciente permanece o tempo todo de olhos fechados,
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verbalizando apenas “sim” quando sente o toque. Em cada ponto, aplica-se o
monofilamento 3 vezes, uma delas “falsa’. Duas respostas erradas
caracterizam sensibilidade protetora alterada no ponto testado. Sensibilidade
de 66 a 91%, especificidade de 34 a 86% para neuropatia.(44, 45)

3. Teste da ponta romba/ pontiaguda de palito descartavel. O paciente, de olhos
fechados, identifica qual ponta esta sendo aplicada. Sensibilidade de 83% e
especificidade de 40% para neuropatia.(46)

4. Teste da sensibilidade térmica ao metal do diapaséo. Consiste em promover o
contato do metal do diapasdo sobre a pele, com os olhos fechados, e
caracterizagao ou nao como “gelado”.

5. Reflexo aquileu. Consiste na aplicacdo do martelo de reflexos no tendao de
Aquiles. Sensibilidade de 81.09% a 91,5, especificidade de 67,4 a 81.679%
para neuropatia.(47, 48)

6. Diapasado 128Hz. Consiste na aplicacdo da vibracdo do diapasado na parte
o0ssea no lado dorsal da falange distal do halux, em ambos os pés, mas
alternativamente o maléolo lateral pode ser utilizado. Considerado alterado
gquando o paciente deixa de perceber a vibracdo enquanto o examinador
ainda a percebe. Sensibilidade 62,5% e especificidade 95,3% para
neuropatia.(49)

7. indice tornozelo-braquial. Consiste na mensuracdo da pressdo arterial no
tornozelo (utilizando doppler portatil vascular) e no brago, estabelecendo a
relagdo entre a primeira e a segunda. Normal: 0,9-1,30. Sensibilidade e
especificidade médias para arteriopatia (no ponto de corte < 0,9) de 63% (29
a 100%) e 93% (58 a 97%), respectivamente.(33)

7.5 Desfechos
Em virtude de serem buscados desfechos finais para os testes diagnésticos,

estes podem também ser compreendidos como testes prognosticos:(43)

1. Taxa de amputagcbes. A amputagcdo é definida como qualquer remogao
cirargica do membro inferior ou parte dele, relacionada a neuropatia,
arteriopatia e ruptura da integridade da pele, em paciente diabético.

2. Mortalidade
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7.6 Pergunta da Pesquisa:

1-

No contexto da Atencdo Primaria do Sistema Unico de Saude do Brasil, quais
sdao as utilidades clinicas das ferramentas de baixo custo para deteccéo

precoce de neuropatia e arteriopatia nos pés de pessoas com diabetes?

7.7 Questoes PICO elaboradas para cada agao (vide estratégias de busca e

planilhas GRADE em apéndices de 1 a 7):

1-

O teste de Ipswich é eficaz e efetivo para deteccao precoce de neuropatia
periférica em diabéticos adultos?

P- Individuos adultos diabéticos

|- teste de Ipswich

C- nédo realizar o teste

P- taxa de amputacao/ mortalidade

O teste com monofilamento de Semmes-Weinstein é eficaz e efetivo para
detecgao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

P- individuos adultos diabéticos

I- teste com monofilamento de Semmes-Weinstein

C- néo realizar o teste

O- taxa de amputacao/ mortalidade

O teste de sensibilidade tactil/ dolorosa com ponta romba/ pontiaguda e com
palito pontiagudo descartavel é eficaz e efetivo para deteccdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

P- individuos adultos diabéticos

|- teste de sensibilidade tactil e dolorosa com ponta romba/ pontiaguda

C- nédo realizar o teste

O- taxa de amputacao/ mortalidade

O teste de reflexo aquileo é eficaz e efetivo para deteccdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

P- individuos adultos diabéticos
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I- teste do reflexo aquileo
C- nao realizar o teste

O- taxa de amputagao/ mortalidade

5- O teste com diapasdo de 128Hz é eficaz e efetivo para deteccao precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?
P- individuos adultos diabéticos
|- diapasao de 128 Hz
C- nédo realizar o teste

O- taxa de amputacao/ mortalidade

6- O teste de sensibilidade térmica com o metal do diapasao € eficaz e efetivo
para detecgao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?
P- individuos adultos diabéticos
|- teste de sensibilidade térmica com o metal do diapazao
C- ndo realizar o teste

O- taxa de amputacao/ mortalidade

7- O indice tornozelo-braquial é eficaz e efetivo para detecgdo precoce de
doenca arterial periférica em diabéticos adultos?
P- individuos adultos diabéticos
I- indice tornozelo-braquial
C- nao realizar o teste

O- taxa de amputacao/ mortalidade

7.8 Preferéncias e opinidao da pessoa com diabetes

As preferéncias e opinido das pessoas com diabetes foram também previstas,
por meio de entrevista, com o respectivo consentimento informado (vide apéndices 8
e 9). A condigdo para participagao foi que tivesse tido histéria ou de ulcera ou de
amputagdo, uma pessoa para cada situagcdo, com disponibilidade e interesse em
participar do estudo. A comprovacado da relagdo entre diabetes e a respectiva

situacao de saude foi por meio de atestado do médico assistente.
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8 PRINCIPAIS INTERESSADOS

Primeiramente os pacientes usuarios, como também médicos e enfermeiros

da atengao primaria, secundaria e terciaria sdo os principais interessados.
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9 COMPOSIGAO DA EQUIPE

1-

Grupo gestor: Marisa da Silva Santos e Katia Marie Simbes e Senna, NATS-
INC (Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de
Cardiologia), dois representantes de pessoas com diabetes, um deles com
histéria de ulcera cicatrizada no membro inferior, outro com histéria de
amputacgao parcial de membro inferior, ambas relacionadas a condicao de “pé
diabético”, declaradas em atestado de seu médico assistente. Todos os
envolvidos declararam nao apresentar conflitos de interesse e, se acaso
existissem, seriam completamente relatados, gerando restricbes na
participacéao.

Grupo elaborador: Fabricio Casanova, mestrando, Médico de Familia
trabalhando na assisténcia de APS; Karina Mendes, Enfermeira com
formagdo e experiéncia na abordagem do pé diabético na Atencédo Primaria;
Luiz Ceola, Cirurgiao Vascular do Hospital Universitario de Santa Catarina
CREMESC 1657; um bibliotecario ou especialista em busca de referéncias.
Todos os envolvidos declararam ndo apresentar conflitos de interesse e,
acaso existissem, seriam completamente relatados, gerando restricbes na

participacéao.
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10 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi enviado ao comité de ética em pesquisa do NATS, para

apreciacéo, foi aprovado e recebeu o registro numero 71085517.0.0000.5272.
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11 ORCAMENTO

O trabalho foi completamente voluntario, ndo foram gerados custos
financeiros ou remuneragdes as pessoas, profissionais ou instituicbes envolvidas no

projeto.
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12 RESULTADOS DAS BUSCAS E SELEGAO

Foram encontradas revisbes sistematicas apenas para os testes do
monofilamento e do indice tornozelo-braquial, porém somente para o desfecho
amputagao e ndo para o desfecho mortalidade. Para o diapasao e o reflexo aquileo,
nao foram encontradas revisdes sistematicas, entretanto foram encontrados estudos
primarios para o desfecho amputacdo apenas. Nao foram encontradas revisdes
sistematicas ou estudos primarios envolvendo sensibilidade térmica ao metal do
diapasao, teste de Ipswich e teste do palito para nenhum dos desfechos amputagao
ou mortalidade. Tampouco foram encontradas comparacdes entre o uso dos testes e
0 n&o uso, quanto aos desfechos de interesse.

Em relagdo ao ITB e ao monofilamento, a maioria das revisdes sistematicas
encontradas ou foram sobre acuracia quanto a neuropatia ou foram sobre desfecho
Ulcera, e por isso foram descartadas. Outras razbes de exclusao foram envolver
populagao geral, ou apenas subgrupos de diabéticos, ou analisar comorbidades ou
ainda avaliar a combinac¢ao de dispositivos e ndo o dispositivo em si, isoladamente.
Ao final, restaram apenas os estudos de Brownrigg et al (50) e de Wang et al (51)
para o ITB e o estudo de Feng et al (52) para o monofilamento.

No que diz respeito ao diapasao, os estudos primarios selecionados
envolveram desfechos de acuracia para neuropatia ou de ulceragao, e por isso nao
foram selecionados. Os demais motivos de nao inclusdo foram a utilizacdo de
combinacgdes de varios dispositivos, de controles nao diabéticos e também por usar
outro dispositivo de avaliagao vibratéria que nao o diapasao. Ao fim, o unico estudo
que preencheu critérios foi o estudo primario de Parisi et al.(53) Quanto ao reflexo
aquileo, os estudos n&o foram selecionados por se tratarem de revisdes gerais sobre

o assunto, tendo sido selecionado apenas o estudo primario de Lehto et al.(54)
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13 AVALIAGAO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS SELECIONADOS

13.1 Diapasao

O estudo primario de Parisi et al (figura 1) € um estudo transversal de uma
coorte brasileira ainda em andamento, e foi avaliado quanto ao risco de viés de
acordo com a estratégia AXIS. Como pontos positivos, destaca-se que os pacientes
foram selecionados a partir da atencdo primaria do Brasil, fato que vai ao encontro
de representatividade da amostra. O estudo apresenta desfecho relevante, com
medidas de associacio e analise estatistica, financiamento publico declarado e sem
conflitos de interesse. Como pontos negativos, o desenho do estudo ndo é o mais
apropriado para o alcance dos objetivos. Constata-se que a amostra foi calculada
com critérios ndo divulgados, concentrando-se em centros de toda a regido leste
brasileira. Predominaram brancos 53,8%, negros 18,4%, missigenados 20,8%,
asiaticos 7%, nado se assemelhando a distribuicdo da populagdo brasileira. Outro
ponto nado declarado no estudo foram as perdas. Nao houve tampouco declaragao
de mascaramento dos avaliadores, nem ao diapasdo nem ao desfecho, apesar de
serem citados treinamentos e pilotos. Ao final, julgou-se como risco de viés grave.

Quanto aos critérios para o GRADE, julgou-se a imprecisdo como nao grave,
tendo em vista o intervalo de confianga, assim como a magnitude de efeito (OR 3,46,
IC95%1,64-7,33). Ou seja, em diabéticos que sofreram amputagdo, a chance de um
teste de sensibilidade ausente ao diapasao é 3,46 vezes maior em relagdo aos sem

amputacgao. Por fim, classifica-se a qualidade da evidéncia como muito baixa.

Tabela 1: Parisi et al, 2016. Caracteristicas basais e fatores de risco para Ulcera, amputagéo e

neuropatia grave no pé diabético em risco: o estudo BRAZUPA.

Participantes 1455 Diabéticos oriundos de centros de APS da regido leste brasileira
Teste Diapasao ausente, dentre outros.
Seguimento Estudo transversal de coorte em andamento, dados coletados de junho de

2012 ajulho de 2014

Desfecho Amputacgéo

Resultados OR 3,46 (1C95% 1,64-7,33)
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13.2 Reflexo aquileo

O estudo primario de Lehto et al (figura 2), uma coorte finlandesa, foi avaliado
quanto ao risco de viés pela ferramenta Newcasttle-Ottawa. Como fatores positivos,
julgou-se que foi classificado o desfecho de interesse amputagdo prévia como
presente ou ndo no inicio da coorte, possibilitando diferenciar entre antigos e novos
desfechos durante o estudo, e o seguimento de 7 anos foi suficiente para a
ocorréncia do desfecho. Como fatores negativos, ndo houve informagao a respeito
do mascaramento na mensuragcdo do dispositivo e do desfecho, porém no caso
deste ultimo, como se trata de amputacao, nao teria impacto importante. As perdas
nao foram irrelevantes, registradas como 17% em um dos grupos selecionados, e
21% em outro. Ao final, foi avaliado como um risco de viés grave.

Em relagcdo aos demais critérios para o GRADE, o intervalo de confiangca néo
se mostrou amplo, e a consideravel magnitude de efeito & fator que justifica
elevagao da qualidade da evidéncia (RR 4,3, 1C95% 2,5-7,3). Ou seja, o risco de
amputacao é 4,3 vezes maior no caso de reflexo ausente em relagao ao reflexo néo

ausente. Porém, ao final, classificou-se a evidéncia como de qualidade muito baixa.

Tabela 2: Lehto et al, 1996. Fatores de risco que predizem amputagées de membros inferiores em

pacientes com diabetes mellitus ndo insulino-dependentes.

