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Resumen ejecutivo

Antecedentes/Introducción
La causa más común de complicaciones y hospitalizaciones entre los 
pacientes con diabetes mellitus (DM) es el pie diabético, que se define 
como un síndrome que causa ulceración, infección o gangrena del pie 
asociada a neuropatía diabética y a diferentes grados de enfermedad 
arterial periférica (EAP). El 25 % de los pacientes con DM se encuentra en 
riesgo de desarrollar una úlcera en el pie, pudiendo implicar la amputación 
del miembro inferior y una pérdida de la calidad de vida de los pacientes, 
así como unos costes sanitarios elevados. La EAP se observa en el 50 % 
de los casos con DM y se asocia con aparición de úlceras, amputación del 
miembro inferior, complicaciones cardiovasculares y aumento del riesgo de 
muerte. Por lo tanto, la identificación y evaluación de la EAP tiene un papel 
importante en el manejo de pacientes con DM y pie diabético.

Teniendo en cuenta las necesidades en el manejo del pie diabético, 
son necesarias tecnologías que permitan: a) identificar la EAP en pacientes 
con DM, b) pronosticar la evolución del pie diabético y c) seleccionar y 
monitorizar el tratamiento vascular del pie diabético. Actualmente, se 
dispone de diferentes pruebas no invasivas que se utilizan en el diagnóstico 
y seguimiento de la EAP, así como en la clasificación del riesgo de la úlcera. 
Una de las más utilizadas es el índice tobillo-brazo (ITB). Sin embargo, se ha 
sugerido que este método presentaría algunas limitaciones, especialmente 
en pacientes que presentan calcificación de las arterias. Por este motivo, se 
ha propuesto el uso de la medición transcutánea de la presión parcial de 
oxígeno (TcPO2). Los dispositivos de TcPO2 son tecnologías que estiman la 
presión parcial de oxígeno en la superficie de la piel mediante un electrodo 
no invasivo e informan sobre el aporte de oxígeno proveniente de la 
circulación microvascular subyacente. 

El objetivo general del presente informe es evaluar el uso de la 
medición de TcPO2 en el manejo del pie diabético y comparar su seguridad, 
validez diagnóstica, utilidad pronóstica en la evolución del pie diabético, y 
utilidad predictiva en el tratamiento vascular del pie diabético respecto a 
otras pruebas utilizadas en la evaluación del estado vascular del paciente, 
principalmente el ITB.
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Metodología
Se ha realizado una revisión sistemática con el fin de identificar estudios 
que dieran respuestaal objetivo del presente informe. Se incluyeron estudios 
que hubieran evaluado la medición de TcPO2 en pacientes con DM sin 
complicaciones o con pie diabético y hubieran comparado sus resultados 
con el ITB, el índice dedo-brazo, la palpación de pulsos, la arteriografía, 
la angioRMN o la angioTAC. Como diseños de estudio, se consideraron 
revisiones sistemáticas con metanálisis (RSMA), ensayos clínicos, estudios 
cuasiexperimentales, estudios comparativos, estudios de prueba diagnóstica, 
estudios de cohortes y estudios de casos y controles. La fecha de la búsqueda 
fue 10 de noviembre de 2021, sin restricciones en cuanto al periodo temporal.

Resultados
Se identificaron un total de 573 referencias. Tras la revisión por título y 
resumen, se seleccionaron 123 referencias, de las cuales 111 no cumplieron 
con los criterios de inclusión. Finalmente, doce estudios fueron considerados 
para la síntesis de la evidencia: una RSMA de estudios observacionales y 
once estudios observacionales no incluidos en dicha revisión. Globalmente, 
la calidad de los estudios identificados fue considerada incierta o baja. 

Dos estudios observacionales aportaron resultados en relación con los 
resultados de seguridad y validez diagnóstica de EAP de la medida de TcPO2. 
Uno de ellos se realizó en el ámbito de la atención primaria en pacientes 
con DM sin complicaciones. Se observaron diferencias significativas en 
la tasa de diagnosticados con EAP entre diferentes pruebas no invasivas, 
que fue mayor con el ITB (70 %) seguido del IDB (57 %), la medida de 
TcPO2 (30 %) y la palpación de pulsos (23 %). En pacientes con úlcera, un 
estudio observacional comunicó los valores predictivos (VPP y VPN) en la 
identificación de la EAP para el ITB (0,45 y 0,79), para el IDB (0,45, 0,73) 
y para la TcPO2 (0,28, 0,66). La sensibilidad y especificidad fueron del 68 % 
y 59 % para el ITB, del 89 % y 45 % para el IDB y del 28 % y 66 % para la 
medida de TcPO2.  

La mayoría de los estudios presentaron resultados de utilidad pronóstica 
de la TcPO2 en el manejo del pie diabético. La RSMA incluida mostró una 
sensibilidad y especificidad para la curación de la úlcera del 72 % y 86 % 
con la medida de TcPO2 (30 mmHg) y del 48 % y 52 % con el ITB (0,8). 
Sus resultados de sensibilidad y especificidad para la amputación fueron de 
52% y de 73 % con el ITB y de 75 % y 58 % con la TcPO2, respectivamente. 
Algunos de los estudios individuales aportaron resultados de curación 
de úlcera y amputación con diferentes puntos de corte que obtuvieron 
resultados heterogéneos de sensibilidad y especificidad de la TcPO2. Un 
único estudio mostró la utilidad pronóstica de la TcPO2 sobre la mortalidad, 
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asociando una TcPO2 < 25 mmHg a una mayor tasa de mortalidad a un año. 
Los resultados sobre la utilidad predictiva de la TcPO2 relacionada con el 

tratamiento del pie diabético se encontraron en dos estudios observacionales 
que evaluaron su uso en el procedimiento de revascularización. Tanto los 
valores de TcPO2 como el resultado del ITB mostraron cambios significativos 
después de la intervención. No obstante, el ITB no pudo realizarse en el 
42% y el 15% de los pacientes incluidos en los respectivos estudios debido a 
las siguientes causas: por no obtener ninguna señal, no poder comprimirse la 
arteria o por la existencia de calcificaciones en la capa media arterial. 

Conclusiones
Globalmente, la evidencia identificada sobre el uso de la TcPO2 en el 
manejo del pie diabético es de calidad incierta o baja. Los resultados de 
seguridad y la validez diagnóstica de la TcPO2 en pacientes con DM 
sin complicaciones o pie diabético no son concluyentes. La mayor 
evidencia se encuentra en el uso de la TcPO2 en el pronóstico de curación 
de úlceras y amputación en pacientes con pie diabético, y es sugestiva de 
que la medida de TcPO2 es superior al ITB. La mejor precisión de la 
TcPO2 indicativa de curación de la úlcera se encuentra en el punto de corte 
22,5-28,5 mmHg. Sin embargo, hay incertidumbre acerca del punto de corte 
de la TcPO2 asociado a un mayor riesgo de amputación. Algunos estudios 
sugieren que el aumento observado en la TcPO2 después de un 
procedimiento de revascularización presentaría una mayor sensibilidad y 
especificidad respecto del ITB.
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Resum executiu

Antecedents/Introducció
La causa més habitual de complicacions i hospitalitzacions en pacients amb 
diabetis mellitus (DM) és el peu diabètic, que es defineix com una síndrome 
que causa ulceració, infecció o gangrena del peu associada a neuropatia 
diabètica i a diferents graus de malaltia arterial perifèrica (MAP). El 25 % 
dels pacients amb DM té risc de desenvolupar una úlcera al peu, cosa que 
podria implicar l’amputació del membre inferior i la pèrdua de la qualitat de 
vida dels pacients, així com uns costos sanitaris elevats. La MAP s’observa 
en el 50 % dels casos de DM i s’associa amb l’aparició d’úlceres, amputació 
del membre inferior, complicacions cardiovasculars i augment del risc de 
mort. Per tant, la identificació i avaluació de la MAP és molt important en la 
gestió de pacients amb DM i peu diabètic

Tenint en compte les necessitats en el tractament del peu diabètic, són 
necessàries tecnologies que permetin: a) identificar la MAP en pacients amb 
DM, b) pronosticar l’evolució del peu diabètic i c) seleccionar i monitorar 
el tractament vascular del peu diabètic. Actualment hi ha diferents proves 
no invasives que s’utilitzen en el diagnòstic i seguiment de la MAP i en 
la classificació del risc de l’úlcera. Una de les més utilitzades és l’índex 
turmell-braç (ITB). No obstant això, s’ha suggerit que aquest mètode podria 
presentar algunes limitacions, especialment en pacients amb calcificació de 
les artèries. Per aquest motiu, s’ha proposat l’ús de la mesura de pressió 
transcutània d’oxigen (TcPO2). Els dispositius de TcPO2 determinen la 
pressió parcial d’oxigen en la superfície de la pell mitjançant un elèctrode 
no invasiu, i informen sobre l’aportació d’oxigen provinent de la circulació 
microvascular subjacent.

L’objectiu general d’aquest informe és avaluar l’ús de la mesura de 
TcPO2 en el tractament del peu diabètic i comparar la seva seguretat, 
validesa diagnòstica, utilitat pronòstica en l’evolució del peu diabètic i 
utilitat predictiva en el tractament vascular del peu diabètic en comparació 
amb altres proves utilitzades per avaluar l’estat vascular del pacient, 
principalment l’ITB.

Metodologia
S’ha fet una revisió sistemàtica amb la finalitat d’identificar estudis que 
donessin resposta a l’objectiu d’aquest informe. Es van incloure estudis 
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que haguessin avaluat el mesurament de TcPO2 en pacients amb DM 
sense complicacions o amb peu diabètic i haguessin comparat els seus 
resultats amb l’ITB, l’índex dit-braç, la palpació de polsos, l’arteriografia, 
la angioRMN o la angioTAC. Com a dissenys d’estudi, es van considerar 
revisions sistemàtiques amb metanàlisis (RSMA), assajos clínics, estudis 
quasiexperimentals, estudis comparatius, estudis de prova diagnòstica, 
estudis de cohorts i estudis de casos i controls. La data de la cerca va ser 10 
de novembre de 2021, sense restriccions quant al període temporal.

Resultats
Es van identificar un total de 573 referències. Després de la revisió per títol 
i resum, es van seleccionar 123 referències, de les quals 111 no van complir 
amb els criteris d’inclusió. Finalment, dotze estudis van ser considerats per a 
la síntesi de l’evidència: una RSMA d’estudis observacionals i onze estudis 
observacionals no inclosos en aquesta revisió. Globalment, la qualitat dels 
estudis identificats va ser considerada incerta o baixa.

Dos estudis observacionals van aportar sobre els resultats de seguretat i 
validesa diagnòstica de MAP de la mesura de TcPO2. Un d’ells es va realitzar 
en l’àmbit de l’atenció primària en pacients amb DM sense complicacions. 
Es van observar diferències significatives en la taxa de diagnosticats amb 
MAP entre diferents proves no invasives, que va ser major amb l’ITB (70 %) 
seguit de l’IDB (57 %), la mesura de TcPO2 (30 %) i la palpació de polsos 
(23 %). En pacients amb úlcera, un estudi observacional va comunicar els 
valors predictius (VPP i VPN) en la identificació de la MAP per a l’ITB (0,45 
i 0,79), per a l’IDB (0,45, 0,73) i per a la TcPO2 (0,28, 0,66). La sensibilitat i 
especificitat van ser del 68 % i 59 % per a l’ITB, del 89 % i 45 % per a l’IDB 
i del 28 % i 66 % per a la mesura de TcPO2. 

La majoria dels estudis van presentar resultats d’utilitat pronòstica 
de la TcPO2 en el maneig del peu diabètic. La RSMA inclosa va mostrar 
una sensibilitat i especificitat per a la curació de les úlceres del 72 % i el 
86 % amb la mesura de TcPO2 (30 mmHg) i del 48 % y el 52 % amb l’ITB 
(0,8). Els resultats de sensibilitat i especificitat per a l’amputació van ser de 
52% i de 73 % amb l’ITB i de 75 % i 58 % amb la TcPO2, respectivament. 
Algun dels estudis individuals van aportar resultats de curació d’úlcera i 
amputació amb diferents punts de tall que van obtenir resultats heterogenis 
de sensibilitat i especificitat de la TcPO2. Un únic estudi va mostrar la utilitat 
pronòstica de la TcPO2 sobre la mortalitat, associant una TcPO2 < 25 mmHg 
a una major taxa de mortalitat al cap d’un any. 

Els resultats sobre la utilitat predictiva de la TcPO2 relacionada amb el 
tractament del peu diabètic es van trobar en dos estudis observacionals que 
van avaluar-ne l’ús en el procediment de revascularització. Tant els valors de 
TcPO2 com el resultat de l’ITB van mostrar canvis significatius després de la 
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intervenció. No obstant això, l’ITB no es va poder mesurar en una part dels 
pacients inclosos (42 % i 15 % dels estudis respectius).

Conclusions
Globalment, l’evidència identificada sobre l’ús de la  TcPO2 en la gestió del 
peu diabètic és de qualitat incerta o baixa. Els resultats de seguretat i la 
validesa diagnòstica de la  TcPO2 en pacients amb DM sense complicacions 
o peu diabètic no són concloents. La major evidència es troba en l’ús de 
la  TcPO2 en el pronòstic de curació d’úlceres i amputació en pacients amb 
peu diabètic, i fa pensar que la mesura de  TcPO2 és superior a l’ITB. La 
millor precisió de la  TcPO2 indicativa de curació de la úlcera es troba en 
el punt de tall de 22,5-28,5 mmHg. No obstant això, hi ha incertesa sobre el 
punt de tall de la TcPO2 associat a un major risc d’amputació. Alguns estudis 
suggereixen que l’augment observat en la TcPO2 després d’un procediment 
de de revascularització tindria una major sensibilitat i especificitat que l’ITB.
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Executive summary

Background/Introduction
The leading cause of complications and hospitalization in patients with 
diabetes mellitus (DM) is the diabetic foot, defined as a syndrome causing 
ulceration, infection or gangrene of the foot associated with diabetic 
neuropathy and varying degrees of peripheral arterial disease (PAD). About 
25% of people with DM are at risk of developing a foot ulcer, which can lead 
to lower limb amputation and a loss of quality of life for patients, and high 
healthcare costs. PAD occurs in 50% of cases of DM and is associated with 
ulceration, lower limb amputation, cardiovascular events and increased risk 
of death. Therefore, the identification and assessment of PAD plays a major 
role in the management of patients with DM and diabetic foot.

Considering the needs of the diabetic foot management, we need 
technologies to: a) identify PAD in patients with DM, b) predict the evolution 
of the diabetic foot, and c) select and monitor the vascular treatment of the 
diabetic foot. Currently, several non-invasive tests are used to diagnose and 
monitor PAD and to classify the risk of ulceration. One of the most widely 
used is the ankle-brachial index (ABI). However, it has been suggested 
that this method has some limitations, especially in patients with calcified 
arteries. For this reason, the use of transcutaneous partial pressure of oxygen 
(TcPO2) measurement has been proposed. TcPO2 devices are technologies 
that use a non-invasive electrode to estimate the partial pressure of oxygen 
at the skin surface and report the oxygen supply from the underlying 
microvascular circulation. 

The overall aim of this report is to evaluate the use of TcPO2 
measurement in diabetic foot management and to compare its safety, 
diagnostic validity, prognostic utility in diabetic foot outcomes, and predictive 
utility in diabetic foot vascular management with other tests used to assess 
the patient’s vascular status, primarily ABI.

Methodology
A systematic review was conducted to identify studies that addressed the 
objective of this report. We included studies that had evaluated TcPO2 
measurement in patients with uncomplicated DM or diabetic foot and 
compared their results with ABI, finger-arm index, pulse palpation, 
arteriography, MR angiography or CT angiography. Study designs included 
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systematic reviews with meta-analyses (SRMAs), clinical trials, cohort 
studies and case-control studies. The search date was 10 November 2021, 
with no time restrictions.

Results
We identified 573 references. After title and abstract screening, we 
selected 123 references, of which 111 did not meet the inclusion 
criteria. Finally, 12 studies were included in the evidence synthesis: 
one SRMA of observational studies and 11 observational studies not 
included in this review. The quality of the identified studies was considered 
uncertain or low.

Two observational studies provided results on the safety and diagnostic 
validity of TcPO2 measurement for PAD. One of these was conducted in 
a primary care setting in patients with uncomplicated DM. Significant 
differences were observed in the rate of diagnosis of PAD between different 
non-invasive tests, which was higher for ABI (70%), followed by 
digit-brachial index (57%), TcPO2 (30%), and pulse palpation (23%). In 
patients with ulceration, an observational study reported the predictive 
values (PPV and NPV) of ABI (0.45 y 0.79), digit-brachial index (0.45, 
0.73), and TcPO2 (0.28, 0.66) to detect PAD. Sensitivity and specificity were 
68% and 59% for ABI, 89% and 45% for digit-brachial index, and 28% 
and 66% for TcPO2.  

