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METODOLOGIA E OBIETTIVO

= Sono stati presi in considerazione tutti gli studi clinici randomizzati e gli studi
osservazionali, con una durata di almeno 26 settimane, che hanno
confrontato l'approccio multi-disciplinare (MDT) con qualsiasi altra
strategia organizzativa nella gestione dei pazienti diabetici con ulcera al

piede (DFU). Sono stati esclusi gli studi sugli animali

» Lo scopo di questa meta-analisi era valutare gli effetti di un approccio MDT
su eventi avversi maggiori arti arti, guarigione, tempo di guarigione, mortalita

per tutte le cause e altri risultati clinici nei pazienti con DFU attive.



METODOLOGIA

Strategia di ricerca e criteri di selezione

Questa meta-analisi fa parte di una piu ampia meta-analisi di studi sulla
sindrome del piede diabetico condotta allo scopo di sviluppare linee guida
italiane sul trattamento della sindrome del piede diabetico.

E stata effettuata una ricerca su Medline ed Embase fino al 1° maggio 2023.

La revisione sistematica € stata condotta in conformita con le linee guida
PRISMA e MOOSE.
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Il TEAM MULTIDISCIPLINARE

A
Experimental Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Lo 2022 3 117 8 84 27.2% 0.25(0.06, 0.97] — &
Huizing_2019 6 133 9 104 34.4% 0.50(0.17,1.45) —
Plusch 2015 8 40 18 116 38.4% 1.36 (0.54, 3.43) T
Total (95% Cl) 290 304 100.0% 0.61 [0.23, 1.59] —~—
Total events 17 35
Heterogeneity: Tau®= 0.41; Chi*= 4.59, df= 2 (P = 0.10); F= 56% =D 01 []}1 140 100{

Test for overall effect: Z=1.01 (P=0.31)

Favours [experimental] Favours [control]

B
Experimental Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Kim 2018 16 109 30 229 7.2% 1.14 [0.59, 2.20)
Ayada 2021 1 108 29 207 6.3% 0.70(0.33, 1.45) —
Yesil 2009 55 437 28 137 9.3% 0.56 [0.34, 0.93)] R —
Martinez 2014 107 795 56 227 11.5% 0.47 (0.33, 0.68] R —
Laakso 2017 28 148 41 124 8.5% 0.47 (0.27,0.82] e
Alexandrescu 2009 10 97 17 86 53% 0.47 [0.20, 1.08] —_—T
Nather_2010 120 808 37 131 10.4% 0.44[0.29, 0.68] S —
Hsu 2015 618 17817 431 5366 15.0% 0.41 [0.36, 0.47] -
Nason 2013 7 313 12 205 4.5% 0.37 [0.14, 0.95)
Riaz 2019 93 4274 43 608 11.4% 0.29(0.20,0.42] —_—
Meltzer 2002 3 116 37 118 5.5% 0.16[0.07,037] ——
Gibhons1993 7 96 44 100 5.1% 0.10[0.04,0.24) &&———
Total (95% Cl) 25118 7538 100.0% 0.42[0.33,0.53] <9
Total events 1080 805
Heterogeneity. Tau*= 0.10; Chi*= 32.31, df=11 (P = 0.0007); F= 66% 01 02 05 ] 3 : 10

Test for overall effect: Z=7.20 (P < 0.00001)

Fig.5 Effects of multidisciplinary team approach on major amputation rate in comparison with any other organizational strategies. Panel A:

case—control studies. Panel B: historically controlled pre/post studies
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Il TEAM MULTIDISCIPLINARE

A
Experimental Control QOdds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Driver 2010 53 31 27 174 41.2% 1.12[0.67,1.89]
Plusch 2015 16 40 51 116 34.9% 0.85(0.41,1.77)
Lo 2022 4 117 12 84 23.9% 0.21 (0.07,0.68) s —
Total (95% CI) 468 374 100.0% 0.68 [0.31, 1.51]
Total events 73 a0
e R T S T
: : : Favours [experimental] Favours [control]
B
Experimental Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Gibhons1993 17 96 14 100 8.1% 1.32[0.61, 2.86] ——
Yesil 2009 103 437 27 137 135% 1.26[0.78, 2.02) —_1T
Meltzer 2002 37 116 38 118 11.9% 0.95(0.55, 1.64] ) B
Laakso 2017 60 148 56 124 13.3% 0.83[0.51,1.34] —_—
Martinez 2014 228 795 82 227 17.7% 0.71[0.52,0.97] ——
Riaz 2019 375 4274 86 608 19.2% 0.58(0.45,0.75) ——
Nason 2013 93 313 100 205 16.3% 0.44 (0.31, 0.64) —
Total (95% CI) 6179 1519 100.0% 0.76 [0.58, 1.00] <D
Total events 913 404
Heterogeneity: Tau®= 0.08; Chi*= 18.03, df= 6 (P = 0.006); F= 67% o o5 - ) 1 5

Testfor overall eflect: Z=1.98 (P = 0.05)

Fig. 4 Effects of multidisciplinary team approach on minor amputation rate in comparison with any other organizational strategies. Panel A:

Favours [experimental] Favours [control]

case—control studies. Panel B: historically controlled pre/post studies. MH: Mantel-Haenszel; CI: confidential intervals
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Il TEAM MULTIDISCIPLINARE

A
Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Huizing_2019 57 35 133 103 65 104 100.0% -46.00[-59.84,-32.16] —.—
Total (95% CI) 133 104 100.0% -46.00 [-59.84, -32.16] .
. . L L 1 1
Heterogeneity: Not applicable 20 =4 5 > o0

Test for overall effect: Z= 6.52 (P < 0.00001)

Favours [experimental] Favours [control]

B
Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Laakso 2017 42 56 148 49 84 124 395% -7.00[-24.32,10.32) .
Blanchette_2019 198 159 41 45 5 11 60.5% -25.20[-30.89,-19.51] —-
Total (95% ClI) 189 135 100.0% -18.01[-35.45,-0.58] -
Heterogeneity: Tau®=122.35; Chi*= 3.83, df=1 (P = 0.05); F=74% 20 35 S 75 50

Test for overall effect: Z= 2.02 (P =0.04)

Fig. 2 Effects of multidisciplinary team approach on DFU time-to-healing in comparison with any other organizational strategies. Panel A:
case—control studies. Panel B: historically controlled pre/post studies. IV: inverse variance; MH: Mantel-Haenszel; CI: confidential intervals.

Favours [experimental] Favours [control]

Il team
multidisciplinare
riduce i tempi di

qguarigione rispetto ad

altre strategie

gestionali




Il TEAM MULTIDISCIPLINARE

A
Experimental Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Huizing_2019 1 133 8 104 519% 1.08(0.42, 2.80]
Driver 2010 4 311 11 174 48.1% 0.19(0.06, 0.62) ——
Total (95% Cl) 444 278 100.0% 0.47 [0.09, 2.56]
Total events 15 19

Heterogeneity: Tau*=1.20: Chi*=5.09, df=1 (P = 0.02); I*= 80% ;

L "~ 0.01 0.1 1 10 100
Test for overall effect. Z=0.87 (P = 0.38) Favours [experimenial] Favours [control]

B
Experimental Control Odds Ratio QOdds Ratio
Study or Subgroup _ Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Martinez 2014 16 795 11227 47.8% 0.40(0.18,0.88) —i—
Ayada 2021 9 108 56 207 52.2% 0.25(0.12,0.52) ——
Total (95% Cl) 903 434 100.0% 0.31[0.18, 0.53] <D
Total events 25 67
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.84, df=1 (P = 0.36); F= 0% :0.01 0?1 ; 110 100:

Test for overall effect: Z= 4.23 (P < 0.0001) Favours [experimental] Favours [control]

Fig. 3 Effects of multidisciplinary team approach on all-cause mortality in comparison with any other organizational strategies. Panel A: case—
control studies. Panel B: historically controlled pre/post studies. MH: Mantel-Haenszel; CI: confidential intervals
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Capitolo 1
Organizzazione dei percorsi clinici

PICO 1: Approccio multidisciplinare in team

PICO 2: Approccio multidisciplinare in team in presenza di un team leader

PICO 3: Approccio multidisciplinare in team in presenza del diabetologo come team leader

PICO 4: Approccio multidisciplinare in team in presenza del podoiatra/podologo.




PICO 1: Approccio multidisciplinare in team
Nei pazienti con piede diabetico ulcerato, I'approccio multidisciplinare in team é preferibile rispetto ad altre tipologie di organizzazione per ridurre il rischio di
eventi avversi?

GRADO DI RACCOMANDAZIONE

PICO 1
Si raccomanda I'approccio multidisciplinare in team rispetto ad altre tipologie di organizzazione per ridurre il rischio di eventi avversi nei pazienti affetti da piede
diabetico ulcerato.

Raccomandazione forte, con qualita delle prove moderata

Motivazione della raccomandazione

L’approccio multidisciplinare in team ha mostrato una possibile azione protettiva nei confronti di tutti gli
outcome considerati critici anche se questi dati derivano esclusivamente da studi osservazionali non
controllati®=.



PICO 2: Approccio multidisciplinare in team in presenza di un team leader
Nei pazienti con piede diabetico ulcerato, I’'approccio multidisciplinare in team in presenza di un team leader e preferibile rispetto a non avere un team leader

per ridurre il rischio di eventi avversi?

PICO 2
Il panel ritiene che la presenza di un team leader all’interno di una organizzazione dei servizi di tipo multidisciplinare per la gestione dei pazienti con piede

diabetico sia imprescindibile nonostante non vi sia una chiara evidenza scientifica. Per tale motivo la presente raccomandazione si configura come buona pratica

clinica.
Indicazione di buona pratica basata su una qualita non valutata delle prove



Motivazione

* La presenza di un team leader nei team clinici multiprofessionali complessi e
raccomandata per I'impatto sulla pratica clinica e sul’lambiente di lavoro e
contribuisce a migliorare la sicurezza del paziente e la qualita della cura,
rappresentando un riferimento per il paziente e per tutti gli operatori.