Participantes 1044 Diabéticos nao insulino-dependentes, de 45 a 64 anos, moradores da

vizinhanga de 3 hospitais finlandeses

Teste reflexo aquileo ausente, dentre outros
Seguimento Estudo de coorte com 7 anos de seguimento
Desfecho Amputagao

Resultados RR 4,3 (IC95% 2,5-7,3)

13.3 Monofilamento de Semmes Weinstein

O estudo Feng et al (figura 3), por sua vez, foi avaliado quanto ao risco de

viées pelo instrumento AMSTAR. Como pontos positivos, demonstrou ter
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desenvolvido projeto a priori, utilizou-se de 2 extratores de dados, forneceu lista de
estudos incluidos e excluidos, a qualidade dos estudos foi avaliada por instrumento
e foi utilizada na formulagdo das conclusdes, tendo sido declarado ndo haver
conflitos de interesse. Como fatores negativos, a busca foi apenas em uma base de
dados (Medline/pubmed), ndo houve mengdo a procura de relatorios
independentemente do status de publicacdo, ndo mencionou métodos de resolucao
de discordancias de extratores de dados, ndo foram fornecidas caracteristicas dos
estudos (idade, raga, sexo, dentre outros), ndo foi avaliada a probabilidade de viés
de publicacdo e nem houve descricdo de realizar testes especificos para
heterogeneidade, mesmo relatando levar em conta este fator. Ao final, o risco de
viés foi classificado como grave.

No que diz respeito aos demais critérios para o GRADE, a revisao sistematica
envolveu 3 estudos primarios: Rith-Najarian et al (55) foi uma coorte de indios Pima,
Adler et al (56) foi uma coorte com militares veteranos e Nather et al (57) foi uma
coorte de pacientes tratados a nivel hospitalar, em maioria de origem oriental. Os 3
estudos também diferiram quanto a metodologia de aplicagdo do monofilamento:
Nather et al ndo descreveu como fez, Rith-Najarian et al delimitou ponto de corte de
1/8, e Adler et al, 1/9. Portanto, apresenta uma heterogeneidade muito grave. O RR
variou entre 1,7 (IC95% 1,1-2,6) e 15,1 (IC95% 4,3-52,6), ou seja, o risco de
amputacao com monofilamento alterado varia de 1,7 a 15,1 vezes maior em relagéo
ao teste normal. Ambos indicaram a mesma direcdo, com intervalos de confianga
demasiado amplos, o que também caracteriza como muito grave a imprecisdo. Nao
houve mensuracédo de viés de publicagdo, caracterizado como altamente suspeito.

Finalmente, o estudo de Feng et al foi classificado como de qualidade muito baixa.

Tabela 3: Feng et al, 2011. O exame do monofilamento de Semmes Weinstein € um preditor

significativo do risco de ulceragdo e amputagao do pé em pacientes com diabetes mellitus.

Participantes 3 estudos de coorte, totalizando 1330 diabéticos

Teste Monofilamento alterado

Seguimento Entre 1,5 e 3,3 anos

Desfecho Amputagao

Resultados RR variou de 1,7 (IC95% 1,1-2,6) a 15,1 (IC95% 4,3-52,6)
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13.4 indice tornozelo-braquial

O estudo de Brownrigg et al (figura 4) foi avaliado quanto ao risco de viés pelo
instrumento AMSTAR. Demonstrou aspectos positivos ao ter publicado projeto a
priori, com 2 avaliadores e consenso para as divergéncias, ter feito buscas em 2
bases de dados, com lista de estudos incluidos e excluidos e respectivas
caracteristicas dos estudos, que foram avaliados quanto a qualidade cientifica por
instrumento especifico e utilizado na formulagdo das conclusées, como também
declarou nao existir conflitos de interesse. Como pontos negativos, apenas quanto
ao viés de publicagao nao ficou claro se houve procura na estratégia de busca, nem
tampouco foi declarada utilizagdo de ferramentas para deteccdo deste. Como os
estudos foram muito heterogéneos, ndo houve combinacdo de resultados, n&o

sendo este item aplicavel. O risco de viés foi classificado como grave.

Tabela 4: Brownrigg et al, 2016. Desempenho de marcadores prognésticos na predicdo de

cicatrizagdo ou amputagdo em pacientes com pé diabético: uma revisao sistematica.

Participantes 678 diabéticos em vigéncia de ulcera
Teste ITB<0,5, dentre outros

Seguimento 2 anos

Desfecho Amputacao

Resultados RR 25,0 (IC95% 13,5-41,9)

Avaliando os demais itens para o GRADE, no caso de Brownrigg et al, os
estudos se utilizaram de diferentes métodos para definicdo de doenca arterial
periférica. Alguns utilizaram a pressao arterial de tornozelo,(58, 59) outros, o ITB,
como no caso de Brechow et al,(60) ndo sendo possivel sumarizar o resultado. Este
ultimo estudo foi o unico utilizado para definir os resultados para o ITB nesta revisao
sistematica, com grande magnitude de efeito porém intervalo de confianga amplo,
caracterizando imprecisdgo (RR 25,0 1C95% 13,5-41,9). Ou seja, o risco de

amputacao é 25 vezes maior para o ITB alterado em relagdo ao ITB normal. O viés
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de publicacdo nao foi abordado, caracterizando como de alta suspeita.
Considerando todos os aspectos, a qualidade geral foi classificada como baixa.

O estudo de Wang et al (figura 5), ao ser avaliado pelo instrumento AMSTAR
para risco de viés, demonstrou fornecer projeto a priori, com extracdo duplicada,
pesquisa e busca abrangente em 6 bases de dados, incluindo literatura cinzenta,
fornecendo lista de estudos incluidos e excluidos, apresentando caracteristicas dos
estudos incluidos, avaliando e documentando a qualidade dos estudos, aplicando as
conclusdes a qualidade cientifica, calculando a probabilidade de viés de publicagao
pelo teste de correlagdo ajustada de Begg, e declarando sem conflito de interesses.
Nao foram combinados os resultados em razdo da heterogeneidade, por isso nao
foram utilizados métodos para este fim. Portanto, o risco de viés se definiu como néo

grave.

Tabela 5: Wang et al, 2016. Uma revisao sistematica e metanalise de testes de predicdo de

cicatrizagado no pé diabetico.

Participantes 2376 Diabéticos

Teste ITB<0,8

Seguimento Média de 15 meses (variagdo de 2 a 84 meses)
Desfecho Amputagéo

Resultados OR 2,89 (IC95% 1,65-5,05)

Nos critérios para o GRADE no estudo de Wang et al, foi avaliada a
heterogeneidade por intermédio do * e do teste Q de Cochrane. Houve magnitude
de efeito (OR 2,89, 1C95%1,65-5,05), com intervalo de confianga estreito,
caracterizando pouca imprecisdo. Ou seja, em diabéticos amputados, a chance de
ITB alterado € 2,89 vezes maior em relagao aos ndao amputados. Ja com relagéo ao
viés de publicagdo, este ndo pdde ser calculado quanto ao ITB, em razdo do
pequeno numero de estudos selecionados. Nao foi possivel extrair os dados
objetivos para o GRADE dentre os 20 estudos selecionados para o ITB. Apesar do
estudo de Wang et al ser classificado como de qualidade moderada, prevalece o
menor escore, definido pelo estudo de Brownrigg et al. A tabela 1 sumariza o risco

de viés e a avaliacdo para o GRADE de todos os estudos descritos.
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Tabela 6- sumario do risco de vies e avaliagdo para o GRADE

Avaliagao da Confianga Ne de pacientes Efeito Confianga Impor-
na evidén- tancia
Ne de | Delineamento | Risco Hetero- Evidéncia | Imprecisao Outras Teste Teste Relativo Absoluto ca
estu- do estudo de geneidade | indire-ta conside- | alterado [ normal (95% Cl) (95% Cl)
dos viés ragoes
Monofilamento e amputacao
3 Coortes grave grave nao grave grave Viés de (MF+) (MF-) RR de 1,7 Variou de 27 @000 |CRITICO
publicagéo (1,1a2,6) a | mais por 1.000 MUITO
ndo aborda- | 69/566 | 30/764 15,1 (de 4 mais para BAIXA (8)
do (12,2%) | (3,9%) | (4,3a52,6) | 66 mais)a 554
mais por 1.000
(de 130 mais
para 1.000 mais)
Reflexo aquileo e amputagéo
1 Coorte grave NSA ndo grave nao grave nenhum (R+) (R-) RR 4,3 98 mais por @000 |CRITICO
(2,5a7,3) 1.000 MUITO
36/304 | 22/740 (de 45 mais para BAIXA (8)
187 mais)
(11,8%) (3%)
Diapasao e amputacao
1 Transversal grave NSA ndo grave | n&o grave nenhum (D+) (D-) OR 3,46 189 mais por A&O0OO |CRITICO
(1,64 a 7,33) 1.000 MUITO
63/211 | 136/1244 (de 58 mais para BAIXA (8)
364 mais)
(29,9%) | (10,9%)
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indice tornozelo-braquial e amputacéo

21 Coortes grave Grave nao grave grave Nenhum (ITB+) (ITB-) OR 2,89 * ®@®0O0O |CRITICO
(1C95% 1,65 a BAIXA
* * 5,05)/ RR (8)
25,0 (IC95%
13,5a41,9)

Legenda: MF: monofilamento (+:reduzido; -:normal); D:diapaséo (+:ausente; -: ndo ausente); R: reflexo aquileo (+: ausente; -: ndo ausente); RR: risco
relativo; OR: odds ratio; IC: intervalo de confianga; *: ndo foi possivel extragdo de dados numéricos (ver texto); NSA: ndo se aplica.
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14 ELABORAGAO E GRADUAGAO DAS RECOMENDAGOES:

Todos os resultados encontrados para os dispositivos: diapasao, reflexo
aquileo, monofilamento e ITB, apontam na dire¢cdo da recomendagcao de uso, em
concordancia com a literatura. Em que pese o baixo nivel geral de evidéncia para
recomendacgao de uso dos instrumentos, tendo em vista que o desfecho amputacao
€ de importancia critica e esta relacionado a mortalidade; que o uso dos dispositivos
€ seguro no dia-a-dia, em geral de custo e acesso faceis em todo o pais; que
envolve consequéncias de aumento dos cuidados com os pés, em geral desejaveis
e virtualmente seguras; que respeita valores e preferéncias de profissionais e
usuarios, com provavel aceitabilidade e viabilidade por estes; conclui-se que elevar o
grau de recomendacgéao de uso para forte € julgamento adequado.(61, 62)

Em relacdo ao estudo de Feng et al para o monofilamento, as coortes
diferiram no tempo de seguimento e na definicdo do ponto de corte para o
monofilamento, variando entre 1 ponto de alteracao de sensibilidade de 9 testados a
1 de 8. A definicao de desfecho também foi diferente, e as amputacdes nao puderam
ser diferenciadas entre maiores ou menores. Por essas razdes, os dados néao
puderam ser combinados. A grande variagdo de risco apresentada deveu-se,
provavelmente, a gravidade do grupo de pacientes estudado.

Particularmente no que se refere aos estudos para o ITB, encontrou-se
diferentes pontos de corte para o teste. Mais que isto, o estudo de Brownrigg et al
considerou além do ITB, também a pressao arterial de tornozelo em varios niveis
(<50, <70, <80, em mmHg). Portanto, para esta diretriz, os resultados para o ITB
foram embasados exclusivamente na coorte de Brechow et al. Cabe destacar que no
estudo de Brownrigg et al, o valor que mais se correlacionou com o desfecho
amputagao foi a combinacido ITB<0,5 ou pressao arterial de tornozelo menor que
50mmHg, correspondendo a um aumento no risco de amputagdo de
aproximadamente 40%. Uma combinagao paralela destas 2 alteragées demonstrou
forte associacdo com amputagdo maior, com RR de 25 (IC95% 13,5-41,9) e valor
preditivo positivo de 8,24. Porém, um fator a ser destacado € que os principais
achados de Brownrigg et al podem nao ser tdo uteis no contexto da atengao
primaria, pois pacientes com niveis de presséo de tornozelo e de ITB tdo alterados
nao costumam ser encontrados tdo frequentemente quanto em outros niveis de

atencao.
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O estudo de Wang et al para o ITB, por sua vez, com uma média de 15
meses de seguimento, obteve odds ratio de 2,89 (IC95% 1,65-5,05), definindo o
ponto de corte para o ITB em 0,8. Por isso, sua avaliagdo em conjunto com o0s
achados de Brownrigg et al foi prejudicada, pois este utilizou ponto de corte de 0,5.
Dos 20 estudos selecionados, 8 estudos tiveram “n” menor ou igual a 50, outros 7
estudos com “n” entre 50 e 100, e apenas 5 estudos com “n” maior que 100. Os
tempos de seguimento variaram muito, de 2 a 84 meses. Nao foram descritos quais
destes estudos foram utilizados para os desfechos de amputagcdo na revisao
sistematica. Como n&o foi possivel relacionar o numero de pacientes com ITB
alterado/ inalterado ao desfecho amputacao, nao foi possivel a construcao da tabela
GRADE para o ITB.