Most studies presented results on the prognostic utility of TcPO2 for 
diabetic foot management. The included SRMA showed sensitivity 
and specificity results for ulcer healing of 72% and 86% with TcPO2 (30 
mmHg), and 48% and 52% with ABI (0.8). The sensitivity and specificity 
results for amputation were 52% and 73% with ABI, and 75% and 58% 
with TcPO2. Some individual studies reported ulcer healing and 
amputation results with different cut-off points, resulting in heterogeneous 
sensitivity and specificity results for TcPO2. A single study showed the 
prognostic utility of TcPO2 for mortality, with a TcPO2 < 25 mmHg 
associated with a higher one-year mortality rate. 

Two observational studies assessing the use of TcPO2 in 
revascularization procedures provided results on the predictive utility of 
TcPO2 in diabetic foot management. Both TcPO2 values and ABI score 
showed significant changes after the procedure. However, ABI could not 
be not used in some patients (42% and 15%, respectively). 
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Overall, the evidence identified for the use of TcPO2 in the management of 
the diabetic foot is of uncertain or low quality. The safety results and 
diagnostic validity of TcPO2 in patients with uncomplicated DM or 
diabetic foot are inconclusive. The strongest evidence is found for the use 
of TcPO2 in the prognosis of ulcer healing and amputation in patients with 
diabetic foot, suggesting that the TcPO2 measurement may be superior to 
ABI. The best accuracy of TcPO2 as an indicator of ulcer healing is at the 
cut-off point of 22.5-28.5 mmHg. However, there is uncertainty about the 
TcPO2 cut-off point associated with an increased risk of amputation. Some 
studies suggest that the increase in TcPO2 observed after 
revascularization may have a higher sensitivity and specificity than ABI.

Conclusions
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Justificación

Este informe ha sido realizado a petición de la Comisión de Prestaciones, 
Aseguramiento y Financiación (CPAF) en el proceso de identificación 
y priorización de necesidades de evaluación, que se lleva a cabo para 
conformar el Plan de Trabajo Anual de 2020 de la Red Española de Agencias 
de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional 
de Salud (SNS), y a propuesta de la Comunidad Autónoma de Castilla-la 
Mancha. Se ha sugerido que la medida de la TcPO2 podría ser una tecnología 
útil en la selección y monitorización del tratamiento del pie diabético con 
procedimientos de revascularización y terapia hiperbárica. Previamente a la 
evaluación del uso de la medida de TcPO2 para la elección del tratamiento, 
es necesario evaluar, en un primer lugar, la seguridad y la validez diagnóstica 
de la medida de TcPO2 en la detección de la enfermedad arterial periférica y, 
en segundo lugar, la utilidad de la medida de TcPO2 en el pronóstico de los 
desenlaces relacionados con el pie diabético.
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I. Introducción 

I.1 Descripción del problema de salud
La causa más común de complicaciones y hospitalizaciones entre los pacientes 
con DM es el pie diabético. Según la Organización Mundial de la Salud, el 
pie diabético se define como un síndrome que causa ulceración, infección 
o gangrena del pie asociado a neuropatía diabética y a diferentes grados 
de enfermedad vascular periférica, resultado de la interacción compleja de 
diferentes factores inducidos por una hiperglicemia sostenida (1). Se estima 
que el 25% de los pacientes con DM está en riesgo de sufrir una úlcera en el 
pie y el 15 % acabará desarrollándola durante el transcurso de la enfermedad 
(1). De estos, entre el 7 % y el 20 % de los casos requerirá la amputación 
de la extremidad inferior (2). Por lo tanto, el síndrome de pie diabético se 
asocia, directamente, con la amputación parcial o total del miembro inferior 
y con un incremento de la mortalidad entre la población diabética (3,4). 
Aunque el desenlace del pie diabético no sea finalmente la amputación, el 
hecho de sufrir este síndrome conlleva a una pérdida de la calidad de vida 
del o la paciente, así como unos costes sanitarios elevados (4,5). En España, 
las amputaciones en pacientes con DM tipo 1 han disminuido en los últimos 
años y han aumentado entre los pacientes con DM tipo 2, posiblemente por 
un aumento en la esperanza de vida y en la prevalencia de la enfermedad 
(6). En España, según datos del estudio epidemiológico di@bet.es publicado 
en 2020, la incidencia de la DM fue de 11,6 casos por 1000 habitantes al año 
(7). Puesto que se espera que la prevalencia de la DM siga una tendencia al 
alza y alcance el 10,2 % en 2030 (8), se prevé en consecuencia un aumento 
de los casos con pie diabético. 

I.1.1 Evaluación del pie diabético
En pacientes adultos con un primer diagnóstico de DM que no presentan 
complicaciones de la patología, las recomendaciones del National Institute 
for Health and Care Excellence (NICE) indican, al menos una evaluación 
anual del riesgo de pie diabético (9). Se ha estimado que uno de cada cinco 
pacientes con DM presenta, como mínimo, un factor de riesgo que puede 
hallarse mediante la exploración clínica de los dos pies (9,10). La evaluación 
del riesgo de pie diabético se realiza con el fin de identificar la presencia de 
neuropatía, enfermedad arterial periférica (EAP), hiperqueratosis plantar, 
infección o inflamación, deformidades como por ejemplo hallux valgus o 
dedos en martillo, gangrenas y artropatía de Charcot (9). Normalmente, 
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la aparición del pie diabético resulta de la presencia de dos o más de los 
factores de riesgo anteriormente mencionados, principalmente en personas 
de entre 45 y 65 años (4,11). 

Se dispone de diferentes sistemas de clasificación del riesgo de 
pie diabético para predecir la aparición de úlceras. Uno de los sistemas, 
desarrollado por el International Working Group on the Diabetic Foot, 
propone la siguiente clasificación (12): 

• Grupo 0: sin evidencias de neuropatía.

• Grupo 1: neuropatía presente pero sin evidencias de deformidades 
del pie o EAP.

• Grupo 2: neuropatía con evidencias de deformidades o EAP.

• Grupo 3: antecedentes de úlcera del pie o amputación de 
extremidad inferior. 

En relación con el componente vascular, la EAP se observa en el 50 % 
de los casos con DM y ocurre por una estenosis u oclusión de las arterias 
de las extremidades inferiores que, a menudo, se presenta con atenuación o 
ausencia de dolor isquémico debido a la neuropatía diabética (4). La EAP 
se asocia con la aparición de úlceras, úlceras no cicatrizantes, amputación del 
miembro inferior, complicaciones cardiovasculares y aumento del riesgo de 
muerte (11,13,14). Los pacientes con DM y EAP representan un subgrupo 
especial debido a las diferentes características clínicas y evolución de la 
enfermedad. De hecho, se estima que las personas con DM, úlcera del pie 
y EAP presentan una tasa de mortalidad a cinco años del 50 % (15). Por 
lo tanto, la identificación de la EAP desempeña un papel importante en 
el manejo de pacientes con DM ya que podría ser de ayuda a la hora de 
predecir el pronóstico del pie diabético. 

Las úlceras y complicaciones del pie diabético pueden ser prevenibles 
si se realiza el cribado junto con la clasificación del riesgo, siendo útiles no 
solo en el pronóstico sino también en la elección del tratamiento (16). Se ha 
propuesto que, para un correcto manejo de la patología, la identificación de 
la EAP en el riesgo de pie diabético y su seguimiento podría realizarse en 
un primer nivel asistencial (atención primaria y podólogos). En un segundo 
nivel asistencial (unidades multidisciplinares de pie diabético de los centros 
hospitalarios), se llevaría a cabo el seguimiento de pacientes con alto riesgo 
de desarrollar pie diabético o úlceras graves y la evaluación del tratamiento 
vascular (17). 

Teniendo en cuenta las necesidades en el manejo del pie diabético, son 
necesarias tecnologías que permitan: 

a) Identificar la EAP en pacientes con DM
b) Pronosticar la evolución del pie diabético 
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c) Seleccionar y monitorizar el tratamiento vascular del pie diabético

I.1.2 Identificación de enfermedad arterial periférica 
Para la evaluación del componente vascular en pie diabético, se dispone 
de pruebas específicas de imagen no invasivas como la angiografía por 
resonancia magnética (AngioRMN) y la angiografía por tomografía 
computarizada (AngioTAC). Sin embargo, el método de referencia continúa 
siendo la arteriografía, pues aporta información más detallada, en concreto 
de la vascularización distal. Puesto que se trata de una prueba invasiva, se 
reserva para fines terapéuticos (18). 

Uno de los métodos no invasivos –y no basados en la imagen– 
más empleados para detectar la EAP y considerado de referencia es el 
índice tobillo-brazo (ITB) por Doppler (19). El Doppler es un sistema 
de ultrasonidos que permite estudiar el flujo arterial o venoso de los 
diferentes sectores vasculares, mediante el registro de la onda del pulso y 
la determinación de la presión de la misma. En las extremidades superiores, 
se identifica la arteria radial y la cubital, mientras que en las inferiores se 
identifican las arterias tibial anterior o la pedia, en el dorso del pie; la tibial 
posterior en la zona retromaleolar y la peronea en el maléolo externo. Una 
vez colocados los manguitos de presión por encima del tobillo, se localiza el 
flujo arterial con la sonda Doppler y se realiza la toma de presión sistólica 
en ambos brazos de la arterial radial, cubital o humeral, distal al manguito 
de presión. El cálculo del ITB se obtiene dividiendo la presión arterial 
sistólica (la mayor presión de las obtenidas en la tibial posterior o pedia de 
esa extremidad) entre la mayor sistólica radial obtenida en cualquiera de los 
dos brazos (20). Un resultado de ITB de entre  0,9 y 1,3 excluiría la presencia 
de arteriopatía periférica (4), si bien la guía del NICE recomienda no excluir 
la EAP en pacientes con DM aunque los valores ITB se encuentren dentro 
de la normalidad (21). A pesar de que el ITB es ampliamente utilizado, se 
ha descrito que presenta alrededor de un 25 % de falsos negativos y un 
20% de falsos positivos, de manera que la interpretación de sus resultados 
debe hacerse con cautela (22). Las limitaciones del ITB se encuentran 
principalmente en pacientes que presentan calcificaciones de la capa media 
arterial y ausencia de pulsos distales, que modifican la presión arterial del 
tobillo (22–24). Otro de los métodos utilizados en la identificación de la 
EAP es el índice dedo-brazo (IDB). El procedimiento de la prueba IDB 
presenta similitudes con el ITB y se ha sugerido que podría ser útil para 
solventar sus inconvenientes, ya que es poco probable la calcificación de las 
arterias digitales (25). Aunque se ha propuesto que un IDB superior a 0,75 
descartaría la presencia de EAP (4), existen dudas acerca de este punto de 
corte ya que la evidencia acerca de su utilidad es escasa (26). 
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I.1.3 Pronóstico de la evolución del pie diabético  
La EAP es la causa más importante de alteración de la perfusión del pie en 
pacientes con DM. El grado de isquemia es un factor importante a tener en 
cuenta en la evolución del pie diabético. Como se ha descrito anteriormente, 
la aparición de úlceras en el pie en pacientes con DM puede conllevar a una 
amputación menor o mayor de la extremidad, causando una gran pérdida 
de la calidad de vida. Por este motivo, se dispone de sistemas que permiten 
clasificar las úlceras para orientar el tratamiento adecuado para cada lesión 
y poder prevenir su curso.

Según la guía del International Working Group on the Diabetic Foot 
(IWGDF), en pacientes con pie diabético y EAP se recomienda realizar 
un test no invasivo que permita aumentar la probabilidad de cicatrización 
de las lesiones en, al menos, un 25 %. Entre los test y puntos de corte más 
utilizados en la predicción de la curación de las úlceras se encuentran la 
presión de perfusión cutánea ≥ 40 mmHg, la presión en los dedos del pie ≥ 
30 mmHg o la TcPO2 ≥ 25 mmHg (26).

Con el fin de estratificar el riesgo de amputación en pacientes que 
presentan úlcera de pie diabético y EAP, se recomienda utilizar el sistema 
Wound, Ischaemia, and foot Infection (WIfI). Este sistema clasifica el tipo 
de úlcera, la gravedad según los resultados de pruebas no invasivas y el 
grado de infección. Aunque la microangiopatía es un factor predictor de una 
mala cicatrización de las úlceras o un empeoramiento del pronóstico, hay 
que tener en cuenta que otros factores, como la infección, pueden resultar 
en una disminución de la oxigenación de los tejidos, contribuyendo así a 
una peor evolución de la úlcera.  Para la evaluación de la gravedad de la 
isquemia, así como la clasificación de la úlcera, se considera la realización de 
pruebas no invasivas (Tabla 1). 

Tabla 1. Clasificación de las úlceras según el sistema WIfI

Grado Úlcera ITB TcPO2 (mmHg) Infección

0
Sin úlcera

Sin gangrena
≥ 0,80 ≥ 60 Sin infección

1
Úlcera pequeña

Sin gangrena
0,6 – 0,79 40 – 59 

Leve 

(< 2 cm celulitis)

2
Úlcera profunda

Gangrena limitada a dedos del pie
0, 40 – 0,59 30 – 39 

Moderada 

(> 2 cm celulitis/
purulencia)

3
Úlcera extensa

Gangrena extensa
≤ 0,39 < 30 

Grave 

(respuesta sistémica/
sepsis)

Adaptación del sistema WIfI (26)

ITB: índice tobillo- brazo; TcPO2: medición transcutánea de la presión parcial de oxígeno
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Según esta guía, los resultados de pruebas no invasivas son de 
importancia dado que se utilizan para predecir el riesgo de la úlcera y 
su evolución. Sin embargo, como se ha mencionado anteriormente, hay 
que tener en cuenta las limitaciones de la prueba ITB, principalmente en 
pacientes que presentan calcificaciones de la capa media arterial. 

I.1.4 Selección y monitorización de tratamiento
vascular en pie diabético
Los tratamientos habituales de las úlceras de pie diabético se basan en 
la descarga de presión y protección de las úlceras, los cuidados locales 
de la úlcera, el tratamiento de la infección y el control metabólico y de 
las comorbilidades a. En caso de no observarse signos de curación entre las 
4-6 semanas desde el inicio de un tratamiento optimizado, se valorará si 
existe un problema de vascularización y si el paciente requiere una 
revascularización (27).

La revascularización consiste en reconstruir directamente el flujo 
en al menos una de las arterias del pie, preferiblemente la arterial que 
irriga la región anatómica de la úlcera. La selección de la técnica de 
revascularización (endovascular o quirúrgica) debe realizarse de manera 
individual y considerando diferentes factores como la distribución de la 
arteriopatía en la extremidad inferior, la disponibilidad de vena autógena o 
las comorbilidades del o la paciente b (28).

La estratificación del riesgo de la úlcera permite también guiar el 
manejo en cuanto a la selección del tratamiento. Por ejemplo, en pacientes 
con un ITB < 0,5 se sugiere la realización de pruebas de imagen de 
manera urgente para guiar la decisión terapéutica, pudiéndose considerar 
la revascularización (27).  No obstante, en el caso de presentar DM, EAP 
y una úlcera en el pie, se recomienda considerar un procedimiento de 
revascularización, independientemente del resultado de los test no invasivos 
(28). 

Después de la revascularización, la efectividad del procedimiento 
puede evaluarse con una técnica objetiva de medición de la perfusión. Se ha 
sugerido que un aumento en el ITB ≥ 0,15 después de una revascularización 
con éxito se asociaría a un menor riesgo de amputación (28). Retomando las 
limitaciones de la prueba ITB, estas también estarían presentes en la toma 
de decisiones, pudiendo dificultar la elección del tratamiento y la posterior 
evaluación de sus resultados, principalmente en pacientes que presentan 

a La evaluación del tratamiento del pie diabético no es un objetivo del presente informe. Se 
recomienda consultar protocolos actualizados del manejo de curación de úlceras de pie 
diabético.  
b La evaluación de las técnicas de revascularización no es objetivo del presente informe. 
Por este motivo, se recomienda consultar guías de práctica clínica actualizadas sobre la 
elección de la técnica de revascularización en función del perfil del paciente. 
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EAP y calcificación de las arterias. 
La oxigenoterapia en cámara hiperbárica (OHB) se basa en el principio 

de superar la hipoxia de la herida para acelerar el proceso de cicatrización y 
promover la epitelización. 

I.2 Descripción y características técnicas de la 
tecnología a estudio
Dadas las limitaciones de los actuales dispositivos no invasivos, son necesarias 
otras tecnologías que permitan el seguimiento del componente vascular 
en pacientes con DM. En este contexto, se ha sugerido que la medición 
transcutánea de la presión parcial de oxígeno (TcPO2) podría solventar los 
inconvenientes de la prueba ITB (22) en la identificación y evaluación de 
la EAP en pacientes con DM. También se ha propuesto como un método 
útil para clasificar la gravedad de la isquemia, así como en la valoración del 
resultado de los tratamientos vasculares.  