* il team leader deve attuare un’operazione di managed care per controllare i costi
attraverso l'ottimizzazione della durata della degenza.

* 'importanza di un team leader all’interno di un’‘organizzazione multidisciplinare e
dimostrata sia in ambito acuto (setting traumatologici o rianimatori) sia in ambito
di cronicita e di percorso intra/extra-ospedaliero per patologie ad alta incidenza e
prevalenza. Nell’'esperienza italiana, I'organizzazione di cura prevede |la presenza
di una figura di coordinamento

* Tuttavia la presenza di un team leader non comporta costi aggiuntivi e non si
trovano evidenze di organizzazioni sanitarie complesse senza guida.



PICO 3: Approccio multidisciplinare in team in presenza del diabetologo come team leader
Nei pazienti con piede diabetico ulcerato, I'approccio multidisciplinare in team in presenza di un team leader diabetologo e preferibile rispetto ad altri
professionisti per ridurre il rischio di eventi avversi?

PICO 3
Il Panel ritiene che nei pazienti con piede diabetico, I'approccio multidisciplinare in team guidato da un team leader diabetologo per ridurre il rischio di eventi
avversi rappresenti una buona pratica clinica.

Indicazione di buona pratica basata su una qualita non valutata delle prove



Motivazione

e "approccio multidisciplinare in team ha mostrato una possibile azione protettiva nei
confronti del rischio di amputazioni maggiori anche se questi dati derivano
esclusivamente da studi osservazionali non controllati'=. Inoltre, alcuni di questi studi
lmo;trzano effetti favorevoli quando il team venga guidato da un coordinatore (detto team
eader

* La presenza di un diabetologo all’interno di un team e dimostrato essere un elemento
favorente la riduzione dei tassi di amputazione maggiore in studi pre-post e non
comporta costi aggiuntivi.

* Inoltre Lltalia e una delle nazioni appartenenti alla Organizzazione per la Cooperazione
Economica e lo Sviluppo (OECD) che presenta il piu basso indice di amputazione nei
pazienti diabetici. A cio pu0 aver contribuito, oltre la speciale attenzione alla cura della
malattia diabetica garantita dal nostro sistema sanitario nazionale, anche la competenza
specifica raggiunta dai diabetologi coinvolti nella gestione del DF. La definizione di un
“modello di cura orientato al paziente” e I'identificazione di uno specialista in cui le
conoscenze mediche sono associate ad abilita chirurgiche adeguate a garantire un
trattamento specifico e tempestivo, soprattutto in situazioni acute, hanno permesso di
ottenere risultati significativi.
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Nella realta italiana, il diabetologo e considerato il Team Leader per la
gestione del paziente diabetico con complicanze periferiche



Azioni e Skills del diabetologo Team Leader

Table 5 Actions and skills.

Team leader

- ability to manage impaired metabolic control;

- ability to manage diabetic complications;

- ability to manage comorbidities (renal function, nutritional
status, anaemia, cardiovascular risk factors, pain);

- ability to manage acute and chronic ulcers;

- ability to diagnose infection (soft tissue and bone);

- ability to administer antibiotic therapy;

- ability to perform basic and emergent foot surgery;

- knowledge of the diagnosis and treatment of PAD, including
indications for revascularization;

- knowledge of offloading devices used in the acute phase (i.e.,
total contact cast) and knowledge in prescribing preventative
devices (type of shoes and insoles);

- knowledge of rehabilitation techniques;

- ability to interact/cooperate with the other team members




PICO 4: Approccio multidisciplinare in team in presenza del podoiatra/podologo.
Nei pazienti con piede diabetico ulcerato, I’approccio multidisciplinare in team che preveda la presenza del podoiatra/podologo € preferibile rispetto a non

includerlo per ridurre il rischio di eventi avversi?

PICO 4
Il panel ritiene che I'approccio multidisciplinare in team che preveda la presenza del podoiatra/podologo nel trattamento dei pazienti con piede diabetico per

ridurre il rischio di eventi avversi rappresenti una buona pratica clinica.

In Italia, non essendo presente la figura del podoiatra, il podologo, all’interno del team multidisciplinare, nei pazienti con piede diabetico, svolge attivita di

prevenzione del rischio ulcerativo, primaria e secondaria, e di riabilitazione.
Indicazione di buona pratica basata su una qualita non valutata delle prove.



Motivazione

* Facendo riferimento al contesto internazionale dove e presente la
figura del podiatra, la letteratura ha dimostrato che la sua presenza
all’interno del team multidisciplinare riduce significativamente il
tempo di guarigione delle ulcere e riduce le amputazioni maggiori.

* Nel contesto italiano, le attivita di prevenzione primaria, secondaria e
riabilitativa, sono prerogativa del podologo, mentre le attivita legate
al trattamento della fase acuta (diagnosi e terapia dell’ischemia
critica, diagnosi e terapia dell’infezione, sbrigliamento chirurgico e
terapia locale) sono effettuate dalle figure mediche del team.
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