N&o houve novas observagdes quanto ao grupo de especialistas a respeito
dos resultados, exceto por reforcarem a importancia do treinamento no uso dos
dispositivos, especialmente o ITB. Outro detalhe destacado € que este ultimo se
torna pouco utii nos casos de arteriosclerose da camada meédia. No seu
entendimento, ndo necessariamente devem ser eliminados os dispositivos em que
nao foram encontrados estudos (Ipswich, palito, temperatura). O principal, destacam,
€ 0 compromisso em avaliar o pé do diabético. Quanto as entrevistas dos pacientes,
a pessoa que sofreu amputagado e se disponibilizou (vide anexo 9) possui 69 anos,
histéria de diabetes ha um tempo desconhecido (acredita ser por volta de 30 anos),
com 1 episodio de ulcera e amputacdo menor (halux e 1° metatarso). Acha
importantes as medidas de prevencao para prevenir amputacdes, conhece os testes
recomendados e diz nunca ter sido examinado por eles antes da amputagao. Relata
ndo saber indicar vantagens dos mesmos. Como desvantagem, o ITB parece um
pouco desconfortavel por pressionar em demasiado, especialmente as panturrilhas.
Mesmo assim, declara ndo enxergar problemas em se submeter aos testes. Nao

houve disponibilidade de paciente com histéria de ulcera para participar do estudo.
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15 DISCUSSAO

As medidas de associac¢ao encontradas (RR, OR) sugerem a relagao entre os
testes alterados e o desfecho amputacdo. A literatura em geral ja recomenda os
dispositivos testados, porém nao informa claramente quais deles alteram ou nao
desfechos de interesse, tais como amputacdo e mortalidade, e este estudo tenta
preencher esta lacuna. Foi surpreendente nao terem sido encontrados estudos com
desfecho mortalidade para nenhum dos testes, sugerindo necessidade de pesquisa
futura envolvendo este desfecho fundamental. Da mesma forma, o desfecho
amputagao também nao foi encontrado para os testes do palito, de sensibilidade a
temperatura ao metal do diapasao e teste de Ipswich, especialmente este ultimo,
pela simplicidade e factibilidade na APS, especialmente para o SUS. Apesar de
serem encontrados estudos com desfechos apenas de amputacao para os testes de
diapaséo, reflexo aquileo, monofilamento e ITB, é conhecida a relagao estreita entre
amputagao e mortalidade. Destaca-se também o encontro de revisdes sistematicas
sobre ITB e monofilamento, estudos de melhor qualidade em relacdo aos demais,
porém realizados com estudos primarios de qualidade discutivel. Embora a
qualidade geral da evidéncia encontrada seja baixa para o desfecho amputagao,
elas apontam na mesma direcéo, e por isso recomenda-se fortemente a realizagao
dos testes no cenario objeto deste estudo em fungao da gravidade do problema, da
seguranca e viabilidade de execugéo, disponibilidade, custo e acesso facilitados.

Ha limitagbes quanto a este estudo. A primeira, por ser tarefa para um grupo
inteiro e ndo apenas para um pesquisador, € mesmo tendo sido usadas estratégias
de busca amplas, determinadas vezes foi necessaria a reducdo dos termos de
busca, pelo grande numero de estudos recuperados. Por exemplo, certas vezes nao
se usou o termo mortalidade como desfecho, mas tdo somente o de amputacéo, por
assumir que estdo associados. Outro ponto é que a avaliagéo e extracao foi feita por
um so6 avaliador, sem o beneficio da revisdo por pares. Também nao se pode
esquecer de que o GRADE esta sujeito a julgamento pessoal, potencialmente
influenciando seus resultados. Embora n&o haja conflitos de interesses, a vivéncia
pessoal do pesquisador, suas preocupagdes, experiéncias préevias e idiossincrasias
podem influenciar sobremaneira tanto a qualidade da evidéncia quanto a

recomendacgao em si.
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Destaca-se que a qualidade dos estudos se mostrou aquém do esperado. As
populagdes encontradas neles foram muito diferentes das populagdes da APS
brasileira. Outro ponto reside em ser de certa forma especulativo determinar a
contribuicdo do rastreamento por si considerando 0 numeroso processo envolvido no
cuidado ao pé diabético. Este processo envolve multiplas acdes e multiplos
profissionais, o que torna dificil a atribuicdo de uma acao isolada a um determinado
desfecho. Em outras palavras, pode n&o ser tao claro o papel da estratificacdo
periddica de risco com determinado dispositivo nos desfechos de interesse,
considerando ser multidisciplinar o cuidado ao pé diabético.

Um outro fato € que os estudos selecionados envolveram cada teste isolado,
porém nao se sabe se apenas um teste é suficiente para, de forma segura, evitar
amputacdo ou mortalidade. Por outro lado, recomendar todos os testes,
simultaneamente, tomaria tempo excessivo, com ganho de dificil previsao,
provavelmente nao factivel. Uma possivel solugdo seria uma combinagao de alguns
testes, o que poderia melhorar os resultados de evitar desfechos de interesse,
melhor utilizagdo do tempo, dentre outros beneficios, porém nao foi o objeto do
presente estudo.

Fato que chamou atencdo foi o resultado em relacdo ao diapaséo,
apresentando um risco maior em relacdo aos demais dispositivos. Possiveis
explicacbes seriam uma amostra com maior perfil de gravidade e a propria limitacao
de um estudo transversal. Outra consideragdo seria o calculo do numero de
pacientes somente para o diapasao “ausente”, e ndo “reduzido”, o que selecionaria
um perfil de pacientes de maior gravidade, apesar de que, no reflexo aquileo foi
arbitrada a mesma definicdo, porém ndo houve aumento importante no risco. Outro
ponto € que o desempenho de diferentes testes foi comparada através de diferentes
estudos, ndo no mesmo estudo, e os fatores de viés ecologico poderiam estar
presentes nestas situagcdées. De forma semelhante, o viés de espectro, em que o
desempenho do teste pode variar em diferentes locais também pode explicar
diferencas entre os estudos. Cabe ressaltar que a variada e arbitraria diferenca de
pontos de corte poderia exagerar o desempenho dos dispositivos.

Nos ultimos anos, em meio a uma explosao de crescimento em tecnologia,
foram desenvolvidos multiplos instrumentos para deteccdo de neuropatia e
arteriopatia, como ja descritos. Testes como medida da presséo transcuténea de

oxigénio, pressao arterial do halux, indice halux-braquial, saturagédo microvascular
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de oxigénio, pressédo de perfusdo, imagem hiperespectral, dentre outros, ndo foram
objeto deste estudo. Foram avaliados apenas dispositivos de custo menor,
disponiveis em muitos consultérios publicos. Por ndo terem sido avaliados estes
dispositivos de maior tecnologia agregada, ha possibilidade de terem sido ignorados
avancgos importantes que porventura estejam sendo trazidos por estas tecnologias.

Recentemente, o GRADE foi aperfeicoado, sendo definido como GRADE-EtD
- Evidence to Decision (EtD) frameworks (40-42). O método de avaliacdo das
evidéncias tornou-se ainda mais elaborado, tendo as vantagens de aumentar a
transparéncia e a contextualizacdo das intervengdes, tendo como limitacdo uma
maior complexidade, e por essa razao nao foi utilizado nesta pesquisa, sendo esta
mais uma limitacao deste estudo.(40) Em raz&o da factibilidade, ndo foram utilizados
desfechos tradicionais como sensibilidade e especificidade e respectiva elaboracao
de um GRADE diagndstico.

Fundamental é também considerar o impacto para a populagdo diabética
assistida no caso de um dos testes alterado, na realidade brasileira. Isto levaria o
profissional a indicar maiores cuidados com os pés, alivio da carga, uso de calcados
adequados e até mesmo customizados em alguns casos de deformidades. Tudo isto
faria parte do recurso financeiro de um pais como o Brasil, com uma populacao tao
carente? E bem possivel que, mesmo o cidaddo sendo incapaz de adquirir calcados
com maior conforto e protecao, o simples alerta de risco aumentado poderia langar
um olhar diferente, mais cuidadoso em relagdo aos pés, acionando desde a rede
familiar até mesmo o préprio Posto de Saude, para reforco no cuidado.

Nado se deve esquecer da condicdo clinica de cada diabético, pois
provavelmente nenhum teste isolado sera suficientemente util sem uma avaliagao
abrangente e especifica de cada pessoa com diabetes. Outro detalhe importante é
que pacientes com calcificacdo da tunica média podem ter sua acuracia diminuida
no ITB. Apesar da facilidade de determinacdo do ITB, € necessario utilizar um
Doppler portatil. Os Postos de Saude dispdem mais facilmente do aparelho tipo
Doppler portatil fetal, e ndo do Doppler vascular, que teoricamente teria o sensor
mais estreito e seria mais adequado para detecc¢ao do fluxo arterial nos membros. A
diferenca de performance entre eles, para mensuragao do ITB, ndo foi objeto deste
estudo. O acionamento de outros exames, invasivos ou ndo, e de outras
especialidades envolvidas no cuidado com o diabético, de forma urgente ou néao,

também s&o possibilidades concretas, mas fogem ao escopo deste estudo.
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16 CONCLUSAO

Finalmente recomenda-se que, em diabéticos adultos, sejam realizados
rotineiramente os cuidados-padrdo, ndo testados por este estudo e ja descritos
anteriormente no item 7.3 do texto. Recomenda-se também realizar o teste de
diapasao, do reflexo aquileo, do monofilamento e do indice tornozelo-braquial, com o
objetivo de evitar amputagdes, cujo nivel de evidéncia em geral é baixo, porém o
grau de recomendacao é forte, no contexto da Atengdo Primaria a Saude do Brasil,
conforme a disponibilidade da realidade local. Com base neste estudo, ndo é
possivel recomendar ou ndo a aplicacdo de apenas um dos testes isoladamente ou
qualquer combinagao entre eles. Em caso de alteragdo em algum dos testes, deve-
se acionar medidas de maior proteg¢ao para os peés. Estudos primarios com desfecho
amputacdo e mortalidade, com melhor delineamento, permitiiam revisdes
sistematicas de melhor qualidade, e ambos ajudariam a elucidar melhor o papel
destes e outros dispositivos. Um candidato promissor a estas novas pesquisas é o
teste de Ipswich, que por ser de acuracia comparavel ao monofilamento e se
diferenciar por ndo necessitar de dispositivo especifico, seria de extrema importancia

para quaisquer sistemas de saude, especialmente o SUS.
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APENDICE 1 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
MONOFILAMENTO DE SEMMES-WEINSTEIN

Nome da equipe de especialistas consultados: Luiz Ceola (Cirurgido Vascular
do Hospital Universitario Federal de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina
Mendes (Enfermeira atuando na Atencdo Primaria, com experiéncia em exame
regular de pés de diabéticos).

Pergunta: teste do monofilamento de Semmes Weinstein é eficaz e efetivo
para detecgao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencgao: teste do monofilamento de Semmes Weinstein

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descrigao da estratégia de busca na base revisdes sistematicas:

Medline/ Pubmed (data do acesso: 05/08/2017):

systematic[sb] AND  ((((((((((diabetes  mellitusfMeSH  Terms]) OR
diabet*[Title/Abstract]) OR diabet*) AND monofilament[Title/Abstract]) OR
Semmes[Title/Abstract]) OR Semmes) OR weinstein OR weinstein[Title/Abstract])
NOT Weinstein[Author]) AND Humans[MeSH Terms]))

Meta-analysis, Revisbes Sistematicas e Metanalises: 47

Apo6s avaliagao de titulo/resumo: 11 (Crawford 2015, Willits 2015, Arad 2011,
Crawford 2011, Feng 2011, Tan 2010, Kanji 2010, Dros 2009, Feng 2009, Singh
2005, Perkins 2002)

Cochrane (data acesso: 24/10/2017):
(MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR diabet*) AND

(Monofilament OR “Semmes Weinstein”)
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Revisoes Sistematicas e Metanalises: 37

Apos avaliacao de titulo/resumo: 1 (Hoogeveen, 2015)

Epistemonikos (data acesso: 24/10/2017):

(title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:("diabetic foot") OR
abstract:("diabetic foot")) AND (title:(monofilament) OR abstract:(monofilament)) OR
(title:("Semmes  Weinstein") OR  abstract:("Semmes  Weinstein")) NOT
authors:(Semmes) NOT authors:(Weinstein)

Revisdes Sistematicas e Metanalises: 213

Apos avaliagdo de titulo/resumo: 6 (Feng 2011, Monteiro-Soares 2012,
Hoogeveen 2015, Arad, 2011, Crawford 2015, Singh 2005)

Lilacs (data acesso: 24/10/2017):

(mh:(diabetes mellitus)) OR (tw:(diabet*)) OR (tw:(diabetic foot)) AND
(tw:(monofilamento)) OR (tw:("Semmes Weinstein")) AND NOT (au:(Semmes)) AND
NOT (au:(Weinstein))

Revisdes sistematicas: 2

Apos avaliagao de titulo/resumo:0

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base: 299

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: 18

Numero de artigos completos selecionados na base: 13

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave
apoés exclusao de duplicidade: 1

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de
consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“amputacao” (referéncia 52):

1- Feng, Y et al. The Semmes Weinstein monofilament examination is a
significant predictor of the risk of foot ulceration and amputation in patients with
diabetes mellitus. Journal of Vascular Surgery , Volume 53, 2011, Issue 1 , 220 -
226.e5.
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Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“‘mortalidade”: 0