Los dispositivos de medición de la TcPO2 son tecnologías que permiten 
estimar la presión parcial de oxígeno en la superficie de la piel mediante 
el uso de un electrodo no invasivo, aportando información sobre el aporte 
de oxígeno a la circulación microvascular subyacente (30). La TcPO2 es 
un indicador directo de la función microvascular, puesto que detecta el 
suministro de oxígeno disponible para las células de la piel sin necesidad de 
extraer sangre arterial (22,31). 

La medida de TcPO2 se toma normalmente en el dorso del pie 
(entre el primer y el segundo metatarsiano), en situación de reposo y en 
posición supina mientras el o la paciente respira aire a presión ambiental. 
La habitación o sala debe tener una temperatura controlada sobre los 21 
±2 ˚C  (22). El procedimiento se basa producir una hiperemia local (entre 
43°C y 45°C) para causar una vasodilatación de la zona que permita una 
mayor difusión del oxígeno. Después de colocar un anillo de fijación 
para el electrodo, se añaden gotas de líquido con electrolitos y se sitúa 
el electrodo encima de la piel, realizando un movimiento giratorio para 
asegurar una correcta colocación. Tras un tiempo de estabilización antes de 
iniciar la determinación de la TcPO2, la adhesión del anillo y electrodo en 
la piel permitirán medir y reducir electroquímicamente el oxígeno que se 
ha difundido desde los capilares hasta la piel. Actualmente, se encuentran 
en el mercado diferentes modelos de dispositivos de medición de TcPO2 
con marcado CE o aprobación de la FDA. Algunos de ellos son Periflux 
6000 (Radiometer), TCM400 (ELCAT medical systems), Précise 8001 
(MEDICAP), Précise 8008 (MEDICAP) y SDMS-PO2 (sentec).  

Se ha sugerido que el valor de TcPO2 podría ser un buen indicador de 
isquemia local del miembro inferior (32,33). En adultos sanos, los valores 
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de TcPO2 suelen ser superiores a 50 mmHg (34-36). Algunos estudios 
apuntan que, en presencia de EAP, la TcPO2 en el dorso del pie se encuentra 
reducida, especialmente en los casos graves (37,38). En pacientes con DM, 
la medición de TcPO2 podría ser de utilidad en diferentes etapas del manejo 
del pie diabético:

a) En la identificación y evaluación de la EAP, puesto que permitiría 
una valoración adecuada de los cuadros de isquemia dado que puede 
detectar lesiones microvasculares subclínicas (22). De hecho, las guías 
de práctica clínica nacionales e internacionales incluyen la medición de 
TcPO2 para evaluar el estado vascular del pie (4,16,39,40). 

b) En el pronóstico del pie diabético se ha propuesto que la TcPO2 sería 
un buen valor predictor de la evolución de las úlceras, ya que cuando 
los valores de TcPO2 < 25 mmHg, las posibilidades de regeneración son 
significativamente bajas (41). 

c) En la selección y evaluación del tratamiento vascular, dado que 
su efectividad debe evaluarse utilizando métodos de medición de la 
perfusión (4). Se ha sugerido que los valores de TcPO2 serían de ayuda 
en la evaluación del estado de revascularización de las extremidades, 
en la determinación de la necesidad de revascularización (cirugía o 
procedimientos endovasculares) y oxigenoterapia (terapia hiperbárica), 
en el pronóstico postratamiento de curación de la úlcera, en la necesidad 
de cirugía plástica y en la determinación del nivel de amputación 
(4,29,42–47). Por ejemplo, tras una revascularización, un valor de TcPO2 
≥ 30 mmHg podría indicar curación de la úlcera. 

Por lo tanto, en contexto del pie diabético, la medición de TcPO2 se 
considera una técnica relevante en el diagnóstico y evaluación de EAP en 
pacientes con DM, en el pronóstico del pie diabético (estratificación del 
riesgo) y en la evaluación del tratamiento vascular (24,41). 
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II. Alcance y objectivos 

Alcance:
Este informe de evaluación se centra en la medición de la TcPO2 como 
tecnología a utilizar en el diagnóstico y seguimiento de la enfermedad 
arterial periférica (EAP), en el pronóstico del pie diabético y en la selección 
y evaluación del tratamiento vascular de pacientes con pie diabético. 
Se pretende cubrir el uso de la medición de TcPO2 tanto en el ámbito 
ambulatorio como en el hospitalario. No se aborda la DM tipo 1 o tipo 2 
en niños/as, así como tampoco la diabetes gestacional, puesto que el pie 
diabético suele manifestarse en pacientes con DM de años de evolución. Se 
excluye la evaluación de otras magnitudes biológicas que permitan analizar 
los dispositivos utilizados para la medición de TcPO2.

Objetivo general:
• Evaluar el uso de la medición de TcPO2 en el manejo del pie 

diabético. 

Objetivos específicos:
Dominio seguridad y validez diagnóstica

• Evaluar la evidencia disponible sobre la seguridad y validez 
diagnóstica de la medición de TcPO2 en la detección y evaluación 
de la EAP en pacientes con DM sin complicaciones y en pacientes 
con pie diabético.

Dominio de efectividad clínica: utilidad 
pronóstica en la evolución del pie diabético

• Evaluar la evidencia disponible sobre la utilidad pronóstica de la 
medición de TcPO2 en la evolución del pie diabético en pacientes 
con DM sin complicaciones y en pacientes con pie diabético. 
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Dominio de efectividad clínica: utilidad 
predictiva en tratamiento vascular 

• Evaluar la evidencia disponible sobre la utilidad predictiva de la 
medición de TcPO2 en el tratamiento vascular de pacientes con DM 
y pie diabético.
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III. Metodología 

Con el fin de abordar los objetivos planteados se realizó una revisión 
sistemática (RS) de la literatura publicada para identificar estudios 
publicados que hubieran analizado la seguridad, la validez diagnóstica, la 
utilidad pronóstica o la utilidad predictiva en el tratamiento vascular de la 
medición de TcPO2 en el manejo del pie diabético. 

Criterios de selección de estudios
Los criterios de selección de los estudios se han definido según la 

pregunta de investigación en formato PICOD (Población, Intervención, 
Comparación, Resultados y Diseño de estudio). 

Criterios de inclusión:
• Población: pacientes adultos con diagnóstico de a) DM tipo 1 o tipo 

2 sin complicaciones, b) DM tipo 1 o tipo 2 y pie diabético (con o 
sin úlcera) o c) DM tipo 1 o tipo 2 y amputación mayor o menor 
del miembro inferior a causa del pie diabético. En caso de incluirse 
en el estudio pacientes sin DM y de no presentarse los resultados 
disgregados por población de estudio, se incluirán únicamente 
aquellos estudios con una muestra de pacientes diabéticos ≥ 50 %. 

• Intervención: prueba con un dispositivo que permita la medición de 
la TcPO2 con finalidad diagnóstica, pronóstica o de evaluación de 
un tratamiento vascular no combinada con otras pruebas descritas 
en el comparador.

• Comparador: prueba de ITB, prueba de IDB, palpación de pulsos, 
arteriografía por cateterismo, AngioRMN o AngioTAC. 

• Medida de resultado (según dominio): los estudios debían aportar, 
como mínimo, resultados en una variable de seguridad, validez 
diagnóstica o efectividad clínica, expresada esta última como 
utilidad pronóstica o predictiva del tratamiento vascular. Con tal 
de identificar las medidas de relevancia para la toma de decisiones 
se llevó a cabo un proceso de priorización de variables por parte de 
profesionales y paciente (véase el apartado Priorización de medidas 
de resultado).  
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• Diseño de estudio: se consideraron RS con metanálisis (RSMA), 
ensayos clínicos, estudios cuasiexperimentales, estudios 
comparativos, estudios de prueba diagnóstica, estudios de cohortes 
y estudios de casos y controles. 

Criterios de exclusión:
• Estudios que permitían la inclusión de pacientes con DM tipo 1 

o tipo 2 de edad inferior a los 18 años y/o pacientes con diabetes 
gestacional. 

• Estudios que emplearan dispositivos de medición de TcPO2 
obsoletos. 

• Tipo de publicación: artículos de opinión, cartas, editoriales, 
comunicaciones a congresos y estudios de los cuales únicamente se 
encontrara disponible el resumen. Se excluyeron RS sin MA. 

• Estudios escritos en otros idiomas diferentes al castellano, al catalán 
o al inglés. 

Estrategia de búsqueda bibliográfica
Se consultaron las siguientes bases de datos electrónicas: Pubmed/Medline, 
Web of Science (WoS), Cochrane Library y Scopus  por parte de dos 
documentalistas (TP y RP). Para cada una de ellas se diseñó una estrategia 
de búsqueda específica, empleando términos clave relacionados con la PICO 
(véase el Anexo 1). Adicionalmente, se realizó una búsqueda manual por 
parte de las autoras del informe, que consistió en la revisión de referencias 
de RS, RSMA, informes de evaluación de tecnologías sanitarias y guías de 
práctica clínica utilizadas como fuentes secundarias con el fin de identificar 
estudios potenciales de inclusión. No se aplicó ninguna limitación en la 
búsqueda de los estudios en cuanto a la fecha de publicación de los mismos. 
La fecha de realización de la búsqueda fue 31 de julio de 2020. 

El proceso de selección de los estudios consistió en dos fases. En la 
primera fase, dos autoras (LB, RR) seleccionaron las referencias identificadas 
en la búsqueda bibliográfica por título y resumen. En la segunda fase se 
seleccionaron los estudios potenciales de inclusión por pares de manera 
independiente a partir del texto completo de la publicación, teniendo en 
cuenta los criterios de inclusión y exclusión detallados previamente (LB, 
CM, RP). En caso de discordancias, se resolvieron en consenso entre los 
autores (LB, CM, RP). Para el manejo de las referencias, se utilizó el gestor 
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bibliográfico EndNote. El proceso de selección de los estudios se describió 
en un diagrama PRISMA (48).  

Extracción de datos
Tras la selección de los estudios que cumplieron con los criterios de 
elegibilidad, se procedió a la extracción de los datos de los estudios incluidos 
por una de las autoras (LB) y fue verificada por una segunda (CM). En caso 
de discrepancias, se resolvieron por consenso entre las dos autoras (LB, CM). 
Los datos extraídos se recogieron en un formato de tabla Excel (Microsoft 
Office Professional®), considerándola como base para la elaboración 
de las tablas de evidencia. Las variables extraídas se relacionaron con la 
identificación del estudio (primer autor/a y fecha de publicación), el diseño 
del estudio, el tamaño de la muestra, las características de la población, 
las características de la intervención de estudio, las medidas de resultado 
(clasificadas por dominio de seguridad y validez diagnóstica, utilidad 
pronóstica y utilidad predictiva de tratamiento vascular), el riesgo de sesgo 
y la calidad del estudio. 

Priorización de medidas de resultado
Se realizó una búsqueda no sistemática de la literatura referente a la 
medición de TcPO2 en diagnóstico de EAP en pacientes con DM y en el 
manejo del pie diabético con la finalidad de elaborar un listado de variables 
relevantes en la toma de decisiones en esta enfermedad y, por consiguiente, 
a incluir en el alcance y objetivos del presente informe. Se exploró la base 
de datos de la iniciativa COMET para identificar estudios de Core Outcome 
Set y la base de datos PubMed para identificar estudios con un diseño de RS 
y estudios relevantes de la temática (47,49–59). En el caso de identificarse 
variables de resultado nuevas y relevantes durante el desarrollo del informe, 
se incluyeron por consenso entre las autoras en caso de que aparecieran 
datos en la mayoría de los estudios incluidos en la síntesis de la evidencia. 
Las 26 variables de resultado identificadas tras la búsqueda se clasificaron 
según al dominio perteneciente: seguridad y validez diagnóstica de EAP, 
efectividad clínica como utilidad pronóstica en pie diabético y como utilidad 
predictiva de tratamiento vascular (véase el Anexo 2). 

Para priorizar aquellas medidas de resultado relevantes en la toma 
de decisiones, se contó con la colaboración de diferentes profesionales 
clínicos del territorio español. Para su identificación, se contactó con la 
Sociedad Española de Diabetes (SED), la Sociedad Española de Angiología 
y Cirugía Vascular, la Sociedad Española de Medicina y Cirugía de Pie y 
Tobillo (SEMCPT), la Sociedad Española de Médicos de Atención Primaria 
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(SEMERGEN), la Asociación Española de Enfermería Vascular y Heridas 
(AEEVH) y el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Úlceras 
por Presión y Heridas Crónicas (CNEAUPP). Paralelamente, se invitó 
a participar a un/a representante de EUPATI-España y se contó con la 
colaboración de la Federación Española de Diabetes (FEDE) a través de 
representantes de la Associació de Diabetes de Catalunya y la Federación 
Regional Murciana de Asociaciones de Diabéticos. Finalmente, se obtuvo la 
participación de 17 profesionales clínicos y tres representantes de pacientes.

Tanto el colectivo de profesionales sanitarios como el de representantes 
de pacientes que aceptaron participar en la priorización de medidas 
de resultado completaron y firmaron un documento de declaración de 
conflictos de interés y confidencialidad. Una vez obtenido dicho documento, 
se les envió un cuestionario con las 26 variables de resultado para puntuar la 
importancia relativa de cada una de ellas, acompañadas de unas instrucciones 
para poder realizar el ejercicio de priorización. Los participantes puntuaron 
cada medida de resultado entre 1 y 9, considerando una puntuación de 7-9 
clave para la toma de decisiones, 4-6 importante pero no clave y 1-3 no 
relevante. Se les invitó a proponer nuevas variables de resultado justificando 
su inclusión con una referencia bibliográfica y valorando, posteriormente, su 
ajuste o no dentro del alcance del informe por parte del equipo elaborador. 
El análisis de las puntuaciones se realizó para cada uno de los colectivos. Se 
incluyeron en el informe aquellas variables con una puntuación promedio 
de 7 o más, independiente de si la variable había sido priorizada por los dos 
colectivos (profesionales y pacientes) o únicamente por uno.

Síntesis de la evidencia
Se realizó una síntesis narrativa de la evidencia, teniendo en cuenta el 
dominio y medidas de resultado a evaluar y la población de estudio. No 
se realizó una síntesis cuantitativa de la evidencia. Es decir, los resultados 
no se presentaron metanalizados sino disgregados en función de los 
resultados individuales de los estudios que cumplieron con los criterios de 
inclusión. 

Valoración de la calidad de la evidencia
La evaluación de la calidad y del riesgo de sesgo se realizó por pares y a 
nivel de estudio. Para la evaluación de los sesgos, el instrumento utilizado 
dependió del diseño del estudio. Para evaluar la calidad de las RS se 
utilizó la herramienta AMSTAR 2 (60). Para el riesgo de sesgo, se consideró 
utilizar la herramienta QUADAS-2 (61) para los estudios de pruebas 
diagnósticas, la herramienta Cochrane RoB 2.0 (62) para ensayos clínicos 
aleatorizados (ECA), la herramienta Robins-I (63) para ensayos clínicos no 
aleatorizados, 
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estudios de cohortes y estudios de casos y controles. La aplicabilidad 
de los mismos se valoró considerando la población, la intervención, los 
comparadores y el ámbito geográfico y clínico de los estudios incluidos.
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IV. Resultados 

IV.1 Resultados de la búsqueda
Mediante las búsquedas diseñadas para cada una de las bases de datos 
electrónicas consideradas, se identificaron un total de 565 referencias. A 
partir de una búsqueda manual, se identificaron ocho referencias adicionales, 
sumando un total de 573 citas después de descartar los duplicados (408 
referencias). Tras la revisión por título y resumen, se seleccionaron 123 
estudios potenciales de inclusión y se excluyeron 448 estudios al aplicar los 
criterios de inclusión y exclusión establecidos (Anexo 3). Los principales 
motivos de exclusión fueron: la falta de comparador (30 estudios), no 
presencia datos o desenlaces de interés (22 estudios), el diseño del estudio (17 
estudios) y la inclusión de población no diabética (11 estudios). Se excluyeron 
también aquellos estudios primarios incluidos en la RS identificada e 
incluida en la síntesis de la evidencia (14 estudios). Finalmente, 12 estudios 
cumplieron con los criterios de inclusión, identificando una RSMA (64) que 
incluyó 21 estudios observacionales primarios y 20 estudios observacionales 
adicionales (65–84) (Figura 1).
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Figura 1. Proceso de selección de los estudios en base a diagrama PRISMA
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IV.2 Descripción y calidad de los estudios 
incluidos
Los 12 estudios que cumplieron con los criterios de inclusión se encuentran 
clasificados en la Tabla 2 según la población de estudio y los objetivos 
específicos del presente informe.
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Tabla 2. Estudios incluidos en la síntesis de la evidencia según el objetivo específico del 

informe 

Seguridad y validez 
diagnóstica de EAP

Utilidad pronóstica en  
pie diabético

Utilidad predictiva de 
tratamiento vascular

DM sin 
complicaciones

Azzopardi et al., 2019 No se identifican estudios NA

DM y pie 
diabético

Vriens et al., 2018

Karanfilian et al., 1986

Ballard et al., 1995

Rajagopalan et al., 2018

Fagher et al., 2018

Wang et al., 2016

Leenstra et al., 2020

Thottiyen et al., 2020

López-Moral et al., 2021

Pardo et al., 2013

Pardo et al., 2015

DM, diabetes mellitus; EAP, enfermedad arterial periférica; NA, no aplica.