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O teste de monofilamento de Semmes Weinstein ¢ eficaz e
efetivo para detecgao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencéo: teste monofilamento de Semmes Weinstein

Comparacao: nao fazer o teste

Desfechos: amputagao, mortalidade

Desenho de estudo: revisoes sistematicas, metanalises

Artigo, autor, Dese Populacad | Intervengao Comparacéao Desfe- | Estudo
data nho o Cho selecionado?
Willits 2015 R DM Vibratip Diapaséo, N Nao, desfecho
monofilamento nao foi de
, biotesiémetro interesse
Crawford 2015 | MA DM MF Varios U Nao, desfecho
comparadores nao foi de
interesse
Dros 2009 RS DM MF Conducéao N Nao, desfecho
neural nao foi de
interesse
Feng 2009 RS DM (52 MF Condugao N N&o, desfecho
controles neural nao foi de
ndo-DM) interesse
Feng 2011 RS DM MFSW+ MFSW- UeA Sim
Kanji 2010 RS DM MFSW, Conducgao N N&o, desfecho
Reflexos, neural nao foi de
outros interesse
Hoogeveen, RS DM Combinagde | (vide anterior) | UeA N&o, por ser
2015 s de combinagao de
intervencoes dispositivos
Monteiro- R DM Varias (vide anterior) | U Nao, em razéo
Soares 2012 intervencoes do desfecho nao
ser de interesse
Arad 2011 R DM Intervengbes | Educagéao do U Nao, desfecho
de manejo paciente, nao foi de
apos calgado interesse
alteracdo MF | especial,outros
Crawford 2011 | Coor DM MF ITB, dentre U Nao, desfecho
te outros nao foi de
interesse
Tan R DM/ con- | MF Vpt, condugdo | UeA N&o, por usar
2010 troles néao nervosa controles nao
diabéticos diabéticos
Singh 2005 R DM MF Diapasao, N N&o, em razéo
VPT, pressao do desfecho nao
plantar ser de interesse
Perkins 2002 R DM MF Varios N Nao, em razao
dispositivos e do desfecho nao
até sintomas ser de interesse
Legenda: DM: diabetes melitus; MF: monofilamento; R: revisdo; RS: revisdo sistematica; MA:

metanalise; U: ulceragdo; N: neuropatia; A: amputagao.
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Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

1- Pergunta: O teste do monofilamento é eficaz e efetivo para detecgao precoce
de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Avaliagcao da Confianga Ne de Efeito Confi | Import
pacientes anga | ancia
na
Ne | Delinea | Ris | Heteroge | Evidé | Impre | Outra | Test | Tes | Rela | Abso ev'fie
de | mento | co | neidade | ncia | cisdao s e te | tivo | luto | "¢
es do de indire consi | alter | nor | (95% | (95%
tu- | estudo | vié ta de- | ado | mal | CI) Cl)
do s ragcoe
S s
Amputacgao MF + MF -

3 | Coortes | gra Grave ndo | grave | Viés | MF+ | MF-| de |de27| @O |CRITIC

ve grave de 1,7 | mais | OO A
public | 895 |30/7 | (11 | por | MUIT
acgo | 66 | 64 1 4 lq000| O (8)

ndo |(122] (3.9 2,6) | (de 4 | BAIX
abord | %) | %) a | mais A
ado 15,1 | para
(4,3 | 66
a | mais)
52,6) | a 554
mais
por
1.000
(de
130
mais
para
1.000
mais)

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: O teste do monofilamento é eficaz e efetivo para
deteccéao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atencao primaria

Intervencéo: monofilamento

Comparacgao: nao realizar o teste
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Desfechos Risco estimado Risco estimado | Medida de | N° Total de N° Total de
Grupo Grupo efeito (IC participantes estudos
comparacao (IC | intervengéo (IC | 95%)
95%) 95%)
Amputagéo RA 1% (0,4-3,0) | RA 6,4% (4,4- RA 5,1% 1336 3
a21,4% (14,9- 9,3) a 35,3% (2,5-8,1) a
29,6) (26-45,9) 14,7%
(7,7-25)

Morte
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APENDICE 2 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
iNDICE TORNOZELO-BRAQUIAL (ITB)

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgiao Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes (Enfermeira
atuando na Atencdo Primaria, com experiéncia em exame regular de pés de
diabéticos).

Pergunta: indice tornozelo-braquial (ITB) é eficaz e efetivo para deteccéo
precoce de doenca arterial periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencgao: ITB

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descri¢cao da estratégia de busca na base (23/10/17):

Medline/ Pubmed:

systematic[sb] AND (((((Diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR
diabet*[Title/Abstract]) OR diabet*)) AND (((ankle brachial index[MeSH Terms]) OR
ankle brachial index[Title/Abstract]) OR ankle brachial) AND Humans[MeSH Terms])

Revisdes sistematicas e metanalises: 43

ApOs avaliagao de titulo/ resumo: 8 (Singh 2005, Crawford 2011, Alahbad
2015, Barshes 2016, Brownrigg 2016, Brownrigg 2016, Wang 2016, Hajibandeh
2017)

Cochrane:
MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR diabet* OR diabetic
foot OR diabetic arteriopath* AND ankle brachial OR ankle brachial index

Revisdes sistematicas e metanalises: 114
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Apds avaliacdo de titulo e resumo: 1 (Hoogeveen, 2015)

Epistemonikos:

(title:("diabetes mellitus") OR abstract:("diabetes mellitus")) OR (title:(diabet*)
OR abstract:(diabet*)) OR (title:("diabetic foot") OR abstract:("diabetic foot")) AND
(title:("ankle brachial") OR abstract:("ankle brachial")) OR (title:("ankle brachial
index") OR abstract:("ankle brachial index"))

Revisdes sistematicas e metanalises: 213

ApOs avaliagao de titulo e resumo: 8 (Monteiro 2012, Crawford 2007, Singh
2005, Arad 2011, Shin 2017, Crawford2015, Wang 2016, Mason 1999).

Lilacs:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (tw:(diabet*)) OR (tw:("diabetic foot")) AND
(tw:(ankle brachial)) OR (tw:(ankle-brachial)) OR (tw:(ankle brachial index)) OR
(mh:(indice Tornozelo-Brago))

Revis&o sistematicas e metanalises: 1

Ap0s titulo e resumo: 0

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base: 371

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: 17

Numero de artigos completos selecionados na base: 15

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave
apos exclusao de duplicidade: 2

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de
consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“amputacao” (referéncias 50 e 51):

1- Brownrigg, J.R. W., Hinchliffe, R. J., Apelqvist, J., Boyko, E. J., Fitridge, R.,
Mills, J. L., Reekers, J., Shearman, C. P., Zierler, R. E., Schaper, N. C., and On
behalf International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)(2016)
Performance of prognostic markers in the prediction of wound healing or amputation
among patients with foot ulcers in diabetes: a systematic review. Diabetes Metab
Res Ver, 32:128-135. doi: 10.1002/dmrr.2704.
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2- Wang, Zhen et al. A systematic review and meta-analysis of tests to predict

wound healing in diabetic foot. Journal of Vascular Surgery, 2016. Volume 63, Issue
2, 29S — 36S.e2
Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“mortalidade”: O

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O ITB é eficaz e efetivo para detecgao precoce de doencga

arterial periférica em diabéticos adultos?

Populacgao: individuos diabéticos adultos

Intervencgéo: ITB

Comparacao: nao fazer o teste

Desfechos: mortalidade, amputacéo.

Desenho de estudo: revisoes sistematicas, metanalises

Artigo, Dese Populagéo Intervengéo Comparacao Desfecho | Estudo
autor, data nho selecio
nado?
Singh, 2005 | R DM ITB MFSW, U Nao, em
dentre outros razao do
desfecho
Crawford Coorte | DM ITB MESW, U Nao, em
2011 dentre outros razao do
desfecho
Alahdab, RS Populacao ITB Angiografia A, Nao, por
2015 geral Morte, incluir
assintomatica, Quali populacao
DM dade de geral
vida assintomatica
Barshes, MA DM ITB Combina A Nao, por ser
2016 ¢oes de uma combina
testes ¢ao de
exames
Brown RS DM (com e ITB, Angiogra Acura N&o, em
rigg, 2016 sem Ulcera) dentre outros | fia colorida Cia razdo de ser
(1) duplex, dentre estudo de
outros acuracia
Brown RS DM em Pressao Fluorescei A Sim
rigg, 2016 vigéncia de arterial na, onda
(2) Ulcera tornozelo + Doppler,
ITB dentre outros
Wang, 2016 | MA DM ITB Pressao U, A Sim
transcuténea
de 02, dentre
outros
Hajibandeh, | MA Arteriopatia ITB Nenhum Morte N&o, por ter
2017 (subgrupo apenas sub-
com DM) grupo ¢/ DM
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Artigo, Dese Populacéo Intervencéao Comparacao Desfecho | Estudo
autor, data nho selecio
nado?
Hoogeveen, | RS DM Combinacdes | (vide anterior) | U, A Nao, em
2015 de razéo de se
intervencdes tratar de
preventivas combina
¢des de
interven
¢cdes
Monteiro- R DM Fatores (vide anterior) | U Nao, pelo
Soares, preditivos de desfecho
2012 ulceracao ulceracao
Crawford, RS, DM reflexo compara U Nao, pelo
2007 MA aquileo, ¢ao entre desfecho
MFSW, ITB, varios ulceracao
dentre outros | dispositivos
Arad, 2011 R DM Intervengodes Educagédodo | U Nao, pelo
de manejo paciente, desfecho
apos calgado ulceragao
alteracdo do especializado,
MFSW palmilhas,
dentre outros
Shin, 2017 RS DM Comparagao Vide anterior A N&o, em
entre razao do
comorbidades objeto de
estudo serem
comorbi
dades
Crawford, RS/ DM ITB, dentre Comparacao U Nao, pelo
2015 MA varios outros | entre varios desfecho
dispositivos) ulceragéo
Mason, R DM Cuidados Cuidados U N&o, pelo
1999 primarios terciarios desfecho
ulceracao

Legenda: DM: diabetes melitus; ITB: indice tornozelo-braquial; MFSW: monofilamento de

Semmes Weinstein; R: revisdo; RS: revisdo sistematica; MA: metanalise; U: ulceracao; N: neuropatia;

A: amputacao; (1): Effectiveness of bedside investigations to diagnose peripheral artery disease

among people with diabetes mellitus: a systematic review; (2): Performance of prognostic markers in

the prediction of wound healing or amputation among patients with foot ulcers in diabetes: a

systematic review.

Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

1- Pergunta: O ITB é eficaz e efetivo para deteccao precoce de doencga arterial
periférica em diabéticos adultos?
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Avaliagao da Confianga Ne de Efeito Confi | Import
pacientes anga | ancia
na
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Impre | Outra | Teste | Test| Relativ | Abso ewfie
de | mento | co | geneid | ncia | cisdao s alterad | e o luto | Mc1@
es do de | ade |indire consi o nor | (95% | (95%
tu- | estudo | vié -ta derag mal Cl) Cl)
do S oes
s
Amputagao
21 | Coortes | gra | grave | ndo | grave | Nenh | ITB+ |ITB-| OR de * @@ | CRITI
ve grave um 2,89 OO CcoO
i "1 (1C95% BAIX
1,65 a A (8)
5,05),
RR
25,0
(1C95%
13,5a
41,9)

*Nao foi possivel gerar extragdo em numeros; ITB: indice tornozelo-braquial

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: O ITB é eficaz e efetivo para detec¢do precoce de

doenca arterial periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervencéo: ITB

Comparacao: nao realizar o teste

Desfechos

Risco estimado
Grupo
comparacao (IC
95%)

Risco estimado
Grupo
intervencao (IC
95%)

Medida de
efeito (IC
95%)

N° Total de
participantes

N° Total de
estudos

Amputacao

OR de 2,89
(IC95% 1,65-
5,05) a RR
25,0 (IC95%
13,5-41,9)

3.054

21

Morte
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APENDICE 3 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
DIAPASAO

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgiao Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes (Enfermeira
atuando na Atencdo Primaria, com experiéncia em exame regular de pés de
diabéticos).

Pergunta: teste do diapasao € eficaz e efetivo para deteccdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencao: teste diapasao 128Hz

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descricdo da estratégia de busca na base por Revisbes Sistematicas
(09/10/2017):

Medline/ Pubmed:

systematic[sb] AND (((((((diabetes mellitusfMeSH Terms]) OR diabetic
footfMeSH Terms]) OR diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetes) OR
diabetic)) AND (((((("tuning fork") OR "128 Hz") OR vibrat*) OR diapason) OR crotch)
OR pitchfork)) AND humans[MeSH Terms]

Numero de revisdes sistematicas: 23

Apods avaliagao de titulo e resumo: 3 (Willits 2015, Sacco 2015, Kanji 2010)

Cochrane (C):
MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR MeSH descriptor:
[Diabetic Foot] explode all trees OR MeSH descriptor: [Diabetic Neuropathies]
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explode all trees OR diabetes OR diabetic AND “tuning fork” OR tuning OR crotch
OR vibration OR “128 Hz"
Numero de revisdes sistematicas: 79

Apo6s avaliagéo de titulo e resumo: 1(Nowakowski 2008)

Epistemonikos (E):

(title:((title:(diabet*) OR abstract:(diabet*)) AND (title:("tuning fork") OR
abstract:("tuning fork")) OR (title:(vibration) OR abstract:(vibration)) OR (title:(128*Hz)
OR abstract:(128*Hz)) OR (title:(diapason) OR abstract:(diapason)) OR
(title:(pitchfork) OR abstract:(pitchfork)) OR (title:(crotch) OR abstract:(crotch))) OR
abstract:((title:(diabet*) OR abstract:(diabet*)) AND (title:("tuning fork") OR
abstract:("tuning fork")) OR (title:(vibration) OR abstract:(vibration)) OR (title:(128*Hz)
OR abstract:(128*Hz)) OR (title:(diapason) OR abstract:(diapason)) OR
(title: (pitchfork) OR abstract:(pitchfork)) OR (title:(crotch) OR abstract:(crotch)))) AND
(title:(*neuropath*) OR abstract:(*neuropath*)) NOT (title:(child*) OR abstract:(child*))
NOT (title:(pregnan*) OR abstract:(pregnan*)) NOT (title:(treatment*) OR
abstract:(treatment®)) NOT (title:(therap*) OR abstract:(therap®))

Numero de revisdes sistematicas: 139

ApoOs avaliagao de titulo/ resumo: 8 (kanji 2010, Tan 2010, Monteiro-Soares
2012, Singh2005, Crawford2007, Brownrigg 2015, Nowakowski 2008, Gangavarapu
2016).

Lilacs (L):

(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic
neuropathies)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:(diapason)) OR
(tw:("tuning fork")) OR (tw:(vibration)) OR (tw:("128 Hz")) OR (tw:(crotch)) OR
(tw:(pitchfork))

Numero de revisdes sistematicas: 14

Apos avaliagao de titulo/ resumo: 0

Busca de estudos primarios (05/12/2017):

Medline:

((((((((((diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR diabetic footfMeSH Terms]) OR
diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetes) OR diabetic)) AND ((((("tuning
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fork") OR "vibration perception") OR diapason) OR crotch) OR pitchfork))) AND
humans[MeSH Terms])) AND ((amputation[Title/Abstract]) OR
mortality[Title/Abstract])

Numero de estudos primarios: 32

Apo6s avaliagao de titulo/ resumo: 1 (Gamba 2004)

Cochrane:

MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all tress OR MeSH descriptor:
[Diabetic Foot] explode all trees OR MeSH descriptor: [Diabetic Neuropathies]
explode all trees OR diabet* AND “tuning fork” OR vibration OR “128*Hz” OR crotch
OR diapason

Numero de estudos primarios: 179

ApOs avaliagao de titulo e resumo: 1 (Parisi, 2016)

Lilacs:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic
neuropathies)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:(diapason)) OR
(tw:("tuning fork")) OR (tw:("vibration perception")) OR (tw:(crotch)) OR
(tw:(pitchfork))

Numero de estudos primarios: 418

Ap0Os avaliagdo de titulo e resumo: 0

Epistemonikos:

(title:((title:(diabet*) OR abstract:(diabet*)) AND (title:("tuning fork") OR
abstract:("tuning fork")) OR (title:(vibration) OR abstract:(vibration)) OR (title:(128*Hz)
OR abstract:(128*Hz)) OR (title:(diapason) OR abstract:(diapason)) OR
(title:(pitchfork) OR abstract:(pitchfork)) OR (title:(crotch) OR abstract:(crotch))) OR
abstract:((title:(diabet*) OR abstract:(diabet*)) AND (title:("tuning fork") OR
abstract:("tuning fork")) OR (title:(vibration) OR abstract:(vibration)) OR (title:(128*Hz)
OR abstract:(128*Hz)) OR (title:(diapason) OR abstract:(diapason)) OR
(title: (pitchfork) OR abstract:(pitchfork)) OR (title:(crotch) OR abstract:(crotch)))) AND
(title:(*neuropath*) OR abstract:(*neuropath*)) NOT (title:(child*) OR abstract:(child*))
NOT (title:(pregnan®) OR abstract:(pregnan®)) NOT (title:(treat*) OR abstract:(treat*))
NOT (title:(therap*) OR abstract:(therap*))
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Numero de estudos primarios: 203

Apos avaliagao de titulo e resumo: 3 (Winkley 2007, Leese 2007, Ince 2007)

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base: RS:
255 EP: 832

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: RS: 12 EP: 5

Numero de artigos completos selecionados na base: 1

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave
apos exclusao de duplicidade: 1

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de
consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“amputacao” (referéncia 53):

- Parisi MCR, Moura Neto A, Menezes FH, Gomes MB, Teixeira RM, de
Oliveira JEP, et al. Baseline characteristics and risk factors for ulcer, amputation and
severe neuropathy in diabetic foot at risk: the BRAZUPA study. Diabetology &
Metabolic Syndrome. 2016;8:25.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“mortalidade”:0

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O teste com diapasao é eficaz e efetivo para deteccao
precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencgao: teste com diapasao

Comparacao: nao fazer o teste

Desfechos: amputacao, mortalidade

Desenho de estudo: revisdes sistematicas, metanalises, estudos primarios

Artigo, autor, | Desenh | Populagd | Intervencao Comparacao Desfecho | Estudo

data o) o) selecionado?

Kanji, 2010 RS DM Diapasao, MF, | Teste de Razao de | Nao,desfecho
Reflexos, condugéao verossimi | nao foi de
dentre outros nervosa lhanca interesse
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Artigo, autor, | Dese Populacéd | Intervengéao Comparacao Desfecho | Estudo selecio

data Nho 0 nado?

Willits, 2015 | R DM Vibratip Diapasao, Neuropati | Nao,desfecho
MFSW, a nao foi de
biotesibmetro interesse

Sacco, 2015 | Estudo | DM Escala (entre si) Neuropati | Nao, por ser

trasver Michigan, a combinacao
Sal dentre outros ulceracao | de testes
amputaca
0

Monteiro- R DM Varias Ulceragad | Nao,desfecho

Soares, intervengoes/ 0 nao foi de

2012 perfis de risco interesse

Singh 2005 R DM MF Diapasao, VPT, | Neuropati | Nao,desfecho
pressao plantar | a nao foi de

interesse

Crawford RS, MA | DM Diapaséo, Nenhuma Ulceraga | Nao,desfecho

2007 reflexo 0 nao foi de

aquileo, MF interesse

Brown R DM ITB, dentre Angiografia Acuracia | Nao,desfecho

rigg, 2015 outros colorida duplex, néo foi de

(1) dentre outros interesse

Gangavarap | RS DM “exame Estudos de Acuracia | N&o,desfecho

u, 2016 neurolégico” condugéao nao foi de
nervosa, interesse
biépsia pele

Nowakowski | RS/MA | DM MF VPT Acuracia | Nao,desfecho

, 2008 (neurotesidometr nao foi de
0) interesse

Tan, 2010 R DM/ MF Limiar de Ulceraga | Nao, por

controles vibragéo, o, envolver
nao condugéao amputaca | estudo com
diabético nervosa 0 controles nao
S diabéticos
Gamba, Estudo | DM “polineuropati | (entre si) Amputa N&o, em razéo
2004 primari a”, controle Cao de nao
o] glicémico, estudar
(caso- dentre outros especificamen
contro te o diapaséo
le)

Winkley Estudo | DM Limiar de (entre si) Amputa N&o, por ndo

2007 primari percepgao de gao, usar o

o] vibragao, Morte diapaséao
dentre outros

Leese 2007 | Estudo | DM Escala (entre si) Amputa Nao, por nao

primari escocesa (MF, ¢ao, usar diapasao
o] dentre outros) Morte
Ince 2007 Estudo | DM Neurotips, (entre si) Cicatriza | Nao, por ndo
primari dentre outros ¢ao usar diapasao
o] amputa
gaoe
morte
Parisi 2016 Estudo DM Diapasao U A Sim
transve 128Hz, dentre
r-sal outros
Legenda: DM: diabetes melitus; ITB: indice tornozelo-braquial; MF: monofilamento de Semmes
Weinstein; R: revisdo; RS: revisdo sistematica; MA: metanalise; (1): Effectiveness of bedside
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investigations to diagnose peripheral artery disease among people with diabetes mellitus: a systematic

review.

Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

1- Pergunta: O diapaséo ¢ eficaz e efetivo para detec¢do precoce de neuropatia

periférica em diabéticos adultos?

Avaliacao da Confianca Ne de Efeito Confia | Imp
pacientes ngana| or-
evidén | tanc
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Imprec | Outra | Test | Teste | Relat | Absol -cia 1a
de | mento | co | -genei | ncia isdo s e norm | ivo uto
est do de | dade |indire- consi | alter al (95% | (95%
u- | estudo | vié ta de- | ado Cl) Cl)
do s ragoe
s s
Diapasao e amputacao
1 Transver | gra | NSA nao nao nenh | D+ D- OR 189 | OO | CRI
sal ve grave | grave | um 346 | mais | O | TI-
63/21 | 136/1 (1,64 | por MUIT | cO
T 124 | a [1000]| O
2o | 109 | 739 | (6258 BAXA | )
%) %)
para
364
mais)

Legenda: D+: diapasé&o ausente; D-: diapasao nao ausente; OD: odds ratio; NSA: n&o se aplica.

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricao da pergunta: O diapaséao é eficaz e efetivo para detecgao precoce

de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervencgao: diapaséao

Comparacao: nao realizar o teste

Desfechos OR estimada OR estimada Medida de | N° Total de N° Total de
Grupo Grupo efeito (IC participantes estudos
comparacgao (IC | intervengao (IC | 95%)
95%) 95%)
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Amputacgao 3,46 (1,64- 1455 1
7,33)

Morte

APENDICE 4 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
REFLEXO AQUILEO

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgido Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes (enfermeira
atuando na Atengao Primaria, com experiéncia em pé diabético).

Pergunta: teste de reflexo aquileo é eficaz e efetivo para detecgao precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencéo: teste do reflexo aquileo

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descrigcao da estratégia de busca na base (26/11/2017):

Medline/ Pubmed:

systematic[sb] AND (((((((diabetes mellitusfMeSH Terms]) OR diabetic
foot[MeSH Terms]) OR diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR
diabetes[Title/Abstract]) OR diabetic[Title/Abstract])) AND ((((ReflexMeSH Terms])
OR reflex*[Title/Abstract]) OR Achilles[Title/Abstract]) OR Ankle*[Title/Abstract]))
AND humans[MeSH Terms]

Revisdes sistematicas e metanalises: 105

Apos avaliagao de titulo e resumo: 5 (Pinzur 2005, England 2005, Frykberg
2000, Pinzur 1999, Boulton 1998)

Cochrane:
MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR diabet* OR diabetic
foot OR diabetic neuropath® AND “ankle reflex*” OR “achilles reflex*” OR “reflex”
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Revisdes sistematicas e metanalises: 202

Apos avaliacao de titulo e resumo: 0

Epistemonikos:

(title:((title:(diabetes) OR  abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR
abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic neuropath*™) OR abstract:("diabetic
neuropath*™)) OR (title:("diabetic foot") OR abstract:("diabetic foot")) AND
(title:("Achilles reflex™) OR abstract:("Achilles reflex*™)) OR (title:("Ankle reflex*") OR
abstract:("Ankle reflex*™))) OR abstract:((title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR
(title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic neuropath*™) OR
abstract:("diabetic neuropath*")) OR (title:("diabetic foot") OR abstract:("diabetic
foot")) AND (title:("Achilles reflex*™) OR abstract:("Achilles reflex*™)) OR (title:("Ankle
reflex*™") OR abstract:("Ankle reflex*"))))

Revisdes sistematicas: 215

Apos titulo e abstract: 0

Lilacs:

(mh:("diabetes mellitus")) OR (tw:(diabet*)) OR (tw:("diabetic foot")) AND
(tw:("achilles reflex*")) OR (tw:("ankle reflex*")) OR (tw:(reflex*))

Revisdes sistematicas: 1

Ap0s titulo e abstract: O

Buscas em estudos primarios (27/11/2017):
Medline/Pubmed:

(((((((((diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR diabetic footfMeSH Terms]) OR
diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetes[Title/Abstract]) OR
diabetic[Title/Abstract])) AND ((((ReflexiMeSH Terms]) OR reflex*[Title/Abstract]) OR
Achilles[Title/Abstract]) OR Ankle reflex*[Title/Abstract])) AND humans[MeSH
Terms])) AND ((amputation[Title/Abstract]) OR mortality[Title/Abstract])

Estudos primarios: 125
Apos titulo e abstract: 1 (Lehto 1996)