A continuación, se presenta una descripción de las características de los 
estudios incluidos según la población de estudio. La valoración de la calidad 
y del riesgo de sesgo individual para cada uno de los estudios incluidos en la 
síntesis de la evidencia se presenta en el Anexo 4. 

Diabetes mellitus sin complicaciones
Se identificó un estudio de diseño observacional prospectivo:

• El estudio de Azzopardi y colaboradores (2019) (75) fue el único 
realizado en el ámbito de la atención primaria con el objetivo 
de comparar diferentes técnicas (medida de TcPO2, ITB, IDB 
y palpación de pulsos) para el diagnóstico de la EAP en este 
contexto clínico. Este estudio únicamente aportó resultados de 
validez diagnóstica y no aportó datos de seguridad. Se incluyeron 
50 pacientes con DM tipo 2 y se excluyeron aquellos con úlceras 
abiertas, edemas, amputación de la extremidad inferior o con 
revascularización previa. La edad promedio de los pacientes fue 
de 71 años y el 72 % fueron mujeres. El tiempo promedio desde el 
diagnóstico de DM fue de 18 años. Este estudio aportó resultados 
sobre la validez diagnóstica de la medición de TcPO2 en la detección 
de EAP mediante el porcentaje de diagnosticados con las diferentes 
pruebas no invasivas consideradas. El estudio se considera de baja 
calidad.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN50

Diabetes mellitus y pie diabético
Se identificaron once estudios que incluyeron población con pie diabético: 
una revisión sistemática con metanálisis y diez estudios con un diseño 
observacional prospectivo realizados en el ámbito hospitalario. 

Revisión sistemática con metanálisis
• El estudio de Wang y colaboradores (2016) (64) fue una RS que 

metanalizó los resultados de 25 estudios (3.789 pacientes) que 
evaluaron la TcPO2 y 20 estudios (2.376 pacientes) que evaluaron 
la prueba ITB. Esta RSMA consideró ensayos clínicos de cualquier 
diseño o estudios observacionales que hubieran utilizado una 
prueba no invasiva con el fin de estudiar su valor pronóstico de 
curación de las úlceras y de amputación por pie diabético. El rango 
de la edad promedio de los participantes en los estudios incluidos 
fue de 58 a 73 años, siendo la mayoría de los pacientes hombres. 
El rango promedio de la duración de la DM fue de 13 a 26 años 
y el rango en el seguimiento de los estudios fue de 2 a 37 meses. 
Esta RSMA aportó datos sobre el dominio de utilidad pronóstica 
de la TcPO2 en cuanto a la curación de la úlcera y la amputación, 
expresada con diferentes medidas de resultado. En esta RSMA 
los autores realizaron una evaluación de la calidad de los estudios 
incluidos con la herramienta Newcastle-Ottawa para estudios no 
aleatorizados (85), concluyendo que su calidad fue baja debido al 
riesgo de sesgo (principalmente en el dominio de ocultación del 
evaluador) y la imprecisión de los resultados (por la amplitud de los 
intervalos de confianza en los resultados del metanálisis y el tamaño 
pequeño de la muestra). La valoración de la confianza general en 
los resultados de esta RSMA fue incierta puesto que en el dominio 
crítico 7 de la herramienta AMSTAR-2 se consideró una debilidad 
por no aportar el listado de estudios excluidos junto con el motivo 
de descarte. 

Estudios observacionales 
• El estudio de Karanfillan y colaboradores (1986) (86) tuvo como 

objetivo estudiar la utilidad de la medida de TcPO2 en la predicción 
de curación de úlceras y de amputación en pacientes que presentaron 
isquemia del miembro inferior. Se analizaron 48 pacientes durante 
un período de seguimiento de entre 30 días y 4 meses. Todos los 
participantes fueron hombres y el 63 % presentaban DM. No se 
describieron los criterios de exclusión, así como tampoco otras 
características clínicas. Se comunicaron datos de utilidad pronóstica 
relacionados con la curación de las úlceras. La calidad del estudio 
fue incierta. 
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• El estudio de Ballard y colaboradores (1995) (87) tuvo como 
objetivo estudiar la precisión de la TcPO2 para predecir la gravedad 
de la isquemia y el pronóstico del pie diabético. Se incluyeron 55 
pacientes con DM y no se describieron criterios de exclusión. El 
62 % fueron mujeres y la edad promedio de 67 años. El 53 % de 
los pacientes presentó úlcera, el 38 % gangrena del pie y el 31 % 
una amputación previa. Durante el período de estudio (promedio 
de 8 meses), el 57 % se sometió a una reconstrucción arterial y el 
29 % a una angioplastia. Este estudio reportó resultados de validez 
diagnóstica de la EAP y su calidad fue incierta. 

• El estudio de Rajagopalan y colaboradores (2018) (70) tuvo como 
objetivo comparar el ITB y la medida de TcPO2 en la predicción 
de la curación de las úlceras. Se analizaron 564 pacientes con DM e 
isquemia del miembro inferior. Los criterios de inclusión incluyeron 
úlcera de grado II o III en la clasificación de Wagner. Se excluyeron 
pacientes con úlceras no cicatrizantes o infección extensa al final 
del período del estudio. La edad promedio de los participantes fue 
de 58,2 años y el 67,4 % fueron hombres. La duración promedio de 
la DM fue de 23 años. Este estudio aportó resultados de utilidad 
pronóstica de la medida de TcPO2 en la curación de la úlcera y la 
amputación. La calidad de este estudio fue incierta. 

• El estudio de Fagher y colaboradores (2018) (74) tuvo como objetivo 
determinar el valor predictivo de la TcPO2 sobre la mortalidad 
comparación con el ITB. Este estudio presentó una duración de un 
año e incluyó 236 pacientes con DM tipo 2, de edad inferior a los 
90 años y con, al menos, una úlcera en el pie. No se describieron los 
criterios de exclusión. La edad promedio de los participantes fue de 
76 años y el 69,9 % fueron hombres. La mayoría (69,8 %) recibieron 
tratamiento con insulina. Este estudio se evaluó con una calidad 
incierta y aportó resultados de la utilidad pronóstica de la TcPO2 
sobre la amputación y la mortalidad. 

• El estudio de Vriens y colaboradores (2018) (73) tuvo como objetivo 
investigar la utilidad clínica de diferentes pruebas no invasivas en 
el diagnóstico de EAP en pacientes con úlcera de pie diabético. 
Se incluyeron 60 pacientes con DM y úlcera primaria de menos 
de dos meses de aparición y se excluyeron aquellos sometidos a 
revascularización previa y con úlcera no asociada a pie diabético. 
La edad promedio de los participantes fue de 66 años, el 75 % 
fueron hombres y el tiempo promedio desde el diagnóstico de DM 
fue de 2 años. La gravedad de la úlcera resultó de grado 1 según 
la clasificación de Society of Vascular Surgery Wound Infection 
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Ischaemia (SVS WIfI) en el 73 % de los pacientes. Este estudio fue 
el único que aportó resultados de seguridad de la prueba de TcPO2 
mediante valores predictivos. También presentó datos de validez 
diagnóstica de la medida de TcPO2 en la evaluación de la EAP a 
través de la sensibilidad, especificidad y cocientes de probabilidad. 
La calidad de este estudio fue alta.

• El estudio de Leenstra y colaboradores (2020) (88) tuvo como 
objetivo evaluar el valor añadido de una técnica fotoóptica de 
medición de TcPO2 en la predicción de curación de las úlceras 
de pie diabético. Se excluyeron pacientes que se sometieron a un 
procedimiento de revascularización después de la medición de 
TcPO2. Se analizaron 103 pacientes con DM y úlcera a nivel distal. 
El 30,1 % fueron mujeres y la edad promedio de 70,3 años. El 58,3 % 
tenía úlceras en los dedos del pie y la mayoría de estas úlceras se 
clasificaron de grado 1 en la escala WIfI. El 69,9 % de las úlceras no 
presentó signos de infección. Este estudio reportó resultados sobre 
utilidad pronóstica y su calidad fue baja.

• El estudio de Thottiyen y colaboradores (2020) (89) tuvo como 
objetivo comprar la sensibilidad y la especificidad del ITB y la 
medida de TcPO2 en la predicción de la curación de las úlceras 
de pie diabético. Se analizaron 121 pacientes con DM sin pulsos 
palpables con úlceras de grado 1-4 de Wagner que se siguieron 
durante tres meses. Se excluyeron aquellos con úlceras extendidas 
por encima del tobillo, úlceras de grado 5 de Wagner y pacientes con 
pulsos palpables tras revascularización. El 26,4 % fueron mujeres y 
la edad promedio fue de 65 años. El 19,8 % presentaban EAP leve, 
el 25,6 % moderada y el 18,2 % grave. Este estudio aportó datos de 
utilidad pronóstica y su calidad fue baja. 

• El estudio de López-Moral y colaboradores (2021) (90) tuvo 
como objetivo comparar la utilidad pronóstica en la curación de 
las úlceras de diferentes pruebas no invasivas implementadas 
en el International Working Group of Diabetic Foot guidelines. 
Se incluyeron 21 pacientes con DM tipo 1 o tipo 2 y úlcera en el 
pie. Se excluyeron pacientes con insuficiencia renal, edema en la 
extremidad, ictus o enfermedad renal crónica en fase terminal. La 
gran mayoría (81 %) de los incluidos fueron hombres y la edad 
promedio fue de 69,4 años. El 85,7 % de los participantes había 
tenido úlceras previas. Este estudio aportó datos sobre la utilidad 
pronóstica de la TcPO2 y su calidad fue baja. 

• El primer estudio identificado de Pardo y colaboradores (2013) 
(67) se realizó en el ámbito hospitalario español. El objetivo fue 
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comparar el ITB con la medida TcPO2 en la evaluación de la 
revascularización de pacientes DM con isquemia de miembros 
inferiores. No se describieron criterios de exclusión. Se analizaron 
104 pacientes con DM candidatos a angioplastia transluminal 
percutánea (ATP). La edad promedio de los pacientes fue de 74,4 
años, el 86,5 % fueron hombres y el 80,7 % estaba bajo terapia con 
insulina. Este estudio presentó resultados de utilidad predictiva de 
la medida de TcPO2 en la evaluación de la revascularización. La 
calidad del estudio fue baja.

• El segundo estudio incluido de Pardo y colaboradores (2015) 
(69) presentó un mismo diseño que el descrito previamente, con 
un seguimiento promedio de los pacientes de ocho semanas. El 
objetivo fue estudiar el valor de TcPO2 antes, durante y después 
de la ATP en comparación con el ITB. No se describieron criterios 
de exclusión. Se analizaron 40 pacientes de una edad promedio de 
72,1 años. El 72,5 % fueron mujeres y la duración promedio de la 
DM fue de 18,7 años. Este estudio aportó resultados de validez 
diagnóstica de EAP, así como también de utilidad predictiva de 
la medida de TcPO2 en la evaluación de la revascularización. La 
calidad del estudio fue incierta.

IV.3 Resultados de seguridad y validez 
diagnóstica

Medidas de resultado priorizadas
En relación con el ejercicio de priorización de medidas de resultado de 
seguridad de la medición de TcPO2, se obtuvo que las consideradas relevantes 
para la toma de decisiones fueron las siguientes: los errores del dispositivo 
durante el análisis (priorizada por profesionales), los acontecimientos 
adversos asociados al uso del dispositivo (priorizada por pacientes) y los 
valores predictivos (priorizada por profesionales y pacientes). 

Referente a la validez diagnóstica de la medida de TcPO2 en la 
identificación de EAP, las 4 medidas de resultado propuestas fueron 
consideradas de relevancia en el ejercicio de priorización de variables: 
sensibilidad (priorizada por profesionales y pacientes), especificidad 
(priorizada por profesionales), cocientes de probabilidad (priorizada por 
profesionales) y Odds ratio (OR) diagnóstica (priorizada por profesionales). 
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Evidencia disponible 
La evidencia disponible sobre la seguridad y la validez diagnóstica de la 
TcPO2 proviene de dos estudios observacionales (73,75). Las tablas de 
evidencia que incluyen resultados de seguridad y validez diagnóstica se 
presentan en el Anexo 5. A continuación, se describen los resultados para 
cada una de las poblaciones de estudio.

Diabetes mellitus sin complicaciones
El estudio de Azzopardi y colaboradores (2019) observó discrepancias en 
la proporción de pacientes diagnosticados con EAP entre las diferentes 
pruebas, siendo mayor el número de diagnosticados con el IDB (70 %), 
seguido del ITB (57 %), la TcPO2 (30 %) y la palpación de pulsos (23 %). 
La diferencia en el porcentaje de pacientes diagnosticados con EAP entre 
las diferentes pruebas fue estadísticamente significativa (p<0,0005). No 
obstante, la confianza en estos resultados fue baja debido a la baja calidad 
del estudio.

Diabetes mellitus y pie diabético 
El estudio de Vriens y colaboradores (2018) aportó datos acerca de los VPP 
y VPN de los puntos de corte < 0,9 para el ITB, ≤ 0,75 para el IDB y < 60 
mmHg para la medida de TcPO2, cuya finalidad fue identificar la presencia 
de EAP. Se observó un VPP de 0,46 (IC 95 % 0,28 – 0,65) para el ITB, de 0,45 
(IC 95 % 0,29 – 0,61) para el IDB y de 0,28 (0,07 – 0,48) para la TcPO2. Los 
VPN de estas pruebas con los puntos de corte referenciados fueron de 0,79 
(IC 95 % 0,63 – 0,94), de 0,73 (0,61 – 0,86) y de 0,66 (IC 95 % 0,51 – 0,81), 
respectivamente. Los cocientes de probabilidad positivos fueron de 1,69 (IC 
95 % 1,03 – 2,77), de  1,62 (IC 95 % 1,17 – 2,20) para el IDB y de 0,81 (IC 
95 % 0,34 – 1,93) para la TcPO2. Los cocientes de probabilidad negativos 
fueron de 0,53 (IC 95 % 0,26-1,08),  0,24 (IC 95 % 0,06-0,91) y 1,10 (IC 95 % 
0,76-1,58) para las pruebas ITB, IDB y TcPO2, respectivamente. El mismo 
estudio (Vriens y colaboradores) también aportó datos de sensibilidad y 
especificidad para diagnosticar la EAP. Los resultados fueron del 68 % y 
59 % para el ITB, del 89 % y 45 % para el IDB y del 28 % y 66 % para la 
medida de TcPO2. La confianza en los resultados de este estudio fue alta 
dada la alta calidad del estudio.  

Lagunas de conocimiento 
No se han identificado estudios que presenten resultados sobre los 
errores del dispositivo de TcPO2 durante el análisis, así como tampoco de 
acontecimientos adversos asociados al uso del dispositivo en comparación 
con otros métodos en el manejo del pie diabético.
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No se han identificado estudios que proporcionen datos sobre los 
cocientes de probabilidad (priorizada por profesionales) y la Odds ratio 
(OR) diagnóstica de EAP con la medida de TcPO2 en comparación con 
otros métodos en el manejo del pie diabético. 

IV.4 Resultados de efectividad clínica

IV.4.1 Utilidad pronóstica en pie diabético 
Medidas de resultado priorizadas
En el ejercicio de priorización de variables, se seleccionaron siete medidas de 
resultado relacionadas con la utilidad pronóstica de la TcPO2 en el manejo 
del pie diabético consideradas de relevancia para la toma de decisiones. Las 
medidas de resultado priorizadas fueron: aparición de úlcera (priorizada por 
pacientes), curación de la úlcera (priorizada por profesionales), amputación 
(priorizada por profesionales y pacientes), amputación adicional (priorizada 
por profesionales y pacientes), supervivencia libre de amputación (priorizada 
por profesionales y pacientes), reclasificación de la gravedad de la úlcera 
(priorizada por profesionales) y mortalidad (priorizada por pacientes). 

Evidencia disponible 
De las medidas de resultado priorizadas, los estudios identificados aportaron 
datos sobre la curación de la úlcera, la amputación y la mortalidad. La 
evidencia para este dominio se encontró en una RSMA (64) y seis estudios 
observacionales no incluidos en la RSMA (70,74,86,88–90). Las tablas de 
evidencia relacionadas con la utilidad pronóstica de la TcPO2 en el manejo 
del pie diabético se presentan en el Anexo 5. 