Epistemonikos:
(title:((title:(mortality) OR abstract:(mortality)) OR (title:(amputation) OR
abstract:(amputation)) AND (title:((title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR
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(title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic neuropath*) OR
abstract:("diabetic neuropath*")) OR (title:("diabetic foot") OR abstract:("diabetic
foot")) AND (title:("Achilles reflex*™) OR abstract:("Achilles reflex*™)) OR (title:("Ankle
reflex*™") OR abstract:("Ankle reflex*™))) OR abstract:((title:(diabetes) OR
abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic
neuropath*") OR abstract:("diabetic neuropath*™)) OR (title:("diabetic foot") OR
abstract:("diabetic foot")) AND (title:("Achilles reflex*") OR abstract:("Achilles
reflex*™)) OR (title:("Ankle reflex*) OR abstract:("Ankle reflex*"))))) OR
abstract:((title:(mortality) OR abstract:(mortality)) OR (title:(amputation) OR
abstract:(amputation)) AND (title:((title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR
(title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic neuropath*") OR
abstract:("diabetic neuropath*™)) OR (title:("diabetic foot") OR abstract:("diabetic
foot")) AND (title:("Achilles reflex*") OR abstract:("Achilles reflex*)) OR (title:("Ankle
reflex*') OR abstract:("Ankle reflex™))) OR abstract:((title:(diabetes) OR
abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) OR (title:("diabetic
neuropath*") OR abstract:("diabetic neuropath*")) OR (title:("diabetic foot") OR
abstract:("diabetic foot")) AND (title:("Achilles reflex*) OR abstract:("Achilles
reflex*™)) OR (title:("Ankle reflex*") OR abstract:("Ankle reflex*"))))))
Estudos primarios: 133

Ap0s titulo e resumo: 0

Cochrane:

MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR diabet* OR “diabetic
foot” OR “diabetic neuropath*” AND “ankle reflex” OR “achilles reflex” OR reflex

Estudos primarios: 146

Apos titulo e resumo:0

Lilacs:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic
neuropathies)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:("achilles reflex")) OR
(tw:("ankle reflex")) OR (tw:(reflex*)) AND (tw:(amputation)) OR (tw:(mortality))

Estudos primarios: 70

Ap0s titulo e resumo: 0
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Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base: RS:
523, EP:474

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: RS:5, EP: 1

Numero de artigos completos selecionados na base: 1

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave

apos exclusao de duplicidade: 0

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de

consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

“amputacao” (referéncia 54):

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

- Lehto S, Ronnemaa T, Pyorala K, Laakso M. Risk factors predicting lower
extremity amputations in patients with NIDDM. Diabetes Care. 1996;19(6):607-12.
Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“mortalidade”: O

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O teste de reflexo aquileo é eficaz e efetivo para detecgao

precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencéo: teste reflexo aquileo

Comparacgéo: nao fazer o teste

Desfechos: amputagao, mortalidade

Desenho de estudo: revisdes sistematicas, metanalises, estudos primarios

Artigo, Dese Popu Intervencéo Compara Desfecho Estudo
autor, Nho Lacao Cao selecio
data nado?
Pinzur Guidelin | Diabetes Varias S/ comparagao | Desfechos Nao,
2005 e intervengdes objetiva gerais (revisao
geral)

Em Reviséo, | Diabetes Vaérias (entre si) Neuropatia N&o, idem
gland guideline intervencdes de
2005 sintomas,exame

s
Fryk Reviséo, | Diabetes Vérias Sem Vis&o geral N&o, idem
berg guideline intervengdes comparagao
2000 objetiva
Boul Revisdo, | Diabetes Varias Sem Visao geral Nao, idem
ton guideline intervengdes comparagao
1998 objetiva
Pinzur Revisdo, | Diabetes Varias Sem Viséao geral Nao, idem




78

1999 guideline intervengodes comparagao
Lehto Estudo DM nao Reflexo aquileo, | Sem compara Amputagao Sim
1996 primario | insulino- Hemoglobina Céao

depenente | glicada, outros

Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

Pergunta: O teste de reflexo aquileo é eficaz e efetivo para detecgéo precoce

de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Avaliagao da Confianga Ne de Efeito Confia | Impo
pacientes ngana| r-
evidén | tanci
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Imprec | Outra | Test | Test | Relat | Absol ~c1a a
de | mento | co | -genei | ncia isao s e e ivo uto
est do de | dade |indire- consi | alter | nor | (95% | (95%
u- [ estudo | vié ta de- [ ado | mal | CI) Cl)
do 3 ragoe
S s
Amputagéo
1 coorte |gra néo Nao nenh R+ R- RR 98 | OO | CRITI
ve grave |grave |um 43 |mais| O |CO
36/30 | 22/7 |2 5a| por | MUIT
4 |40 | 73) [1000| O (8)
118 | 3%) (?neaia,: BAIXA
%)
para
187
mais)

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: O teste de reflexo aquileo é eficaz e efetivo para

detecgao precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervencéo: reflexo aquileo

Comparacao: nao realizar o teste

95%)

95%)

Desfechos Risco estimado Risco estimado | Medida de | N° Total de N° Total de
Grupo Grupo efeito (IC participantes estudos
comparacgao (IC | intervengao (IC | 95%)

Amputagéo

4,3 (2,5-7,3)

1044
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Morte

APENDICE 5 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
SENSIBILIDADE TERMICA

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgiao Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes Garcia
(Enfermeira da Atencao Primaria de Florianépolis).

Pergunta: a pesquisa de sensibilidade térmica (ao metal do diapasao) é eficaz
e efetiva para detecgao precoce de doenca arterial periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencédo: pesquisa de sensibilidade térmica (com o metal do diapaséo)

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descricdo da estratégia de busca na base por revisbes sistematicas
(21/12/2017):

Medline/Pubmed:

systematic[sb] AND ((((((diabetes mellitusfMeSH Terms]) OR diabetic
footfMeSH Terms]) OR diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetic) OR
diabetes)) AND ((((((((((thermal hypesthesialMeSH Terms]) OR "cold tuning fork")
OR "cold metal")) OR "thermal sensitivity")) OR "thermal sensibility")) OR
"temperature sensitivity") OR "temperature sensibility")

Revisdes sistematicas e metanalises:2

Apo6s avaliagao de titulo e resumo: 1 (Moreland 2004)

Epistemonikos:
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(title:((title:(diabetes  mellitus) OR  abstract:(diabetes  mellitus)) OR
(title:(diabetic foot) OR abstract:(diabetic foot)) OR (title:(diabetic neuropath*) OR
abstract:(diabetic neuropath*)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND
(title:("cold metal") OR abstract:("cold metal")) OR (title:("cold tuning fork") OR
abstract:("cold tuning fork")) OR (title:("thermal hypesthesia") OR abstract:("thermal
hypesthesia")) OR (title:("thermal sensibility") OR abstract:("thermal sensibility")) OR
(title:("temperature  sensibility") OR abstract:("temperature sensibility")) OR
(title:("thermal sensitivity") OR abstract:("thermal sensitivity")) OR (title:("temperature
sensitivity") OR abstract:("temperature sensitivity"))) OR abstract:((title:(diabetes
mellitus) OR abstract:(diabetes mellitus)) OR (title:(diabetic foot) OR
abstract:(diabetic foot)) OR (title:(diabetic neuropath*) OR abstract:(diabetic
neuropath*)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND (title:("cold metal") OR
abstract:("cold metal")) OR (title:("cold tuning fork") OR abstract:("cold tuning fork"))
OR (title:("thermal hypesthesia") OR abstract:("thermal hypesthesia")) OR
(title:("thermal sensibility") OR abstract:("thermal sensibility")) OR (title:("temperature
sensibility") OR abstract:("temperature sensibility")) OR (title:("thermal sensitivity")
OR abstract:("thermal sensitivity")) OR (title:("temperature sensitivity") OR
abstract:("temperature sensitivity")))) AND (title:(amputation) OR
abstract:(amputation))

Revisdes sitematicas e metanalises: 77

Apo6s avaliagao de titulo e resumo: 1 (Dante 2008)

Cochrane:

(MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR MeSH descriptor:
[Diabetic Foot] explode all trees OR MeSH descriptor: [Diabetic Neuropathies]
explode all trees OR diabetes OR diabetic) AND ("cold metal" OR "cold tuning fork"
OR MeSH descriptor: [Hypesthesia] explode all trees OR "thermal sensitivity" OR
"thermal sensibility" OR "temperature sensitivity" OR "temperature sensibility" in
Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) and Other Reviews

Revisdes sistematicas e metanalises: 9

Apods avaliagao de titulo e resumo: 1 (Hoogeveen 2015)

Lilacs:
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(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic neuropathy))
OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:("cold metal")) OR (tw:("cold tuning
fork")) OR (mh:(hypesthesia)) OR (tw:("thermal sensitivity")) OR (tw:("sensibilidade
térmica")) OR (tw:("sensibilidad térmica")) OR (tw:("thermal sensitibility")) OR
(tw:("temperature sensitivity")) OR (tw:("temperature sensibility"))

Revisbes sistematicas: 15

Apos avaliagao de titulo e resumo: 0

Busca por estudos primarios (data de busca: 21/12/2017):

Medline/Pubmed:

((((((diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR diabetic footfMeSH Terms]) OR
diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetic) OR diabetes)) AND ((((((((((thermal
hypesthesialMeSH Terms]) OR "cold tuning fork") OR "cold metal")) OR "thermal
sensitivity")) OR "thermal sensibility")) OR "temperature sensitivity") OR "temperature
sensibility")

Estudos primarios: 131

Ap0Os avaliagao de titulo e resumo: 1 (Moreland 2004)

Epistemonikos:

(title:((title:(diabetes  mellitus) OR  abstract:(diabetes  mellitus)) OR
(title:(diabetic foot) OR abstract:(diabetic foot)) OR (title:(diabetic neuropath*) OR
abstract:(diabetic neuropath*)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND
(title:("cold metal") OR abstract:("cold metal")) OR (title:("cold tuning fork") OR
abstract:("cold tuning fork")) OR (title:("thermal hypesthesia") OR abstract:("thermal
hypesthesia")) OR (title:("thermal sensibility") OR abstract:("thermal sensibility")) OR
(title:("temperature  sensibility") OR abstract:("temperature sensibility")) OR
(title:("thermal sensitivity") OR abstract:("thermal sensitivity")) OR (title:("temperature
sensitivity") OR abstract:("temperature sensitivity"))) OR abstract:((title:(diabetes
mellitus) OR abstract:(diabetes mellitus)) OR (title:(diabetic foot) OR
abstract:(diabetic foot)) OR (title:(diabetic neuropath*) OR abstract:(diabetic
neuropath®)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND (title:("cold metal") OR
abstract:("cold metal")) OR (title:("cold tuning fork") OR abstract:("cold tuning fork"))
OR (title:("thermal hypesthesia") OR abstract:("thermal hypesthesia")) OR
(title:("thermal sensibility") OR abstract:("thermal sensibility")) OR (title:("temperature
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sensibility") OR abstract:("temperature sensibility")) OR (title:("thermal sensitivity")
OR abstract:("thermal sensitivity")) OR (title:("temperature sensitivity") OR
abstract:("temperature sensitivity")))) AND (title:(amputation) OR
abstract:(amputation)) NOT (title:(treatment) OR abstract:(treatment)) NOT
(title:(therapy) OR abstract:(therapy))

Estudos primarios: 63

Ap0Os avaliagao de titulo e resumo: 1 (Ince 2007)

Cochrane:

(MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR MeSH descriptor:
[Diabetic Foot] explode all trees OR MeSH descriptor: [Diabetic Neuropathies]
explode all trees OR diabetes OR diabetic) AND ("cold metal" OR "cold tuning fork"
OR MeSH descriptor: [Hypesthesia] explode all trees OR "thermal sensitivity" OR
"thermal sensibility" OR "temperature sensitivity" OR "temperature sensibility in Trials
and Technology Assessments

Estudos primarios: 12

ApOs avaliagéo de titulo e resumo: 1 (Litzelman 1997)

Lilacs (filtros: Tipo de estudo- Ensaio clinico controlado, Estudo de casos e
controles, Guia de pratica clinica, estudo de coorte; Aspecto clinico- Diagndstico,
Progndstico, Predic&o; Limite: Humanos ):

(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic neuropathy))
OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:("cold metal")) OR (tw:("cold tuning
fork")) OR (mh:(hypesthesia)) OR (tw:("thermal sensitivity")) OR (tw:("sensibilidade
térmica")) OR (tw:("sensibilidad térmica")) OR (tw:("thermal sensitibility")) OR
(tw:("temperature sensitivity")) OR (tw:("temperature sensibility"))

Estudos primarios: 281

Apos avaliagao de titulo e resumo: 0

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base:
RS:103 EP:487

Numero de titulos-abstracts nao eliminados na base: RS:3 EP:3

Numero de artigos completos selecionados na base: 0

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0
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Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave

apos exclusao de duplicidade: 0

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de

consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“amputacao”: 0

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“mortalidade”: O

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: a pesquisa de sensibilidade térmica (com o metal do

diapasao) ¢é eficaz e efetivo para detecgao precoce de doenga arterial periférica em

diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervengao: pesquisa de sensibilidade térmica com o metal do diapaséao

Comparacao: nao fazer o teste

Desfechos: mortalidade, amputacéo.