Diabetes mellitus sin complicaciones
No se han identificado estudios sobre la utilidad pronóstica de la TcPO2 en 
pacientes con DM sin complicaciones. 

Diabetes mellitus y pie diabético
Curación de la úlcera
La RSMA de Wang y colaboradores (2016) utilizó los puntos de corte de 
0,8 para el ITB y de 30 mmHg para la TcPO2. Se identificaron diferencias 
estadísticamente significativas en los valores de TcPO2 entre los pacientes 
que obtuvieron una curación completa de la úlcera en comparación con 
aquellos que no. También se identificó una diferencia estadísticamente 
significativa en los valores de ITB entre la curación y la no curación de la 
úlcera. Se metanalizaron los resultados de sensibilidad, especificidad y OR 
diagnóstica de las pruebas para la curación de la úlcera. La sensibilidad y la 
especificidad de la medida de TcPO2 (30 mmHg) fueron del 72 % y 86 %, 
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mientras que para el ITB (0,8) del 48 % y 52 %, respectivamente. La OR 
diagnóstica fue de 15,81 para la medida de TcPO2 y de 1,02 para la prueba 
ITB. Estos hallazgos indicaron una precisión alta de la medida de TcPO2 y 
baja para el resultado ITB en la predicción de la curación de la úlcera. La 
confianza en estos resultados fue baja por la calidad de los estudios incluidos 
en el metanálisis y la valoración global de la RS. 

En el estudio de Karanfillian y colaboradores (1986), la identificación 
de perfusión sanguínea se asoció a la curación de la úlcera. La sensibilidad 
se definió como la capacidad de la prueba para reflejar adecuadamente la 
perfusión sanguínea cuando estaba presente mientras que la especificidad 
se expresó como la capacidad de la técnica para reflejar la ausencia de 
perfusión sanguínea cuando no estaba presente. Los resultados mostraron 
una sensibilidad del 100 % con la medición de TcPO2 y del 75 % con el ITB, 
mientras que la especificidad fue del 88 % y del 26 %, respectivamente.  

Los resultados del estudio de Ballard y colaboradores (1995) 
mostraron la sensibilidad y especificidad para los puntos de corte de ITB ≥ 
0,6, una medida de TcPO2 ≥ 30 mmHg y la identificación de pulsos palpables 
para determinar la resolución del problema relacionado con la úlcera. La 
sensibilidad fue del 98 % para la TcPO2 ≥ 30 mmHg, del 94 % para el ITB 
≥ 0,6 y del 94 % para la palpación de pulsos. La especificidad fue del 44 %, 
89 % y 40 %, respectivamente. La confianza en estos resultados es incierta 
dada la calidad del estudio. 

El estudio de Rajagoplan y colaboradores halló que una TcPO2 
< 40 mmHg como indicador de curación de la úlcera presentaba una 
sensibilidad del 43,6 % y una especificidad del 84 %, con una OR diagnóstica 
de 4,23. Con la prueba ITB, un resultado < 0,9 presentó una sensibilidad 
del 41,5 %, una especificidad del 97 % y una OR diagnóstica de 23. Este 
mismo estudio sugirió que un valor de TcPO2 de 22,5 mmHg presentaba 
una mejor sensibilidad y especificidad (75 % y 100 %, respectivamente) en 
la predicción de curación de la úlcera, mientras que un ITB de 0,6 obtenía 
unos mejores resultados (100 % y 70 %, respectivamente). 

Otros estudios más recientes han aportado también resultados 
relacionados con el pronóstico de la úlcera. El estudio de Leenstra y 
colaboradores (2020) observó diferencias en las medidas promedio entre 
la curación y la no curación, tanto para el ITB (1,03 ± 0,28 vs. 0,96 ± 0,37, 
p= 0,0386) como la medida de TcPO2 (55 ± 21 mmHg vs. 41 ± 24 mmHg, 
p ≤ 0,05). La sensibilidad del punto de corte de TcPO2 43 mmHg fue del 
78 % y la especificidad, del 56 %. En el estudio de Thottiyen y colaboradores 
(2020) se analizaron también la sensibilidad y especificidad con otros 
puntos de corte, en este caso de 27,5 mmHg para la TcPO2 y de 0,65 para 
el ITB. La sensibilidad y especificidad para TcPO2 fueron del 84,7 % y del 
81,6 %, mientras que para el ITB del 86,1 % y del 75,5 %, respectivamente. 
El estudio de López-Moral y colaboradores (2021) identificó diferencias 
estadísticamente significativas en la medida de TcPO2 entre curación y no 
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curación de la úlcera (41 ± 15,7 vs. 12,3 ± 8,4, p = 0,001). En cambio, para el 
ITB no se comunicaron diferencias significativas entre la curación y la no 
curación de la úlcera (0,74 ± 0,25 vs. 0,52 ± 0,13, p = 0,055). La sensibilidad 
del punto de corte 28,5 mmHg de TcPO2 fue del 91 % y la especificidad del 
100 %, mientras que para un ITB de 0,52 estos valores fueron del 100 % y 
75 %, respectivamente. 

Amputación
La RSMA de Wang y colaboradores (2016) mostró una sensibilidad del 75 %, 
una especificidad del 58 % y una OR diagnóstica de 4,14 en la predicción 
de amputación del miembro inferior para la medida de TcPO2 (punto de 
corte de 30 mmHg). Estos resultados fueron del 52 %, del 73 % y de 2,89, 
respectivamente, para la prueba ITB (punto de corte de 0,8). La confianza 
en estos resultados fue baja por los motivos expuestos previamente. 

Adicionalmente, dos estudios observacionales añadieron resultados 
acerca del pronóstico de amputación. Por un lado, el estudio de Rajagoplan 
y colaboradores (2018) identificó que un valor de TcPO2 < 40 mmHg y un 
valor de ITB < 0,9 se asociaban significativamente con la amputación (70). 
Por otro lado, en el estudio de Fagher y colaboradores (2018), el porcentaje 
de pacientes con amputación aumentaba de manera estadísticamente 
significativa a valores de TcPO2 < 25 mmHg en comparación con una TcPO2 
> 25 mmHg. La confianza en estos resultados sobre la utilidad pronóstica 
de amputación de la TcPO2, provenientes de estudios observacionales, fue 
incierta. 

Mortalidad 
Únicamente el estudio de Fagher y colaboradores (2018) analizó la utilidad 
de la TcPO2 en la predicción de la mortalidad en pacientes con DM y 
ulceración (74). Los resultados mostraron que un valor de TcPO2 < 25 
mmHg se asociaba, de manera estadísticamente significativa, con la tasa de 
muerte a un año. Este estudio sugirió que una TcPO2 < 25mmHg era un 
factor independiente de la mortalidad. También se observó una tendencia 
de mayor supervivencia entre aquellos pacientes con un valor de TcPO2 < 
25 mmHg sometidos a un procedimiento de revascularización (p= 0,094). La 
confianza en estos resultados fue incierta por la calidad incierta del estudio. 

Lagunas de conocimiento 
Pese haberse priorizado siete medidas de resultado sobre la utilidad 
pronóstica de la TcPO2 en el manejo del pie diabético, no se encontraron 
evidencias acerca de la aparición de la úlcera, la reclasificación de la gravedad 
de la úlcera, la necesidad de amputación adicional ni de supervivencia libre 
de amputación.
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IV.4.2 Utilidad predictiva en tratamiento vascular 
Medidas de resultado priorizadas
En relación con las medidas de resultado de utilidad predictiva de tratamiento 
del pie diabético, todas las variables propuestas fueron priorizadas por los 
profesionales y ninguna de ellas por el colectivo de pacientes. Las variables 
consideradas en la síntesis de la evidencia fueron: recomendación o elección 
de tratamiento, viabilidad técnica del tratamiento, éxito del tratamiento y 
necesidad de nueva medida terapéutica. 

Evidencia disponible 
Únicamente se identificaron datos relacionados con el éxito del tratamiento. 
Las tablas de evidencia relacionadas con la utilidad predictiva se presentan 
en el Anexo 5. Dos de los estudios identificados aportaron resultados 
relacionados con la utilidad predictiva de la medida de TcPO2 en el 
tratamiento vascular, concretamente del procedimiento de revascularización 
mediante la angioplastia transluminal percutánea (ATP) (67,69)

Éxito del tratamiento vascular
En cuanto a la utilidad predictiva de la TcPO2 en la evaluación del 
procedimiento de ATP, los dos estudios incluidos se realizaron en el entorno 
hospitalario español. En los estudios de Pardo y colaboradores se observó 
un aumento de los valores de TcPO2 postintervención en comparación con 
los basales que fue estadísticamente significativo (67,69). El cambio en el 
resultado del ITB también fue estadísticamente significativo. No obstante, 
esta prueba no pudo realizarse al 42 % de los pacientes del primer estudio 
(67) ni al 15 % de los del segundo estudio (69). La confianza de estos 
resultados fue incierta debido a la calidad de los estudios. 

Lagunas de conocimiento 
No se han identificado estudios que aportaran resultados sobre la utilidad de 
la TcPO2 en comparación con otros métodos en la recomendación o elección 
de tratamiento, viabilidad del tratamiento, éxito del tratamiento y necesidad 
de nueva medida terapéutica en pie diabético. 

IV.5 Estudios en marcha
Por un lado, en la Tabla 3 se presentan las características de una RS en curso 
identificada en el International prospective register of systematic reviews 
(PROSPERO) y relacionada con el presente informe. Por otro lado, en 
la Tabla 4, se presenta el diseño de un estudio observacional de carácter 
prospectivo identificado en el registro ClinicalTrials.gov. El protocolo de 
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este estudio se encuentra publicado (91). Estos dos estudios son de interés puesto que sus resultados se relacionan con la utilidad de 
las pruebas no invasivas en la detección de EAP en pacientes con DM, así como su uso en la predicción de úlceras y amputación en 
esta población.

Tabla 3. Revisiones sistemáticas registradas en el International prospective register of systematic reviews (PROSPERO)

Identificador Objetivo Criterios de inclusión
Criterios de 
exclusión

Período temporal 
búsqueda 

Medidas de 
resultado 
principales

URL

CRD42017074550 Estudiar el uso de los 
test vasculares no 

Estudios publicados o no publicados en 
pacientes con DM sometidos a amputación 

Pacientes 
sometidos a 

1946- Actualidad Tasa de curación 
medida como:

https://
www.crd.york.ac.uk/

invasivos para predecir 
la curación de la zona 

de pie menor y que, antes de la amputación, 
se hayan sometido a pruebas vasculares no 

amputación no 
asociada a DM.

• Tiempo hasta la 
curación

prospero/
display_record.php?

de amputación. invasivas. Estudios escritos en inglés.
• Tamaño objetivo 

ID=CRD42017074550.

de úlcera

CRD42022335526 Identificar la prueba de Estudios observacionales, estudios clínicos y Estudios de casos, No descrito • Sensibilidad https://www.crd.york.ac.uk/
detección no invasiva 
con mayor precisión 
en la detección de EAP 

ensayos clínicos aleatorizados que incluyan 
pacientes adultos con EAP y que hayan 
estudiado la oximetría de pulsos, la TcPO2 o su 

series de casos, 
RS, revisiones 
narrativas y 

• Especificidad

• VPP

PROSPERO/display_record.
php?RecordID=335526

en pacientes con DM combinación. estudios en lenguas • VPN
en comparación con el diferentes al inglés.
gold estándar.

Identificador Objetivo y medidas de resultado Estado y fecha de Criterios de Criterios de 
Diseño del estudio URL

País (pacientes) principales finalización inclusión exclusión

NCT04058626 Estudio observacional Estudiar la precisión de diferentes Reclutamiento: Pacientes Pacientes que no https://www.clinicaltrials.
prospectivo pruebas en detectar mala circulación con DM puedan dar su gov/ct2/show/study/Reino Unido completado

y comparar su precisión con otras atendidos consentimiento de NCT04058626?term=transcutaneous+
(305 pacientes Última actualización:pruebas de uso común. en clínica participación. AND+oxygen+AND+

02/09/2021 de pie Estudiar si los resultados de la prueba pressure&cond=diabéticose relacionan con la curación de la Fecha finalización: 
diabetes&draw=2&rank=10úlcera y la amputación. Edad≥ 18 Finalizado .

años

DM, diabetes mellitus; EAP, enfermedad arterial periférica, VPN, valor predictivo negativo; VPP, valor predictivo positivo

Tabla 4. Estudios identificados en el registro ClinicalTrials.gov

DM, diabetes mellitus, EAP, enfermedad arterial periférica, TcPO2, medición transcutánea de la presión parcial de oxigeno
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V. Discusión 

V.1 Cuestiones metodológicas
La evidencia aportada en este informe de evaluación sobre la seguridad, 
la validez diagnóstica y la efectividad clínica de la medida de TcPO2 en 
pacientes con DM se basa en una RSMA de 21 estudios observacionales y 
en once estudios con diseño observacional que no se encuentran incluidos 
en la RSMA mencionada. 

La principal limitación metodológica del presente informe es la calidad 
de los estudios incluidos. Por un lado, el riesgo de sesgo de la RSMA es 
generalmente bajo pero se considera que la confianza en sus resultados 
podría ser incierta dada  la calidad de los estudios incluidos en esta RSMA, 
que se consideró también limitada por Wang y colaboradores debido al 
riesgo de sesgo de los estudios y a la imprecisión de los resultados (64). Por 
otro lado, la calidad de la evidencia de los estudios observacionales primarios 
incluidos en el informe es generalmente baja-incierta. La causa más común 
de alto riesgo de sesgo es una selección no aleatoria o consecutiva de los 
participantes (en 19 % de los estudios). En cuanto a las pruebas índice y 
de referencia, la gran mayoría de los estudios presenta un riesgo de sesgo 
incierto puesto que no aportaron suficiente información para la evaluación 
de este dominio (85,7 % de los estudios en la prueba índice y el 90,8 % para 
la prueba de referencia). En relación con los flujos y tiempos, la mayoría de 
los estudios obtienen un bajo riesgo de sesgo (57,1 % de los estudios). En 
una parte de ellos, el riesgo de sesgo es alto (33,3 % de los estudios) dado que 
la prueba índice (TcPO2) y la de referencia (comparador) no se realizaron 
en el mismo momento o no se llevaron a cabo en todos los participantes del 
estudio. En relación con la aplicabilidad de los resultados de los estudios 
observacionales incluidos, se considera incierta puesto que no se aportó 
suficiente información sobre el método de selección de los pacientes, de los 
criterios de exclusión o de las pruebas índice y de referencia. Cabe destacar 
que únicamente un estudio de entre los de diseño observacional se ha 
evaluado como con calidad alta (73). 

Otra de las limitaciones se encuentra en la definición de la población 
de estudio en el informe. En primer lugar, se han considerado estudios 
que incluyeron población no diabética dado que la evidencia es escasa. 
No obstante, esta limitación se intentó controlar incluyendo únicamente 
aquellos estudios en los cuales el porcentaje de pacientes con DM era igual 
o superior al 50 %. En segundo lugar, algunos de los estudios categorizados 
como población DM con pie diabético incluyeron variedad de lesiones, desde 



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN62

pequeñas úlceras o lesiones en la extremidad inferior que no presentaran 
signos de curación, hasta abscesos, gangrenas y amputaciones previas. Otros 
estudios no consideraron la ulceración como un criterio de inclusión, pero la 
gran mayoría de los participantes presentó úlcera de pie diabético. Por último, 
en algunos de los estudios incluidos o bien no se describieron los criterios 
de exclusión o presentaron unos criterios de exclusión estrictos, dejando 
fuera de estudio pacientes con comorbilidades frecuentes en la población 
diabética, como podría ser la insuficiencia renal. Teniendo en cuenta estas 
limitaciones, la validez externa de los resultados que se presentan en este 
informe podría estar comprometida. Pese a estas limitaciones, cabe destacar 
que se han encontrado dos estudios realizados en el entorno clínico español 
(67,69). Concretamente, estos dos estudios emplearon la TcPO2 como técnica 
para evaluar el éxito de un procedimiento de revascularización. 

En relación con la intervención, en algunos estudios no se mencionaba 
el modelo de la tecnología con la cual se realizaba la medición de TcPO2. 
Por este motivo, es posible que se hayan seleccionado estudios realizados 
con dispositivos de TcPO2 que se encuentren actualmente obsoletos, dado 
que alrededor del 42 % de los estudios identificados se publicó hace cinco 
años, como mínimo. 

V.2 Discusión de resultados de seguridad y 
validez diagnóstica 
De los estudios identificados, únicamente uno se ha realizado en el contexto 
de atención primaria en pacientes con DM sin complicaciones. El estudio 
sugiere que el ITB y el IDB diagnostican una mayor proporción de 
pacientes con EAP que la medida de TcPO2 (75). Estos hallazgos indicarían 
inconsistencia entre los resultados de las diferentes pruebas no invasivas 
(TcPO2, ITB, IDB y palpación de pulsos) que se realizan para diagnosticar 
la EAP en este contexto clínico. Por lo tanto, hay incertidumbre acerca 
de cuál de las pruebas no invasivas sería la más apropiada en el ámbito 
de la atención primaria para la identificación y seguimiento de la EAP en 
pacientes con DM. 

En relación con la seguridad de la medición de la TcPO2 en comparación 
con otras pruebas utilizadas en la evaluación del componente vascular del 
pie diabético, la evidencia es escasa. En cuanto a la seguridad de la medida 
de TcPO2 relacionada con la identificación de EAP en pacientes con DM 
y úlcera, un estudio analizó la probabilidad de padecer la enfermedad si se 
obtiene un resultado positivo o negativo en diferentes pruebas no invasivas 
mediante los VPP y VPN (73). Sus resultados sugieren que tanto el ITB 
como la medida de TcPO2 serían pruebas insatisfactorias para excluir la 
EAP en pacientes con DM y ulceración. Este estudio sugirió que el IDB 
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sería la prueba más apropiada para excluir la EAP en pacientes con DM y 
úlcera, con un 10,5 % de falsos negativos. La confianza en estos resultados es 
alta debido a la calidad alta del estudio. 

Integrando los resultados de validez diagnóstica, el mismo estudio 
añade que el IDB presentaría una mejor precisión por presentar una mayor 
sensibilidad (89 %) respecto el ITB (68 %) o la medida de TcPO2 (28 %), 
aunque la TcPO2 obtendría una mayor especificidad (66 % respecto un 45 % 
con IDB). En este sentido, el ITB sería mejor indicador que la medida de 
TcPO2 de la necesidad de realizar una diagnóstico por imagen en pacientes 
con ulceración grave (73). 

Pese a que la evidencia disponible apunta que el IDB obtendría unos 
mejores resultados respecto a otras pruebas no invasivas, el IDB presenta 
ciertas limitaciones dado que no podría llevarse a cabo si el dedo del pie 
está afectado por úlceras o gangrenas o cuando ha sido amputado (63). Por 
otro lado, se ha sugerido que tanto la medida de TcPO2 como el ITB son, a 
menudo, incapaces de demostrar cambios regionales de perfusión, lo que 
limitaría su aplicabilidad, especialmente en aquellos pacientes con úlceras 
abiertas o enfermedad microvascular significativa (72). 

Se debe tener en cuenta que la evidencia sobre la seguridad y la validez 
diagnóstica de las diferentes pruebas no invasivas en la detección de la EAP 
en pacientes con DM no es concluyente. Además, globalmente, no se han 
identificado resultados para algunas de las variables consideradas relevantes 
en la toma de decisiones por parte de profesionales y pacientes como los 
errores durante la prueba o los acontecimientos adversos asociados al uso 
de un dispositivo de medición de TcPO2. En este sentido, se encuentra una 
laguna de conocimiento relacionada con estos desenlaces.  

V.3 Discusión de resultados de utilidad 
pronostica 
En este informe se han encontrado evidencias acerca del uso de la TcPO2 en 
el pronóstico del pie diabético, concretamente sobre la curación de la úlcera, 
la amputación y la mortalidad. En pacientes con DM sin complicaciones, 
la evidencia es escasa y de calidad limitada pero sugestiva de que la TcPO2 
podría tener una utilidad clínica relevante. 

La mayor evidencia disponible relacionada con la utilidad pronóstica 
de la TcPO2 se encuentra para la curación de la úlcera. Los hallazgos de una 
RSMA (de calidad baja) indican una alta precisión de la medida de TcPO2 
con un punto de corte de 30 mmHg en la predicción de la curación de la 
úlcera, mientras que baja para el resultado del ITB con punto de corte de 0,8 
(64). Se sugiere que la medición de TcPO2 sería de mayor utilidad respecto 
al ITB en la predicción de curación de la úlcera (64). Contrariamente, en un 
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estudio publicado posteriormente a la RSMA (70), se propone que el ITB < 
0,9 sería más adecuado para predecir la curación de la úlcera. Sin embargo, 
hay que tener en cuenta la variabilidad en los puntos de corte utilizados en 
los diferentes estudios, tanto para el ITB como para la medida de TcPO2. 
Globalmente, a medida que se reduce el punto de corte, los resultados 
obtenidos de sensibilidad y especificidad son mejores para ambas pruebas. 
Estudios más recientes sugieren una mayor precisión en la predicción de 
curación de la úlcera con la medida de TcPO2 si se utiliza un punto de corte 
de entre 22,5-28,5 mmHg (sensibilidad 75-91 %; especificidad 81 %-100 %). 
En cuanto al ITB, el punto de corte más óptimo para predecir la curación de 
la úlcera se encontraría entre 0,52 y 0,65 (sensibilidad 86-100 %; especificidad 
70-78,5 %). Globalmente, los resultados indicarían que el ITB presenta una 
mayor sensibilidad, mientras que la TcPO2 una mayor especificidad. En este 
contexto, se sugiere que estas dos pruebas no invasivas no serían excluyentes 
sino complementarias. No obstante, la confianza en estos resultados sería 
baja debido a la calidad baja de los estudios identificados. 

Continuando con el desenlace de amputación, la RSMA identificada 
mostró una mejor sensibilidad en la predicción de amputación por parte de 
la TcPO2 con un punto de corte de 30 mmHg (75 %) respecto el ITB con 
punto de corte de 0,8 (52 %) (64). En cambio, la especificidad fue mayor con 
el ITB (73 %) respecto la medida de TcPO2 (58 %). Un estudio publicado 
posteriormente a este metanálisis ha asociado la amputación con valores de 
TcPO2 < 40 mmHg y un ITB < 0,9 (70). También se ha sugerido un mayor 
riesgo de amputación con una TcPO2 < 25 mmHg (74). 

La evidencia sobre utilidad predictiva de la mortalidad de las pruebas 
no invasivas es muy limitada. Uno de los estudios identificados en el 
presente informe mostró que un valor de TcPO2 < 25 mmHg sería un factor 
predictivo independiente de la mortalidad a un año (74). Cabe destacar que 
la calidad del estudio es incierta por lo que este resultado debe interpretarse 
con cautela. 

En línea con las conclusiones de una RS no incluida en la síntesis de 
la evidencia  (92), los resultados de los estudios incluidos en el presente 
informe indican que la medición de TcPO2 sería una de las herramientas 
más útiles para predecir la curación de la úlcera y la amputación, aunque 
algún estudio apunta que el ITB sería superior para predecir la amputación. 
No obstante, el ITB presentaría una tasa considerable de falsos positivos de 
mejora, especialmente entre los pacientes que presentan calcificación de las 
arterias (67,69).

Pese haberse identificado evidencias sobre la utilidad pronóstica de la 
TcPO2 en pie diabético, mayoritariamente para la curación de la úlcera, no 
se han identificado datos acerca de otras variables relevantes priorizadas. 
Por ejemplo, serían de interés los datos acerca de la utilidad pronóstica de 
aparición de las úlceras de las diferentes pruebas no invasivas en pacientes 
con DM. Otro aspecto clínicamente relevante sería disponer de evidencias 
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sobre la reclasificación de la gravedad de la úlcera, la necesidad de 
amputación adicional o la supervivencia libre de amputación.  

V.4 Discusión de resultados de utilidad 
predictiva en tratamiento vascular 
Referente a la utilidad predictiva de la TcPO2 en el tratamiento vascular 
del pie diabético, únicamente se han encontrado evidencias relacionadas 
con el éxito del tratamiento. Por lo tanto, no se han identificado estudios 
que hayan analizado la utilidad predictiva de la TcPO2 en relación con la 
recomendación o elección de tratamiento, la viabilidad del tratamiento ni 
de la necesidad de nueva medida terapéutica. La evidencia se relaciona con 
tratamientos de revascularización, sin identificarse estudios que cumplieran 
con los criterios de inclusión que hubieran estudiado la medida de TcPO2 en 
los tratamientos de oxigenación en cámara hiperbárica.  

El objetivo de un tratamiento de revascularización es mejorar la 
perfusión del pie. Para considerar que la revascularización ha sido efectiva, 
se recomienda alcanzar una medida de TcPO2 > 25mmHg (4). Es importante 
destacar que actualmente no se dispone de un consenso acerca del enfoque 
más apropiado para la revascularización de pacientes con DM y ulceración 
del pie (4). 

Los estudios incluidos en el presente informe consideraron la 
revascularización mínimamente invasiva mediante un procedimiento de 
angioplastia transluminal percutánea (ATP) (67,69). Sus resultados sugieren 
que se produce un aumento tanto de los valores de TcPO2 como del ITB 
después de la intervención (67,69) a las ocho semanas (70) y a los tres meses 
postratamiento (84). En contra del ITB, los autores de dos de los estudios 
identificados destacan que el ITB no pudo realizarse en todos los pacientes 
debido a la ausencia de pulsos distales o a la calcificación de las arterias (67). 
Además, añadieron que el ITB presentaba un 12,5 % de falsos positivos de 
mejora. Se sugiere que el aumento de la TcPO2 después de un procedimiento 
de ATP presentaría una mayor especificidad y sensibilidad en comparación 
con el ITB, siendo la medida de TcPO2 la prueba adecuada para valorar el 
éxito de la revascularización (69). 
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VI. Conclusiones 

En relación con la seguridad y la validez 
diagnóstica:

• La evidencia disponible sobre la seguridad y validez diagnóstica de 
la medición de TcPO2 en comparación con otras pruebas para la 
evaluación de la EAP es escasa. 

• Un estudio de calidad alta que muestra que, tanto el ITB como la 
medida de TcPO2 son pruebas con utilidad limitada para detectar la 
EAP en pacientes con DM y ulceración.

• Únicamente en un estudio, y de baja calidad, en el ámbito de atención 
primaria se identifican inconsistencias en cuanto a la proporción de 
pacientes diagnosticados con EAP mediante la medida de TcPO2, el 
ITB, el IDB y la palpación en el ámbito de la atención primaria en 
pacientes con DM sin complicaciones.

• No se ha identificado evidencia en la literatura consultada sobre los 
errores del dispositivo o los acontecimientos adversos asociados la 
medición de TcPO2 en comparación con otras pruebas de detección 
de la EAP en pacientes con DM.

En relación con la utilidad pronóstica:
• La medida de TcPO2 es superior al ITB en la predicción de la 

curación de la úlcera y amputación en pacientes con pie diabético. La 
prueba ITB presentaría limitaciones en pacientes con calcificación 
de las arterias. Sin embargo, la evidencia disponible sobre la utilidad 
pronóstica de curación de la úlcera de la medida de TcPO2 en 
comparación con otras pruebas no invasivas es de calidad baja. 

• La mayor precisión de la medida de TcPO2 indicativa de curación 
de la úlcera se encuentra en el punto de corte 22,5-28,5 mmHg, 
aunque la evidencia es limitada y de calidad baja.

• Hay incertidumbre acerca del punto de corte de TcPO2 asociado a 
un mayor riesgo de amputación en pacientes con pie diabético. La 
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evidencia disponible sobre la utilidad pronóstica de amputación de 
la medida de TcPO2 en comparación con otras pruebas no invasivas 
es limitada y de calidad baja.

• Un valor de TcPO2 ≤ 25 mmHg sería un factor predictivo de 
mortalidad a un año. La evidencia disponible sobre la utilidad 
pronóstica de mortalidad de la medición de TcPO2 en comparación 
con otras pruebas no invasivas es limitada y de calidad baja. 

• No se identifican estudios sobre la utilidad pronóstica de la medición 
TcPO2 relacionada con la aparición de úlcera, la reclasificación de 
la gravedad de la úlcera, la necesidad de amputación adicional o 
la supervivencia libre de amputación en comparación con otras 
pruebas no invasivas. 

En relación con la utilidad predictiva en el 
tratamiento vascular: 

• Algunos estudios sugieren que el aumento que se observa en la 
TcPO2 después de este procedimiento presentaría una mayor 
sensibilidad y especificidad respecto al ITB, sugiriendo que la 
medida de TcPO2 es una prueba adecuada para valorar el éxito 
de la revascularización. La evidencia disponible sobre la utilidad 
predictiva de la medición de TcPO2 para la evaluación de un 
procedimiento de revascularización es limitada y de calidad incierta.
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VIII. Anexos

ANEXO 1. Estrategias de búsqueda

Medline (“Diabetic Angiopathies”[Mesh] OR “Diabetic Angiopath*”[tiab] OR ((“Diabetic 
Vascular”[tiab]) AND (Disease*[tiab] OR Complication*[tiab])) OR “Diabetic 
Microangiopathy”[tiab] OR “Diabetes Mellitus”[Mesh] OR “Diabetes”[tiab] OR 
“diabetic arteriopathy”[tiab] OR “Diabetic Microangiopath*”[tiab] OR “Diabetic 
Foot”[Mesh] OR “Diabetic foot”[tiab] OR “Diabetic feet”[tiab] OR “foot ulcer”[tiab] 
OR IDDM[tiab] OR NIDDM[tiab] OR MODY[tiab]) AND (“transcutaneous 
oximetry”[tiab] OR pO2[tiab] OR tcpO2[tiab] OR “transcutaneous oxygen 
tension”[tiab] OR (Transcutaneous[title] AND Blood[title] AND Gas[title] AND 
monitor*[title]) OR (Oximetr*[title] AND (cutaneous[title] OR transcutaneous[title])) 
OR PtcO2[tiab] OR (Oxygen[Mesh] AND “Partial pressure”[Mesh]) OR “Blood gas 
monitoring, transcutaneous”[Mesh]) AND ((hyperbar*[tiab] AND (oxygen*[tiab] OR 
O2[tiab] OR chamber[tiab] OR chambers[tiab] OR session[tiab] OR sessions[tiab] 
OR therap*[tiab] OR treatment*[tiab]) OR HBOT[tiab] OR HBO[tiab] OR 
HBO2[tiab] OR “oxygen chamber*”[tiab]) OR “Endovascular Procedures”[Mesh] 
OR ((Endovascular[tiab] OR Intravascular[tiab]) AND ((Procedure*[tiab] OR 
Technique*[tiab])) OR Revascularization*[tiab]) OR (sensitivity and specificity[Mesh] 
OR predictive value of tests[Mesh] OR false positive reactions[Mesh] OR false 
negative reactions[Mesh] OR mass screening[Mesh] OR screen*[ti] OR sensitivit*[tw] 
OR ROC Curve[Mesh] OR sensitiv*[Title/Abstract] OR diagnosis[MeSH:noexp] 
OR diagnosis, differential[MeSH:noexp]) OR (predict*[tiab] OR “predictive value of 
tests”[MeSH] OR scor*[tiab] OR observ*[tiab] OR “observer variation”[MeSH]) OR 
(predict*[tiab] OR “predictive value of tests”[MeSH] OR scor*[tiab] OR observ*[tiab] 
OR “observer variation”[MeSH]))

Período temporal: sin límite

Web of 
Science 
(WoS)

((“Diabetic Angiopath*” OR ((“Diabetic Vascular”) NEAR/2 (Disease* OR 
Complication*)) OR “Diabetic Microangiopathy” OR “Diabetes” OR “diabetic 
arteriopathy” OR “Diabetic foot” OR “Diabetic feet” OR “foot ulcer” OR IDDM 
OR NIDDM OR MODY) AND (“transcutaneous oximetry” OR pO2 OR tcpO2 
OR “transcutaneous oxygen tension” OR (Oximetr* NEAR/2 (cutaneous OR 
transcutaneous)) OR PtcO2 OR (“Blood gas monitor*” W/2 Transcutaneous)) 
AND (((hyperbar* AND (oxygen* OR O2 OR chamber OR chambers OR session 
OR sessions OR therap* OR treatment*) OR HBOT OR HBO OR HBO2 OR 
“oxygen chamber*”) OR (((Endovascular OR Intravascular) NEAR/2 (Procedure* 
OR Technique*)) OR Revascularization*)) OR (“predictive value of tests” OR “false 
positive reactions” OR “false negative reactions” OR “mass screening” OR screen* 
OR “ROC Curve” OR sensitiv* OR diagnosis))

Período temporal: sin límite
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Cochrane 
Library

1 MeSH descriptor: [Diabetic Angiopathies] explode all trees

2 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees

3 MeSH descriptor: [Diabetic Foot] explode all trees

4 (“Diabetic Angiopath*” OR ((“Diabetic Vascular”) NEAR/2 (Disease* OR 
Complication*)) OR “Diabetic Microangiopathy” OR “Diabetes” OR “diabetic 
arteriopathy” OR “Diabetic foot” OR “Diabetic feet” OR “foot ulcer” OR IDDM OR 
NIDDM OR MODY):ti,ab,kw

5 #1 or #2 or #3 or #4

6 MeSH descriptor: [Blood Gas Monitoring, Transcutaneous] explode all trees

7 MeSH descriptor: [Oxygen] explode all trees

8 MeSH descriptor: [Partial Pressure] explode all trees

9 ((“transcutaneous oximetry” OR pO2 OR tcpO2 OR “transcutaneous oxygen 
tension” OR (Oximetr* NEAR/2 (cutaneous OR transcutaneous)) OR PtcO2 OR 
(“Blood gas monitor*” NEAR/2 Transcutaneous))):ti,ab,kw