Desenho de estudo: revisoes sistematicas, metanalises

Artigo, Desenho Populagao | Intervencao Comparacado | Desfechos | Estudo
autor, selecionado?
data
Moreland | Ecolé Vetera Palpagao de Nenhum Amputacdo | Nao, por nao
2004 Gico nos com pulso, exame envolver
DM de sensibilida sensibili
De dade térmica
Dante, Reviséo Diabetes “Clinical Amputagcdo | Nao, por nao
2008 sistematic pathway” , morte envolver o
a dispositivo
isolado
Hooge Reviséo Diabetes Foco na Cuidado Ulceragao, | N&o, por néo
veen sistematic Educacao, usual Amputagédo | envolver o
2015 a Interven dispositivo
coes isolada
complexas e mente
abrangen
tes
Ince Estudo Diabetes Caracteris Tempo de Nao, por nao
2007 prima ticas da cicatriza envolver o
Rio ulcera, gao, metal do
isquemia, amputagdo | diapasao
infecgéo e e morte isolada
neuropatia mente
(Neurotips)
Litzel Estudo Diabetes Educacéo, (entre si) “lesbes nos | Nao, em
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man
1997

prima
Rio

nao

e

insulino-
dependent

MFSW,
dispositivo
especifico
para
sensibilidade
térmica,

dentre outros

pés

razdo de nao
utilizar o
metal do
diapaséao

Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

1- Pergunta: a pesquisa de sensibilidade térmica (com o metal do diapaséo) &
eficaz e efetiva para deteccdo precoce de doenca arterial periférica em
diabéticos adultos?

Avaliagao da Confianga Ne de Efeito Confia | Imp
pacientes ngana| or-
evidén | tanc
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Imprec | Outra | Teste | Test | Relat | Absol -cia 1a
de | mento co | -genei | ncia isao s alter e ivo uto
est do de | dade | indire- consi | ado | nor | (95% | (95%
u- | estudo | vié ta de- mal | CI) Cl)
do s ragoe
s s
Amputagéo

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: a pesquisa de sensibilidade térmica (com o metal do

diapaséo) é eficaz e efetiva para detecgédo precoce de doencga arterial periférica em

diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervencéo: pesquisa de sensibilidade térmica (com o metal do diapasao)

Comparacao: nao realizar o teste

Desfechos Risco Risco Medida N° Total de N° Total
estimado estimado de efeito | participantes | de
Grupo Grupo (IC 95%) estudos
comparagao | intervengcao
(IC 95%) (IC 95%)

Amputacéo




85

Morte
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APENDICE 6 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
TESTE DO PALITO PONTIAGUDO

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgiao Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes (Enfermeira
atuando na Atencdo Primaria, com experiéncia em exame regular de pés de
diabéticos).

Pergunta: teste do palito é eficaz e efetivo para detecgcdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencgao: teste do palito

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descrigao da estratégia de busca na base:

Medline/Pubmed (data do acess0:12/08/2017):

systematic[sb] AND ((((((diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR
diabetes[Title/Abstract]) OR diabetic[Title/Abstract])) AND (((((((Pinprick Sensation
Diminished[MeSH Terms]) OR pinprick) OR prick) OR neurotip) OR toothpick) OR
"disposable needle") OR "loss of protective sensation")) AND humans[MeSH Terms])

Revisdes sistematicas e metanalises: 13

Apos avaliagao de titulo/ resumo: 3 (Singh 2005, Moreland 2004, Boulton
1998).

Cochrane:
((((((Diabetes mellitusfMeSH Terms]) OR diabetic) OR diabetes) AND
((((((Somatosensory disorders) OR pinprick OR prick OR neurotip OR toothpick OR
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"loss of protective sensation") OR “disposable needle”)) NOT pregnan®* NOT
gestation* NOT obstetrics NOT allergy (in Cochrane Reviews and Other reviews)
Revisdes sistematicas e metanalises: 14

Apos avaliacdo de titulo e resumo: 1 (Feng 2011).

Epistemonikos:

(title:((title:(diabetes) OR  abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR
abstract:(diabetic)) AND (title:(pinprick) OR abstract:(pinprick)) OR (title:(prick) OR
abstract:(prick)) OR (title:(toothpick) OR abstract:(toothpick)) OR (title:(neurotip) OR
abstract:(neurotip)) OR (title:("loss of protective sensation") OR abstract:("loss of
protective sensation")) OR (title:("disposable needle") OR abstract:("disposable
needle"))) OR abstract:((title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic)
OR abstract:(diabetic)) AND (title:(pinprick) OR abstract:(pinprick)) OR (title:(prick)
OR abstract:(prick)) OR (title:(toothpick) OR abstract:(toothpick)) OR (title:(neurotip)
OR abstract:(neurotip)) OR (title:("loss of protective sensation") OR abstract:("loss of
protective sensation")) OR (title:("disposable needle") OR abstract:("disposable
needle")))) AND (title:(amputation) OR abstract:(amputation))

Revisdes sistematicas e metanalises: 76

Apos avaliacado de titulo e resumo: 10 (Brownrigg 2015 - Performance of..,
Singh 2005, Feng 2011, Monteiro-Soares 2012 -Predictive factors.., Hoogeveen
2015, Kanji 2010, Crawford 2015, Wang 2016, Tan 2010, Dante 2008).

Lilacs:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND
(tw:(pinprick)) OR (tw:(prick)) OR (tw:(toothpick)) OR (tw:(neurotip)) OR (tw:("loss of
protective sensation")) OR (tw:("disposable needle"))

Revisdes sistematicas e metanalises: 11

Apos avaliagao de titulo e resumo: 0

Busca de estudos primarios (acesso 21/12/17):

Medline/Pubmed:

((((((((diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR diabetic footfMeSH Terms]) OR
diabetic neuropathy[MeSH Terms]) OR diabetes) OR diabetic)) AND ((((((Pinprick
Sensation Diminished[MeSH Terms]) OR pinprick) OR prick) OR neurotip) OR
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toothpick) OR "disposable needle"))) AND ((amputation) OR mortality) AND
Humans[MeSH Terms])
Estudos primarios: 27

Ap06s avaliagéo de titulo e resumo: 1 (Moreland 2004)

Cochrane (in Trials and Technology Assessments):

(MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR MeSH descriptor:
[Diabetic Foot] explode all trees OR MeSH descriptor: [Diabetic Neuropathies]
explode all trees OR diabetes OR diabetic) AND (MeSH descriptor: [Somatosensory
Disorders] explode all trees OR MeSH descriptor: [Hypesthesia] explode all trees OR
pinprick OR prick OR toothpick OR neurotip OR "disposable needle")

Estudos primarios: 65

Apos avaliagéo de titulo e resumo:0

Epistemonikos:

(title:((title:(diabetes  mellitus) OR  abstract:(diabetes  mellitus)) OR
(title:(diabetic foot) OR abstract:(diabetic foot)) OR (title:(diabetic neuropath*) OR
abstract:(diabetic neuropath*)) OR (title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR
(title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND (title:(pinprick) OR abstract:(pinprick)) OR
(title:(prick) OR abstract:(prick)) OR (title:(neurotip) OR abstract:(neurotip)) OR
(title:(toothpick) OR abstract:(toothpick)) OR (title:("disposable needle") OR
abstract:("disposable needle"))) OR abstract:((title:(diabetes mellitus) OR
abstract:(diabetes mellitus)) OR (title:(diabetic foot) OR abstract:(diabetic foot)) OR
(title:(diabetic neuropath*) OR abstract:(diabetic neuropath*)) OR (title:(diabetes) OR
abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)) AND (title:(pinprick)
OR abstract:(pinprick)) OR (title:(prick) OR abstract:(prick)) OR (title:(neurotip) OR
abstract:(neurotip)) OR (title:(toothpick) OR  abstract:(toothpick)) OR
(title:("disposable  needle") OR  abstract:("disposable  needle")))) AND
(title:(amputation) OR  abstract:(amputation)) NOT  (title:(treatment) OR
abstract:(treatment)) NOT (title:(therapy) OR abstract:(therapy)) NOT (title:(pregnan®)
OR abstract:(pregnan®)) NOT (title:(obstetr*) OR abstract:(obstetr*)) NOT
(title:(gestat*) OR abstract:(gestat*)) NOT (title:(child*) OR abstract:(child*))

Estudos primarios: 63

Apds avaliacdo de titulo e resumo: 1 (Ince 2007)
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Lilacs:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (mh:(diabetic foot)) OR (mh:(diabetic
neuropathies)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:(pinprick)) OR
(tw:(hypesthesia)) OR (tw:(toothpick)) OR (tw:("disposable needle")) OR
(tw:(neurotip)) AND (instance:"regional") AND ( db:("LILACS") AND mj:("Diabetes
Mellitus" OR "Diabetes Mellitus Tipo 1" OR "Complicagdes do Diabetes" OR
"Diabetes Mellitus Tipo 2" OR "Neuropatias Diabéticas" OR "Angiopatias Diabéticas"
OR "Pé Diabético") AND type of study:("clinical _trials" OR "case control" OR
"cohort") AND clinical_aspect:("diagnosis" OR "prognosis" OR "prediction") AND
limit:("humans" OR "female" OR "male" OR "adult" OR "aged"))

Estudos primarios: 132

Apo6s avaliagao de titulo e resumo: 0

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base:
RS:114 EP:287

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: RS:14 EP:2

Numero de artigos completos selecionados na base: 0

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe:0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave
apos exclusao de duplicidade:0

Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de
consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“amputacao”:0

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“mortalidade”:0

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O teste do palito é eficaz e efetivo para detecgado precoce
de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencao: teste do palito
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Comparagao: nenhuma

Desfechos: amputagao, mortalidade

Desenho de estudo: revisdes sistematicas, metanalises, estudos primarios

Artigo, Desenho Populacdo | Intervencao Comparacao Desfech | Estudo
autor, o] selecionado?
data
More Ecoldgico | Veteranos Pulso, exame | Nenhum A N&o, por nao
land 2004 com DM de sensibili- envolver o
dade (agrupa dispositivo
dos) isolado
Singh, R DM MF, diapas&o, | Nenhum N N&o, desfecho
2005 dentre outros nao é de
interesse
Boulton, G, R DM Varios Sem compara | Sem Nao, revisao
1998 Dor desfecho | geral
Feng, RS DM MF MFSW- U, A Nao, apenas
2011 MESW
Brown RS DM em Pressao fluoresceina, A Nao, por ndo
rigg, 2016 vigéncia de | arterial onda Doppler, envolver o
(2) Ulcera tornozelo, ITB | dentre outros dispositivo
Wang, RS, DM ITB (sem Pressao U A Nao, por ndo
2016 MA palito) transcutanea envolver o
02, outros dispositivo
Monteiro- | R DM Neurotip, U Nao, desfecho
Soares, dentre outros nao foi de
2012 interesse
Hooge RS DM Combinagdes | (vide anterior) | U, A N&o, combina
veen, de coes de
2015 intervencdes intervencdes
Craw RS/MA DM Teste do Varios testes U N&o, em razéo
ford, 2015 palito do desfecho
Tan, 2010 | R DM MF Vpt, condugao | U, A Nao, por ndo
nervosa abordar o
dispositivo
Kaniji, RS DM MF, Reflexos, | Conducgédo N N&o, por ndo
2010 dentre outros | neural abordar o
dispositivo
Dante RS DM “clinical A, morte | N&o, por ndo
2008 pathway” abordar o
dispositivo
isoladamente
Ince 2007 | Estudo DM Caracteris Tempo N&o, por ndo
prima ticas da de cicatri | abordar
Rio ulcera, zacao, A | exatamen
isquemia, e morte teo
infeccéo e dispositivo
neuropatia
(Neurotips)

Legenda: DM: diabetes melitus; ITB: indice tornozelo-braquial; MF: monofilamento de Semmes
Weinstein; G: guideline; R: revisdo; RS: revisdo sistematica; MA: metanalise; U: ulceragdo; N:
neuropatia; A: amputacéo; (2): Performance of prognostic markers in the prediction of wound healing
or amputation among patients with foot ulcers in diabetes: a systematic review.



Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)

1- Pergunta: O teste do palito é eficaz e efetivo para deteccdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?
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Avaliagcao da Confianga Ne de Efeito Confia
pacientes nga na
evidén
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Imprec | Outra | Teste | Test | Relat | Absol -c1a
de | mento co | -genei | ncia isao s alter e ivo uto
est do de | dade |indire- consi | ado | nor | (95% | (95%
u- | estudo | vié ta de- mal | CI) Cl)
do s ragoe
s s

Imp
or-
tanc

Amputagao

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: O teste do palito € eficaz e efetivo para detecgao

precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervengéo: palito

Comparacao: nao realizar o teste

Desfechos Risco estimado Risco estimado | Medida de | N° Total de N° Total de
Grupo Grupo efeito (IC participantes estudos
comparacao (IC | intervengao (IC | 95%)
95%) 95%)

Amputagao

Morte
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APENDICE 7 - PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS PARA
TESTE DE IPSWICH

Nome da equipe de especialistas: Luiz Ceola (Cirurgiao Vascular do Hospital
Universitario de Santa Catarina CREMESC 1657), Karina Mendes (enfermeira da
atengao primaria da Prefeitura Municipal de Floriandpolis, com experiéncia regular
no exame dos pés de diabéticos).