10 #7 AND #8

11 #6 OR #9 OR #10

12 #5 AND #11

13 MeSH descriptor: [Endovascular Procedures] explode all trees

14 (Revascularization* OR ((hyperbar*) AND (oxygen* OR O2 OR chamber OR 
chambers OR session OR sessions OR therap* OR treatment*)) OR HBOT OR HBO 
OR HBO2 OR “oxygen chamber*” OR ((Endovascular OR Intravascular) NEAR/2 
(Procedure* OR Technique*))):ti,ab,kw

15 (predict* OR scor* OR observ*):ti,ab,kw

16 MeSH descriptor: [Sensitivity and Specificity] explode all trees

17 MeSH descriptor: [Predictive Value of Tests] explode all trees

18 MeSH descriptor: [False Positive Reactions] explode all trees

19 MeSH descriptor: [False Negative Reactions] explode all trees

20 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees

21 MeSH descriptor: [ROC Curve] explode all trees

22 MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees

23 MeSH descriptor: [Diagnosis, Differential] explode all trees

24 (screen*):ti

25 (sensitiv*):ti,ab,kw

26 {OR #13-#25}

27 #12 AND #26

Scopus TITLE-ABS-KEY((“Diabetic Angiopath*” OR ((“Diabetic Vascular”) W/2 (Disease* 
OR Complication*)) OR “Diabetic Microangiopathy” OR “Diabetes” OR “diabetic 
arteriopathy” OR “Diabetic foot” OR “Diabetic feet” OR “foot ulcer” OR IDDM 
OR NIDDM OR MODY) AND (“transcutaneous oximetry” OR pO2 OR tcpO2 OR 
“transcutaneous oxygen tension” OR (Oximetr* W/2 (cutaneous OR transcutaneous)) 
OR PtcO2 OR (“Blood gas monitor*” W/2 Transcutaneous)) AND ( ((hyperbar* 
AND (oxygen* OR O2 OR chamber OR chambers OR session OR sessions OR 
therap* OR treatment*) OR HBOT OR HBO OR HBO2 OR “oxygen chamber*”) 
OR ((Endovascular OR Intravascular) W/2 (Procedure* OR Technique*)) OR 
Revascularization*))) OR (“predictive value of tests” OR “false positive reactions” 
OR “false negative reactions” OR “mass screening” OR screen* OR “ROC Curve” 
OR sensitiv* OR diagnosis)) OR (predict* OR scor* OR observ*)) AND ( LIMIT-TO ( 
LANGUAGE,”English” ) OR LIMIT-TO ( LANGUAGE,”Spanish” ) )

Período temporal: sin límite
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ANEXO 2. Variables de resultado de 
relevancia identificadas para el ejercicio 
de priorización de medidas de resultado y 
puntuación promedio en función del colectivo 
(profesionales y pacientes).

Desenlace
Profesionales 
(n= 17)

Pacientes 
(n= 3)

Errores preanalíticos del dispositivo

Errores del dispositivo durante el análisis 7,80* 5,00

Errores postanalíticos del dispositivo 5,86 5,50

Acontecimientos adversos asociados al uso del dispositivo 4,53 7,50*

Validez diagnóstica de enfermedad arterial periférica

Sensibilidad 8,00* 7,00*

Especificidad 7,88* 6,00

Cocientes de probabilidad (CP) 7,31* 4,00

OR diagnóstica 7,00* 6,00

Efectividad clínica: utilidad pronóstica en pie diabético

Aparición úlcera del pie 5,76 7,00*

Remisión de la úlcera 6,59 5,50

Curación de úlcera del pie 7,94* 5,50

Recidiva de úlcera 6,82 4,50

Amputación de miembro inferior 7,82* 8,50*

Amputación adicional de miembro inferior 7,63* 8,00*

Supervivencia libre de amputación de miembro inferior 7,12* 7,00

Reclasificación riesgo pie diabético 6,88 6,00

Reclasificación gravedad de la úlcera 7,31* 5,00

Calidad de vida del paciente 5,06 6,50

Dependencia o necesidad de ayuda a largo plazo 4,13 6,50

Duración de estancia hospitalaria 5,13 3,50

Mortalidad 5,69 7,00*

Efectividad clínica: utilidad predictiva de tratamiento vascular

Recomendación o elección de tratamiento 8,00* 5,00

Viabilidad del tratamiento 7,06* 4,00

Éxito de tratamiento 7,18* 5,00

Necesidad de nueva medida terapéutica 7,69* 6,00

Puntuación 1-3: no relevante para la toma de decisiones; puntuación 4-6: importante para la toma 
de decisiones; puntuación 7-9: clave para la toma de decisiones. Se consideraron aquellas medidas 
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de resultado con una puntuación promedio ≥ 7 puntos. 

OR, Odds ratio; n, número de participantes en el ejercicio.

(*) Se encuentran sombreadas aquellas medidas de resultado priorizadas por profesionales y/o 
pacientes. Estas medidas de resultado son las incluidas en el presente informe de evaluación.   
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ANEXO 4. Evaluación de la calidad y aplicabilidad de los estudios incluidos 

Evaluación de la calidad de la revisión sistemática de Wang y colaboradores mediante la 
herramienta AMSTAR-2.

Ítem AMSTAR-2 Respuesta Justificación
Debilidad 
crítica 

1. ¿Las preguntas de investigación y los criterios de inclusión para la revisión incluyen los 
componentes PICO?

Sí No

2. ¿El reporte de la revisión contiene una declaración explícita de que los métodos de la revisión 
fueron establecidos con anterioridad a su realización y justifica cualquier desviación significativa 
del protocolo?

Sí  No

3. ¿Los autores de la revisión explicaron su decisión sobre los diseños de estudio a incluir en la 
revisión?

Sí parcial
 Se presentan los diseños de estudio a incluir, 
pero no su justificación. 

No

4. ¿Los autores de la revisión usaron una estrategia de búsqueda bibliográfica exhaustiva? Sí  No

5. ¿Los autores de la revisión realizaron la selección de estudios por duplicado? Sí  No

6. ¿Los autores de la revisión realizaron la extracción de datos por duplicado? Sí  No

7. ¿Los autores de la revisión proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las 
exclusiones?

No
Se enumera los estudios excluidos pero no 
se presenta una lista de las referencias de los 
mismos.

Sí

8. ¿Los autores de la revisión describieron los estudios incluidos con suficiente detalle? Sí  No

9. ¿Los autores de la revisión usaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de sesgo de 
los estudios individuales incluidos en la revisión?

Sí  No

10. ¿Los autores de la revisión reportaron las fuentes de financiación de los estudios incluidos en 
la revisión?

No  No

11. Si se realizó un metaanálisis, ¿los autores de la revisión usaron métodos apropiados para la 
combinación estadística de resultados?

Sí  No
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Ítem AMSTAR-2 Respuesta Justificación
Debilidad 
crítica 

12. Si se realizó un metaanálisis, ¿los autores de la revisión evaluaron el impacto potencial del 
riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del metaanálisis u otra síntesis de 
evidencia?

Sí parcial

Se realiza un análisis de sensibilidad, pero 
sin excluir aquellos con alto riesgo de sesgo. 
Ninguno de los estudios incluidos presenta una 
valoración global del riesgo de sesgo alta.

No

13. ¿Los autores de la revisión consideraron el riesgo de sesgo de los estudios individuales al 
interpretar / discutir los resultados de la revisión?

Sí  No

14. ¿Los autores de la revisión proporcionaron una explicación satisfactoria y discutieron 
cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la revisión?

Sí  No

15. Si se realizó síntesis cuantitativa ¿los autores de la revisión llevaron a cabo una adecuada 
investigación del sesgo de publicación (sesgo de estudio pequeño) y discutieron su probable 
impacto en los resultados de la revisión?

Sí  No

16. ¿Los autores de la revisión informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de intereses, 
incluyendo cualquier financiación recibida para llevar a cabo la revisión?

Sí  No

Se presentan sombreados aquellos ítems considerados como dominios críticos de la herramienta AMSTAR-2. 

Evaluación del riesgo de sesgo y preocupación sobre la aplicabilidad de los estudios 
observacionales incluidos (n= 11) mediante el instrumento QUADAS-2.

Estudio

Riesgo de sesgo Preocupación sobre aplicabilidad

CALIDAD Selección de 
muestras

Prueba 
índice

Prueba de 
referencia

Flujo y 
tiempos

Selección de 
muestras

Prueba índice
Prueba de 
referencia

Karanfilian et al., 1986 Incierto Incierto Incierto Bajo Incierto Incierto Incierto Incierta

Ballard et al., 1995 Bajo Incierto Incierto Bajo Bajo Incierto Bajo Incierta

Pardo et al., 2013 Bajo Incierto Incierto Alto Incierto Incierto Incierto Baja

Pardo et al., 2015 Bajo Incierto Incierto Bajo Incierto Incierto Incierto Incierta
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Estudio

Riesgo de sesgo Preocupación sobre aplicabilidad

CALIDAD Selección de 
muestras

Prueba 
índice

Prueba de 
referencia

Flujo y 
tiempos

Selección de 
muestras

Prueba índice
Prueba de 
referencia

Fagher et al., 2018 Bajo Incierto Incierto Bajo Incierto Incierto Incierto Incierta

Rajagopalan et al., 2018 Bajo Alto Incierto Alto Incierto Alto Incierto Baja

Vriens et al., 2018 Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Alta

Azzopardi et al., 2019 Alto Alto Alto Bajo Alto Alto Alto Baja

Leenstra et al., 2020 Bajo Incierto Incierto Bajo Bajo Incierto Incierto Baja

Tholfiyen et al., 2020 Bajo Incierto Incierto Bajo Bajo Incierto Incierto Baja

López-Moral et al., 2021 Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Baja

Figura 2. Figura de evaluación del riesgo de sesgo de los estudios observacionales 
incluidos (n= 11) mediante el instrumento QUADAS-2.

Figura 3. Figura sobre la preocupación de la aplicabilidad de los estudios 
observacionales incluidos (n= 11) mediante el instrumento QUADAS-2.
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Autor 
y año

Estrategia de 
búsqueda

Bases de 
datos consul-
tadas

Nº estudios 
incluidos

Nº partici-
pantes

Criterios de 
inclusión 

Criterios de 
exclusión

Caracte-
rísticas de 
pacientes

Características 
de intervención

Carac-
terísti-
cas de 
compa-
rador

Seguridad 
y validez 
diagnóstica

Utilidad pronóstica 

Utilidad 
predictiva 
tratamien-
to vascular

Calidad de la 
evidencia

Wang 
et al., 
2016

Sin restricciones 
por país o 
idioma. 

Período de 
búsqueda: 
octubre 2011.

Ovid MEDLINE 
In-Process 
& Other 
Non-Indexed 
Citations, 
MEDLINE, 
Embase, 
Cochrane 
Database of 
Systematic 
Reviews, 
CENTRAL, 
Scopus. 

25 estudios 
TcPO2, 3.789 
pacientes.

20 estudios 
ITB, 2.376 
pacientes.

EC u 
observacionales 
con pruebas no 
invasivas. 

Se debía 
comunicar 
curación de 
las úlceras o 
necesidad de 
amputación. 

Estudios que 
aportaran 
únicamente 
resultados 
previos al 
tratamiento. 
Editoriales, 
cartas, erratas, 
notas y 
comentarios. 

Rango edad 
promedio: 
58-73 años. 
Rango 
hombres: 
58 %-85 %. 
Rango 
mujeres: 
15 %-42 %. 
Rango 
promedio 
duración DM: 
13-26 años.

Rango 
seguimiento:

2-37 meses.

ND No aporta 
resultados

Curación úlcera:

DME curación vs. fallo: 
TcPO2 (30 mmHg):  1,80 
[IC95% 1,06-2,54], p < 0,001; 
I2= 92,3 %; ITB 0,8: 0,42 
[IC95% 0,05-0,79], p = 0,03, 
I2= 15,7 %.

Sensibilidad: TcPO2 (30 
mmHg): 0,72 [IC95% 0,61-
0,81]; ITB (0,8): 0,48 [IC95% 
0,36-0,61].

Especificidad: TCPO2 (30 
mmHg): 0,86 [IC95% 0,68-
0,95]; 0,52 [IC95% 0,42-0,63].

OR diagnostico= TcPO2 15,81 
[IC95% 3,36-74,45]; ITB 1,02 
[IC95% 0,40-2,65].

Amputación: 

Sensibilidad: TcPO2 (30 
mmHg): 0,75 [IC95% 0,73-
0,77]; ITB (0,8): 0,52 [IC95% 
0,49-0,54].

Especificidad: TcPO2 (30 
mmHg): 0,58 [IC95% 0,52-
0,64]; ITB (0,8): 0,73 [IC95% 
0,63-0,81].

OR diagnóstico: TcPO2 (30 
mmHg) 4,14 [IC95% 2,98-
5,76]; ITB (0,8): 2,89 [IC95% 
1,65-5,05].

No aporta 
resultados

Calidad baja por 
riesgo de sesgo e 
imprecisión de los 
estudios incluidos. 
Enmascaramiento de 
evaluadores: 35 % de 
los estudios.

ANEXO 5. Tablas de evidencia de los estudios incluidos 
Revisiones sistemáticas

DM, diabetes mellitus; DME, diferencia de medias estandarizada; EC, estudio clínico; IC, intervalo de confianza; ITB, índice tobillo-brazo; ND, no descrito; OR, Odds ratio; TcPO2, medición 
transcutánea de la presión parcial de oxígeno.
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Autor, año
Diseño de 
estudio Segui-
miento

Población

Ámbito 
clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características de 
pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características de 
comparador

Seguridad 
y validez 
diagnóstica

Utilidad pronóstica 
en pie diabético

Utilidad predictiva 
tratamiento vas-
cular

Ballard, 2015 Prospectivo

Promedio 8 
meses [2 – 15 
meses]

DM y pie 
diabético

Hospitalario

55 
(100 % 
DM)

DM con dolor 
isquémico en 
reposo o tejido 
necrosante.

ND Edad promedio 67 años 
[34 – 87 años], 53 % 
úlcera, 38 % gangrena, 
9 % dolor en reposo, 31 % 
amputación previa, 60 % 
insulinodependientes, 
57 % sometidos a 
revascularización y 29 % 
a angioplastia durante el 
estudio.

Dispositivo 
Novametrix 
800, medida 
en dorso del 
pie. Tª sensor 
44°C. Tiempo 
estabilización 
20 - 30 min.

ITB

Palpación de pulsos

No aporta 
resultados

Curación úlcera:

Sensibilidad TcPO2 
≥ 30 mmHg: 98 %; 
ITB ≥ 0,6: 94 %, 
palpación de pulsos 
94 %. Especificidad 
TcPO2 ≥ 30 mmHg: 
44 %; ITB ≥ 0,6: 
89 %, palpación de 
pulsos 40 %.

No aporta resultados

Karanfilian, 
1986

Prospectivo

ND

DM y pie 
diabético

Hospitalario

48 (63 % 
DM)

Ulceración 
isquémica 
o gangrena 
en dígitos o 
antepié.

ND 100 % hombres, 
41,7 % amputaciones 
metatarsianas o digitales. 
No descritas otras 
características

Dispositivo SMI-
361, medida 
en dorso del 
pie. Tª sensor 
45°C. Tiempo 
estabilización 
20 min.

ITB No aporta 
resultados

Curación úlcera:

TcPO2: sensibilidad 
100 %, especificidad 
88 %. 

ITB: sensibilidad 
75 %, especificidad 
26 %

No aporta resultados

Pardo, 2013 Prospectivo

ND

DM y pie 
diabético

Hospitalario

104 
(100 % 
DM)

DM e isquemia 
de miembros 
inferiores 
candidatos 
ATP.

ND Edad promedio 74,4 ± 8,6 
años; 16,3 % mujeres, 
86,5 % hombres, 80,7 % 
insulinodependientes y 
22,1 % con terapia oral.

TCM 
Radiometer, 
electrodos 
Clarke, Tª 44°C. 
Medida antes 
de ATP y un 
día después. 
En el dorso del 
pie, estirado/a 
en posición 
supina. 

ITB con Doppler con 
frecuencia de 8 MHz 
(Multi-Dopplex II) y 
esfigmomanómetro 
de 12 cm por encima 
del tobillo.

No aporta 
resultados

No aporta resultados ATP:

Antes vs. después 
de intervención: 
TcPO2: 27,37±10,40  
mmHg vs. 
38,23±10,25  mmHg 
(p<0,001).

ITB: 0,79±0.57 vs. 
0,95±0.47 (p<0.001).

Estudios observacionales
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Autor, año
Diseño de 
estudio Segui-
miento

Población

Ámbito 
clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características de 
pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características de 
comparador

Seguridad 
y validez 
diagnóstica

Utilidad pronóstica 
en pie diabético

Utilidad predictiva 
tratamiento vas-
cular

Pardo et al., 
2015

Prospectivo

8 semanas

DM y pie 
diabético

Hospitalario

40 
(100 % 
DM)

DM e isquemia ND Edad promedio 72,1 ± 9,2 
años. 27,5 % hombres, 
72,5 % mujeres. Duración 
promedio DM 18,65 ± 4,11 
años.

Radiometer, 
electrodo Clark. 
Medida 24 h 
antes y 24 h 
después de ATP. 
Posición supina, 
estabilización 
10-12 min. Tª 
ambiente 22°C.

ITB con Multi-
Dopplex II con 
frecuencia 8 MHz y 
esfigmomanómetro 
de manguito 12 cm, 
medida por encima 
del tobillo.

No aporta 
resultados

No aporta resultados ATP:

Antes vs. después de 
intervención: TcPO2: 
28,11 ± 8,1mmHg vs. 
48,03 ± 6,4mmHg 
(p<0,001.

ITB: 0,48 ± 0,38 
mmHg vs. 
0,77 ± 0,39mmHg 
(p<0,001). 

Después de 
intervención: ITB 
12,5 % falsos 
positivos de mejora.
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Autor, año
Diseño de 
estudio Segui-
miento

Población

Ámbito 
clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características de 
pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características de 
comparador

Seguridad 
y validez 
diagnóstica

Utilidad pronóstica 
en pie diabético

Utilidad predictiva 
tratamiento vas-
cular

Rajagopalan, 
2018

Prospectivo

ND

DM y pie 
diabético

Hospitalario

564 
(100 % 
DM)

DM y úlcera 
de grado II y III 
Wagner.

Úlceras no 
cicatrizantes al 
final del estudio, 
por pérdidas 
durante el 
seguimiento o 
infección extensa.

Edad promedio 58,2 ± 10,1 
años; 32,6 % mujeres, 
67,4 % hombres, duración 
promedio DM 23 años [1 
mes-43 años].

ND ND No aporta 
resultados

Curación úlcera: 
TcPO2<40mmHg

Sensibilidad 43,6 %, 
especificidad 84 %,

OR diagnóstica 4,23, 
VPP 35,3 %, VPN 
88,2 %

TcPO2= 22,5 mmHg

Sensibilidad 75 %, 
especificidad 100 %.

ITB< 0,9

Sensibilidad 41,5 %, 
especificidad 97 %, 
OR diagnóstica 23, 
VPP 75 %, VPN 
88,5 %. 

ITB=0,6 

Sensibilidad 100 %, 
especificidad 70 %.

Amputación:

Riesgo de 
amputación§: 

ITB<0,9: OR= 0,5 
[IC95% 0,1-0,2]

TcPO2<40 mmHg: 
OR= 3,0 [IC95% 
2,1-4,3]

No aporta resultados
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Autor, año
Diseño de 
estudio Se-
guimiento

Población

Ámbito clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características 
de pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características 
de comparador

Seguridad y validez diag-
nóstica

Utilidad pro-
nóstica en pie 
diabético

Utilidad 
predictiva 
tratamiento 
vascular

Vriens, 2018 Prospectivo

ND

DM y pie 
diabético

Hospitalario

60 
(100 % 
DM)

DM con úlcera 
primaria 
asociada a pie 
diabético de 
<2 meses de 
duración.

Edad <18 años, 
tratamiento de 
revascularización 
previo, úlcera no 
asociada a diabetes, 
incapacidad 
para consentir 
su participación 
en el estudio, 
embarazadas.

Edad promedio 66 
años [29-92 años] 
25 % mujeres, 
75 % hombres, 
duración promedio 
DM 2 años [15 
días-62 años]. 
Gravedad úlcera 
(clasificación SVS 
WIfI): 73 % grado 
1, 13 % grado 2 y 
13 % grado 3.

Dispositivo 
Periflux 5000, 
con monitor 
de perfusión 
Doppler PF 
5010, en el 
dorso del pie.

ITB, IDB y 
palpación 
de pulsos. 
Estabilización 
20 min. Posición 
reclinada, Tª 
ambiente 18-
20°C. La medida 
de presión en 
el dedo con el 
equipo Periflux 
5000 con Doppler 
PF 5010 con 
unidades de 
presión PF 5050 y 
PF 5051.

VPP:

TcPO2: 0,28 (0,07-0,48)

ITB: 0,45 (0,29-0,61)

IDB: 0,46 (0,28-0,65)

VPN:

TcPO2: 0,66 (0,51-0,81)

ITB: 0,89 (0,76-1,00)

IDB: 0,79 (0,63-0,94)

Sensibilidad: 

TcPO2: 0,28 (0,07-0,48)

ITB: 0,68 (0,48-0.89)

IDB: 0,89 (0,76-1,00)

Especificidad:

TcPO2: 0,66 (0,51-0,81)

ITB: 0,59 (0,44-0,75) 

IDB: 0,45 (0,29-0,61)

CPP: 

TcPO2: 0,81 (0,34-1,93); ITB: 
1,69 (1,03-2,77); IDB: 1,62 
(1,17-2,2) 

CPN: 

TcPO2: 1,10 (0,76-1,58); ITB: 
0,53 (0,26-1,08); IDB: 0,24 
(0,06-0,91)

No aporta 
resultados

No aporta 
resultados
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Autor, año
Diseño de 
estudio Se-
guimiento

Población

Ámbito clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características 
de pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características 
de comparador

Seguridad y validez diag-
nóstica

Utilidad pro-
nóstica en pie 
diabético

Utilidad 
predictiva 
tratamiento 
vascular

Fagher et al., 
2018

Retrospectivo

1 año

DM y pie 
diabético

Hospitalario

236 
(100 % 
DM)

DM tipo II, 
edad ≤90 años 
con al menos 
una úlcera 
en pie

ND Edad promedio 76 
años [69-82 años], 
69,9 % hombres, 
30,1 % mujeres. 
Tratamiento 
insulina 69,8 %, 
sulfonilurea 
10,6 %, incretinas 
7,2 %, metformina 
38 %, inhibidores 
SGLT2 0,9 %.

Periflux 
System 5000. 
Medida en 
dorso de 
ambos pies, 
posición 
supina. Tª 
transductor 
44°C.Tª 
ambiente 21-
24°C.

ITB: Periflux 
System 5000

No aporta resultados Amputación:

% pacientes con 
amputación TcPO2 
<25 mmHg vs. 
TcPO2 ≥25 mmHg: 
23,4 % vs. 4,2 %, 
p= 0,001. 

% pacientes 
con amputación 
menor o auto-
amputación fase 
de seguimiento 
TcPO2 <25 mmHg 
vs. TcPO2 ≥25 
mmHg: 12,8 % vs. 
9 % (NS).

Mortalidad:

TcPO2 <25 mmHg 
asociación con 
mortalidad 1 año (p 
= 0,003).

TcPO2 <25 
mmHg predictor 
independiente de 
la mortalidad: HR= 
2,8 [95%IC 1,34-
5,91] (p = 0,006). 

ITB <0,9 o > 1,3 
no asociación con 
mortalidad (p = 
0,620).

No aporta 
resultados
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Autor, año
Diseño de 
estudio Se-
guimiento

Población

Ámbito clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características 
de pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características 
de comparador

Seguridad y validez diag-
nóstica

Utilidad pro-
nóstica en pie 
diabético

Utilidad 
predictiva 
tratamiento 
vascular

Azzopardi, 
2019

Prospectivo

ND

DM sin 
complicaciones

Atención 
primaria

50 
(100 % 
DM)

Pacientes 
adultos con 
DM tipo 2.

Úlceras abiertas o 
contraindicaciones 
de compresión, 
edema de 
extremidades 
inferiores, 
amputación de 
extremidades 
inferiores, 
revascularización 
previa de 
extremidades 
inferiores, historia de 
trombosis venosa 
en los seis meses 
anteriores, estado 
cognitivo no alerta, 
sin disposición 
a participar en el 
estudio.

Edad promedio 
71,1 años, 28 % 
hombres, 72 % 
mujeres, 

duración promedio 
de la DM 18,82 
años

Perimed 
PeriFlux 6000. 
EstITBlización 
15-20 min. 
Medidas 
automáticas. 

Antes de las 
pruebas, reposo 
de 5 min. en 
posición supina. 

Palpación de 
pulsos: en la 
arteria dorsalis 
pedis.

ITB y IDB: 
Huntleigh® 
Dopplex Assist 
con sonda de 
8MHz. 

% diagnósticos EAP: 30 % 
TcPO2, 57 % ITB, 70 % IDB, 
23 % palpación pulsos.

No aporta 
resultados

No aporta 
resultados

Leenstra, 
2020

Prospectivo

ND

DM y pie 
diabético

Hospitalario

103 
(100 % 
DM)

DM y úlcera 
distal – tobillo

Revascularización 
después de la 
medida de TcPO2, 
sin seguimiento, 
sin consentimiento 
informado o 
síntomas de sepsis.

Edad promedio 
70,3 años, 30,1 % 
mujeres, 51,5 % 
HTA, 53,3 % 
dislipemia, 63 
HbA1c, 58,3 % 
úlceras en dedos 
del pie, 78,6 % WIfI 
grado 1, 20,4 % 
grado 2 y 1 % 
grado 3, 69,9 % sin 
infección.

Dispositivo 
TcPO2 
fotoóptico 
(Précise 8008 
MediCap), 
medida en 
antepié, en 
posición 
supina. Tª 
sensor 44°C.

ITB No aporta resultados Curación úlcera: 
Promedio (DE) 
curación vs. no 
curación: ITB: 1,03 
(0,28) vs. 0,96 
(0,37), p= 0,0386. 
TCPO2: 55 (21) vs. 
41 (24), p ≤ 0,05. 

TcPO2 43 mmHg: 
sensibilidad 78 %, 
56 % especificidad

No aporta 
resultados
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Autor, año
Diseño de 
estudio Se-
guimiento

Población

Ámbito clínico

Nº 
partici-
pantes 

Criterios de 
inclusión

Criterios de 
exclusión

Características 
de pacientes

Caracte-
rísticas de 
intervención

Características 
de comparador

Seguridad y validez diag-
nóstica

Utilidad pro-
nóstica en pie 
diabético

Utilidad 
predictiva 
tratamiento 
vascular

Thottiyen, 
2020

Prospectivo

Tres meses

DM y pie 
diabético

Hospitalario

121 
(100 % 
DM)

DM sin pulsos 
palpables, 
úlcera por 
debajo del 
tobillo y de 
grado 1-4 de 
Wagner.

Úlceras extendidas 
por encima del 
tobillo, de grado 
5 de Wagner, 
venas varicosas 
grado ≥ C o grado 
2 - 3 de linfedema, 
pacientes con pulsos 
palpables tras 
revascularización.

Edad promedio 
64,9 años [40 - 85 
años], 26,4 % 
mujeres, 38,8 % 
enfermedad 
coronaria, 30,6 % 
HTA. EAP leve 
19,8 %, EAP 
moderada 25,6 % 
y EAP grave 
18,2 %.

Dispositivo 
Radiometer 
TCM4, medida 
en antepié. 
Tiempo 
estabilización 
15 min.

ITB (EAP leve 
0,7 - 0,9; EAP 
moderada 0,4 - 
0,69 y EAP grave 
< 0,4).

No aporta resultados Curación úlcera: 

TcPO2 27,5 mmHg: 
sensibilidad 
84,7 %, 
especificidad 
81,6 %. ITB 0,65: 
sensibilidad 
86,1 %, 
especificidad 
75,5 %. 
Sensibilidad 
comparable, 
mejor precisión 
diagnóstica de 
TcPO2.

No aporta 
resultados

López-
Moral, 2021

Prospectivo

24 semanas

DM y pie 
diabético

Hospitalario

21 
(100 % 
DM)

DM tipo 1 
o tipo 2, 
neuropatía 
diabética y 
úlcera de 
pie diabético 
localizada en 
dedo, dorsal 
o plantar con 
una superficie 
entre 1 - 30 
m2). Control 
glucemia 
(HbAc1 ≤ 85,8 
mmol/mol) en 
los tres meses 
previos.

Insuficiencia 
renal, edema en la 
extremidad, ictus y 
ERC terminal.

Edad promedio 
69,4 % (DE 14,3), 
19 % mujeres, 
95,2 % DM2, 
61,9 % retinopatía, 
28,6 % nefropatía, 
80,5 % HTA, 
85,7 % úlcera 
previa.

Dispositivo 
TCM400 
(Radiometer 
2700, 
Denmark) 
en zona 
dorsal del 
pie, posición 
supina. 
Tiempo 
estabilización 
10 min. Tª 
sensor 44°C.

ITB No aporta resultados Curación úlcera:

TcPO2 curación 
vs. no curación: 
41 ±15,7 vs. 12, 3 
±8,4, p = 0,001. 

ITB curación vs. 
no curación: 0,74 
±0,25 vs. 0,52 
±0,13, p = 0,055). 
TcPO2 28,5 mmHg: 
sensibilidad 91 %, 
especificidad 
100 %. 

ITB 0,52: 
sensibilidad 100 %, 
especificidad 75 %.

No aporta 
resultados

DE, desviación estándar; DM, diabetes mellitus; EAP, enfermedad arterial periférica, ERC, enfermedad renal crónica; EV, enfermedad vascular; h, horas; HTA, hipertensión arterial; HZ, Hazz ratio; IC, intervalo de 
confianza; IDB, índice dedo-brazo; ITB, índice tobillo-brazo; m, metros; min, minutos; ND, no descrito; NS, no estadísticamente significativo; ATP, angioplastia transluminal periférica; RPI, ratio TcPO2 pie/pecho; 
RR, riesgo relativo; TcPO2, medida transcutánea de presión parcial de oxígeno.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN101




	Información preliminar
	Autoría 
	Coordinación
	Otros participantes 
	Declaración de conflictos de interés

	Índice
	Abreviaturas
	Resumen ejecutivo
	Antecedentes/Introducción
	Metodología
	Resultados
	Conclusiones

	Resum executiu
	Antecedents/Introducció
	Metodologia
	Resultats

	Executive summary
	Background/Introduction
	Methodology
	Results

	Justificación
	I. Introducción
	I.1 Descripción del problema de salud
	I.1.1 Evaluación del pie diabético
	I.1.2 Identificación de enfermedad arterial periférica
	I.1.3 Pronóstico de la evolución del pie diabético
	I.1.4 Selección y monitorización de tratamiento vascular en pie diabético 

	I.2 Descripción y características técnicas de la tecnología a estudio

	II. Alcance y objectivos
	Alcance:
	Objetivo general:
	Objetivos específicos:
	Dominio de efectividad clínica: utilidad pronóstica en la evolución del pie diabético
	Dominio de efectividad clínica: utilidad predictiva en tratamiento vascular 

	III. Metodología
	Criterios de selección de estudios
	Criterios de inclusión:
	Criterios de exclusión:

	Estrategia de búsqueda bibliográfica
	Extracción de datos
	Priorización de medidas de resultado 
	Síntesis de la evidencia
	Valoración de la calidad de la evidencia

	IV. Resultados
	IV.1 Resultados de la búsqueda
	IV.2 Descripción y calidad de los estudios incluidos
	Diabetes mellitus sin complicaciones
	Diabetes mellitus y pie diabético
	Revisión sistemática con metanálisis
	Estudios observacionales 


	IV.3 Resultados de seguridad y validez diagnóstica
	Medidas de resultado priorizadas
	Evidencia disponible 
	Diabetes mellitus sin complicaciones
	Diabetes mellitus y pie diabético

	Lagunas de conocimiento 

	IV.4 Resultados de efectividad clínica
	IV.4.1 Utilidad pronóstica en pie diabético 
	Medidas de resultado priorizadas
	Evidencia disponible 
	Amputación
	Mortalidad 

	IV.4.2 Utilidad predictiva en tratamiento vascular 
	Medidas de resultado priorizadas
	Evidencia disponible 
	Lagunas de conocimiento 


	IV.5 Estudios en marcha

	V. Discusión 
	V.1 Cuestiones metodológicas
	V.2 Discusión de resultados de seguridad y validez diagnóstica
	V.3 Discusión de resultados de utilidad pronostica
	V.4 Discusión de resultados de utilidad predictiva en tratamiento vascular 

	VI. Conclusiones
	VII. Referencias
	VIII. Anexos
	ANEXO 1. Estrategias de búsqueda
	ANEXO 2. Variables de resultado de relevancia identificadas para el ejercicio de priorización de med
	ANEXO 3. Citas bibliográficas de los estudios excluidos a lectura de texto completo
	ANEXO 4. Evaluación de la calidad y aplicabilidad de los estudios incluidos
	ANEXO 5. Tablas de evidencia de los estudios incluidos 