Pergunta: o teste de Ipswich ¢é eficaz e efetivo para detecgao precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervencgao: teste de Ipswich

Comparagao: nenhum

Desfechos: morte/ amputagao

Desenho do estudo: Revisdes sistematicas/ metanalises/ estudos primarios

Importancia do desfecho “morte”: pouco importante ( ); importante ( ); critico
(x-9)

Importancia do desfecho “amputagao”: pouco importante ( ); importante ( );

critico (x-8)

Descricao da estratégia de busca na base revisdes sistematicas (acesso em
09/10/2017):

Medline/Pubmed:

systematic[sb] AND  (((((((diabetes = mellitusfMeSH  Terms]) OR
diabet*[Title/Abstract]) OR diabet*) AND Ipswich[Title/Abstract]) OR “lpswich touch
test”) OR "touch the toe test" OR Ipswich) AND humans[MeSH Terms])

Revisdes Sistematicas e Metanalises:115

Apo6s avaliagao de titulo/resumo:0

LILACS:

(mh:(diabetes mellitus)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND
(tw:(Ipswich)) OR (tw:(IpTT)) OR (tw:("touch the toes test"))

Revisdes sistematicas e metanalises: 10

Apos avaliagao de titulo/ resumo:0
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Cochrane:

(MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees OR diabetes mellitus)
AND (Ipswich) OR “Ipswich touch test” OR “Touch the toe test”

Revisdes sistematicas e metanalises:12

Apo6s avaliacdo de titulo e resumo:0

Epistemonikos (E):

(title:((title:(diabetes  mellitus) OR  abstract:(diabetes  mellitus)) OR
(title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)))
OR abstract:((title:(diabetes mellitus) OR abstract:(diabetes mellitus)) OR
(title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic))))
AND (title:(Ipswich) OR abstract:(Ipswich)) OR (title:("lpswich touch test") OR
abstract:("lpswich touch test")) OR (title:("touch the toe test") OR abstract:("touch the
toe test")) NOT authors:(Ilpswich) AND (title:(foot diabetes) OR abstract:(foot
diabetes))

Filtros: revisbes sistematicas de 2011 a 2017

Revisdes sistematicas: 112

Ap0s titulo/ resumo:0

Descricéo da estratégia de busca na base estudos primarios (09/10/2017):

Medline/Pubmed:

(((((Diabetes mellitus[MeSH Terms]) OR diabet*[Title/Abstract]) OR diabet*))
AND ((((("Ipswich touch test") OR "touch the toe test") OR Ipswich) OR
Ipswich[Title/Abstract]) NOT Ipswich[Author])) AND humans[MeSH Terms]

Estudos primarios: 138

Apos avaliacado de titulo/ resumo: 8 (Rayman 2011, Bowling 2012, Sharma
2014, Papanas 2014, O’Loughlin A 2015, Madanat 2015, Baker 2012, Vas 2015)

Lilacs:

(tw:((mh:(diabetes mellitus)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND
(tw:(Ipswich)) OR (tw:(IpTT)) OR (tw:("touch the toes test")))) tw:((tw:((mh:(diabetes
mellitus)) OR (tw:(diabetes)) OR (tw:(diabetic)) AND (tw:(ipswich)) OR (tw:(iptt)) OR
(tw:("touch the toes test"))))) AND (instance:"regional") AND ( db:("LILACS") AND
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type_of study:("clinical_trials" OR "case_control" OR "guideline" OR "cohort" OR
"systematic_reviews" OR "health_technology assessment" OR "overview") AND
clinical_aspect:("diagnosis" OR "prognosis" OR "prediction") AND limit:("humans" OR
"adult") AND year_cluster:("2012" OR "2013" OR "2014" OR "2011" OR "2015" OR
"2016" OR “2017))

Estudos primarios: 96

Apos titulo e resumo: 0

Cochrane:

((Diabetes mellitus Mesh) OR (diabet*)) AND ((Ipswich) OR (“touch the toe
test”))

Estudos primarios: 18

Ap6s titulo/ resumo: 1 (Sharma 2014)

EPISTEMONIKOS:

(title:((title:(diabetes  mellitus) OR  abstract:(diabetes  mellitus)) OR
(title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic)))
OR abstract:((title:(diabetes mellitus) OR abstract:(diabetes mellitus)) OR
(title:(diabetes) OR abstract:(diabetes)) OR (title:(diabetic) OR abstract:(diabetic))))
AND (title:(Ipswich) OR abstract:(Ipswich)) OR (title:("Ipswich touch test") OR
abstract:("lpswich touch test")) OR (title:("touch the toe test") OR abstract:("touch the
toe test")) NOT authors:(Ilpswich) AND (title:(foot diabetes) OR abstract:(foot
diabetes))

Estudos primarios: 48

Apos avaliagdo de titulo/resumo:1 (Sharma 2014)

Numero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base: RS:
249 EP:300

Numero de titulos-abstracts ndo eliminados na base: EP:10

Numero de artigos completos selecionados na base: EP:8

Numero de referéncias trazidas por especialistas da equipe: 0

Numero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave

apos exclusao de duplicidade:5
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Numero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de
consulta publica, como evidéncia para a questao-chave: nao se aplica.

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho
“‘mortalidade™:0

Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho

“amputacao”:0

Tabela para avaliagao da elegibilidade de artigos

Pergunta PICOS: O teste de Ipswich ¢é eficaz e efetivo para detecgéo precoce
de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: individuos diabéticos adultos

Intervengéo: teste de Ipswich

Comparacgéo: nao fazer o teste

Desfechos: morte, amputacao

Desenho de estudo: estudos primarios

Artigo, Desenho Populagad | Intervengd | Compara Desfecho Estudo
autor, data o} o} Cao selecionado
?
Ray Estudo Diabetes Teste VPT (limiar de | Neuropatia, Nao, em
man 2011 | compara (DM) Ipswich, percepcao da | concordanci | raz&o dos
tivo MF vibracao) a desfechos
Bowling, Estudo DM Teste VPT (>=25V), | Neuropatia, Nao, em
2012 compara Ipswich, neuropatic concordanci | razdo dos
tivo Vibratip disability a desfechos
score
Sharma, Estudo DM Teste Teste Ipswich | Neuropatia, Nao, em
2014 compara Ipswichem | e concordanci | razao dos
tivo casa, por Monofilament | a desfechos
cuidador 0 no
consultério,
pelo médico
Papa Revisao DM Teste de Monofilament | Neuropatia, Nao, em
nas, 2014 Ipswich o concordanci | razao dos
a desfechos
VPT (>=25V)
O’Loughlin | Comenta DM N&o, por se
, A, 2015 rio (ao tratar de
estudo comentario
Scharma
2014)
Mada Estudo DM Teste de Monofilament | Neuropatia Nao, em
nat, 2015 observa Ipswich o Limiar de razao do
cional vibragéo, desfecho
comparativ escala de
o] neuropatia
Baker Comenta DM Nao, por se
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2012 rio (ao tratar de
estudo comentario
Bowling
2012)
Vas, 2015 | R DM Teste Limiar de Neuropatia Nao, em
Ipswich vibracao razao do
desfecho
Tabela de perfil de evidéncia (sistema GRADE)
1- Pergunta: O teste de Ipswich é eficaz e efetivo para detecgdo precoce de
neuropatia periférica em diabéticos adultos?
Avaliacdo da Confianca Ne de Efeito Confia | Imp
pacientes ngana| or-
evidén | tanc
Ne | Delinea | Ris | Hetero | Evidé | Imprec | Outra | Teste | Test | Relat | Absol -cla 1a
de | mento | co | -genei | ncia isao s alter | e ivo uto
est do de | dade | indire- consi | ado | nor | (95% | (95%
u- | estudo | vié ta de- mal | CI) Cl)
do s ragoe
s s
Amputacao

Tabela de resumo dos resultados (sistema GRADE)

Descricdo da pergunta: O teste de Ipswich é eficaz e efetivo para detecgao
precoce de neuropatia periférica em diabéticos adultos?

Populagao: diabéticos adultos

Cenario: atengao primaria

Intervencédo: Teste de Ipswich

Comparacao: nao realizar o teste

Desfechos Risco estimado | Risco Medida de N° Total de N° Total de
Grupo estimado efeito (IC participantes estudos
comparagao (IC | Grupo 95%)
95%) intervencao
(IC 95%)
amputagao
Morte
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APENDICE 8 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

Titulo da Pesquisa: Diretriz para rastreamento do pé diabético

Nome do Pesquisador Principal ou Orientador(a): Fabricio Casanova

Natureza da pesquisa: a (0) sra (sr.) esta sendo convidada (o) a participar
desta pesquisa que tem como finalidade indicar recomendac¢des de como detectar o
pé diabético aos profissionais dos Postos de Saude do Brasil.

Participantes da pesquisa: 2 pacientes com diabetes, um deles com historia
de ulcera cicatrizada no membro inferior, outro com histéria de amputagao parcial de
membro inferior, ambas relacionadas a condi¢cao de “pé diabético”, declaradas em
atestado de seu respectivo médico assistente.

Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo a sra (sr) permitira
que o pesquisador possa entender melhor como se sente ou se sentiriam 0s
pacientes que seriam submetidos a procedimentos de diagnostico do pé diabético. A
sra (sr.) tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar
participando em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo para a sra (sr.).
Sempre que quiser podera pedir mais informagbées sobre a pesquisa através do
telefone do (a) pesquisador (a) do projeto e, se necessario atraves do telefone do
Comité de Etica em Pesquisa.

Sobre as entrevistas: serdo realizadas de forma subjetiva, coletando a
opinido e a impressao do paciente sobre os procedimentos propostos.

Riscos e desconforto: a participacdo nesta pesquisa nao traz complicacbes
legais. Entretanto, pode trazer remotamente algum sofrimento ao falar sobre
complicagbes possiveis do diabetes, como amputagbes por exemplo. Os
procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em
Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugdo no. 196/96 do Conselho
Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua
dignidade.

Confidencialidade: fodas as informagbes coletadas neste estudo sao
estritamente confidenciais. Somente o (a) pesquisador (a) e o (a) orientador (a) teréo
conhecimento dos dados.

Beneficios: ao participar desta pesquisa a sra (sr.) ndo tera nenhum

beneficio direto. Entretanto, esperamos que este estudo ftraga informagées
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importantes sobre o rastreamento do pé diabético, de forma que o conhecimento
que sera construido a partir desta pesquisa possa evitar complicagbes graves, como
amputagbes, onde pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos.

Pagamento: a sra (sr.) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta
pesquisa, bem como nada sera pago por sua participagéo.

Apos estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre
para participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se
seguem.

Obs: Nao assine esse termo se ainda tiver duvida a respeito.

Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,
manifesto meu consentimento em participar da pesquisa. Declaro que recebi cépia
deste termo de consentimento, e autorizo a realizagdo da pesquisa e a divulgagéo

dos dados obtidos neste estudo.

Participante:Pesquisador:

Pesquisador Principal: Fabricio Casanova, fone 48-991110102

Comité de Etica em Pesquisa. Responsavel: Yolanda Cyranka.

Endereco: Rua das Laranjeiras, 374 - Laranjeiras, Rio de Janeiro - RJ, 22240-
006, Brasil. Telefone do Comité: (21) 2285-3344
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APENDICE 9 - QUESTIONARIO SOBRE A IMPRESSAO DO PACIENTE
DIABETICO A RESPEITO DAS RECOMENDAGOES DA DIRETRIZ

1-

8-

Nome: E. C. Idade: 69 anos

Ha quanto tempo o Sr/Sra tem diabetes?

“Nao sei ao certo, acho que ha uns 20 ou 30 anos, nao lembro mais.”

O Sr/Sra ja teve ulcera nos pés?

“‘Uma vez apenas.”

Alguma vez foi realizada amputagéo em razao de ferida nos pés?

“Uma vez.”

O Sr/Sra acha importante medidas de prevengao de amputagdes? Por qué?

“Acho importante, para tentar evitar isso ne.”

O Sr/Sra conhece os testes do indice tornozelo-braquial, diapaséao, reflexo
aquileo e monofilamento, recomendados para deteccdo precoce do pé
diabético por este estudo?

“‘Nao conheco bem.”

Esses testes alguma vez foram utilizados no Sr/Sra?

“‘Nao me lembro de ter utilizado antes da amputacéo.”

O Sr/Sra pode indicar alguma vantagem dos testes?

“Acho que a vantagem de examinar os pés, né?”

O Sr/Sra pode indicar alguma desvantagem dos testes?

‘“Nenhuma. Aquele de apertar a perna pra tirar a pressdo € um pouco

desconfortavel, mas da pra fazer.”

O-

O Sr/Sra se submeteria aos testes, acaso fossem indicados? Por qué?

“Sim, faria, mas somente com meu médico, pois peguei confianca nele.”



