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Wat is een diabetische voet?
Diabetes mellitus is de medische term voor suikerziekte. Door diabetes kunnen de bloedvaten en de zenuwen in
de benen en de voeten beschadigen. Dit geeft vermindering van het gevoel waardoor kleine beschadigingen van
de huid minder snel opgemerkt worden. Als gevolg hiervan kunnen er wondjes ontstaan die moeilijk genezen.
Een wondje aan de voeten dat ontstaat ten gevolge van diabetes wordt ook wel een diabetisch voetulcus
genoemd. In Nederland waren in 2015 ongeveer 20.000 patiënten met een diabetisch voetulcus. Bij 15 procent
van deze patiënten leidde dit uiteindelijk tot een amputatie van (een deel van) het been. Acute Charcot neuro-
osteo-arthropathie (ACN) is een relatief zeldzame maar ernstige complicatie. Hierbij ontstaan ten gevolge van
diabetes kleine breukjes en vormveranderingen van de voet.
Raadpleeg voor aanvullende informatie de bijlagen ‘Algemene inleiding’ en ‘Definities en begrippen’ onder
aanverwant.’
 
Waar gaat deze richtlijn over?
Deze richtlijn richt zich op wat volgens de huidige maatstaven de zorg is om wonden, amputaties en
functieverlies ten gevolge van diabetes mellitus en ACN te voorkomen. In de richtlijn komen de volgende
onderwerpen aan de orde:

Voetonderzoek ter preventie van diabetische wonden
Diagnostiek en behandeling van diabetische wonden
Diagnostiek en behandeling van ACN
Organisatie van zorg voor diabetische wonden

 
Voor wie is deze richtlijn bedoeld?
Deze richtlijn is bestemd voor alle professionals die betrokken zijn bij de zorg voor patiënten met een
diabetische voet.
 
Hoe is de richtlijn tot stand gekomen?
Het initiatief voor deze richtlijn is afkomstig van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV). De richtlijn is
opgesteld door een multidisciplinaire commissie met vertegenwoordigers vanuit de endocrinologen,
infectiologen, internisten, huisartsen, wondverpleegkundigen, podotherapeuten, vaatchirurgen, orthopedisch
chirurgen en revalidatieartsen. Er is een enquête gehouden onder de leden van een patiëntenvereniging en een
afvaardiging van hen zat in de werkgroep.

Waar is meer informatie te vinden?
Meer informatie over voetproblemen bij diabetes mellitus is te vinden op Thuisarts:
https://www.thuisarts.nl/diabetes-mellitus/ik-wil-voetproblemen-bij-diabetes-mellitus-voorkomen
 
Meer informatie over de diabetische voet is te vinden op de website van het Diabetes Fonds:
https://www.diabetesfonds.nl/over-diabetes/complicaties-van-diabetes/voeten
 
Meer informatie over diabetes mellitus is te vinden op de website van de patiëntenvereniging:
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Voetcontrole bij diabetes mellitus
Interventies voetulcus bij diabetes mellitus
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Optimale methode en frequentie bij de uitvoering van de voetcontrole

Uitgangsvraag

A1 Hoe moet de voetcontrole bij iemand met diabetes mellitus worden uitgevoerd?
 
Deelvragen

1. Wat is de optimale methode van het voetonderzoek ter preventie van een voetulcus?
2. Wat is de optimale frequentie van het voetonderzoek ter preventie van een voetulcus?
3. Door wie moet dit voetonderzoek worden uitgevoerd?

Aanbeveling

1. Wat is de optimale methode van het voetonderzoek ter preventie van een voetulcus bij iemand met diabetes
mellitus?
Het jaarlijks voetonderzoek dient te bestaan uit anamnese (klachten, amputatie/voetulcus/ Charcot-voet in de
voorgeschiedenis), inspectie en vergelijking van de voeten, testen van de protectieve sensibiliteit (10-grams
monofilament), vaststellen van aan- of afwezigheid van perifere arteriële pulsaties en vaststellen van afwijkingen
van de voetstand (zie de bijlage ‘Protocollen voor het bepalen van de diabetische voet risico classificatie (Sims
classificatie)’ onder aanverwant).
 
Kijk bij de inspectie van de voeten naar kleur van de huid, huidafwijkingen (tekenen van lokaal verhoogde druk,
wondjes, kloven), nagelafwijkingen en standsafwijkingen van de voeten.
 
Maak bij het testen van de protectieve sensibiliteit gebruik van een 10 grams Semmes-Weinstein monofilament,
waarbij volstaan kan worden met het testen op drie eeltvrije plaatsen (plantaire zijde hallux, plantaire zijde
metatarsale 1 en plantaire zijde metatarsale 5).
 
Bepaal bij afwezige pulsaties (zowel van de a. dorsalis pedis als van de a. tibialis post.) een Doppler-
signaalmeting en bij afwijkingen hiervan (mono- of bifasische tonen) een Enkel-Arm Index (EAI).
 
Besteed tijdens het jaarlijkse voetonderzoek en de daarop volgende controles aandacht aan het schoeisel (zie de
bijlage ‘Protocollen voor het bepalen van de diabetische voet risico classificatie (Sims classificatie)’ onder
aanverwant).
 
Stel aan de hand van het jaarlijkse voetonderzoek een risicoprofiel op voor het ontstaan van een voetulcus
volgens de diabetische voet risico classificatie (zie de onderstaande tabel).
 
Diabetische voet risico classif icatie (ook bekend als (gemodif iceerde) Sims en Simm’s
classif icatie*)
PS: Protectieve Sensibiliteit; PAV: Perifeer Arterieel Vaatlijden
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Classificatie Risicoprofiel

Sims 0 (laag risico) Geen verlies PS
Geen aanwijzingen voor PAV**

Sims 1 (licht verhoogd risico) Verlies PS of aanwijzingen voor PAV
Geen tekenen van lokaal verhoogde druk***

Sims 2 (hoog risico) Verlies PS in combinatie met aanwijzingen voor PAV of,
Aanwijzingen voor PAV in combinatie met tekenen van
lokaal verhoogde druk of,
Verlies PS in combinatie met tekenen van lokaal
verhoogde druk of,
Verlies PS in combinatie met aanwijzingen voor PAV en
tekenen van lokaal verhoogde druk

Sims 3 (sterk verhoogd risico) Voetulcus of amputatie in de voorgeschiedenis
Inactieve Charcot-voet
Eindstadium nierfalen (eGFR < 15 ml/min) of nierfunctie
vervangende therapie (dialyse)

*Toelichting: de Sims classif icatie is genoemd naar David S. Sims, die het belang beschreef  van het
in combinatie bezien van risicofactoren voor het ontstaan van een diabetisch voetulcus (Sims,
1988). De classif icatie gebruikt in deze richtlijn wijkt aanzienlijk af  van de oorspronkelijke
classif icatie die Sims beschreef  en is gebaseerd op de classif icatie van de International Working
Group on the Diabetic Foot (IWGDF), maar de term Sims wordt in de dagelijkse praktijk zoveel
gebruikt dat besloten is niet een nieuwe naamgeving in te voeren. De hier beschreven classif icatie
is grotendeels gelijk aan de indeling die beschreven werd in de Richtlijn Diabetische Voet 2006. Op
een beperkt aantal punten is deze classif icatie uit 2006 door de werkgroep aangepast om gebruik
in de dagelijkse praktijk te vereenvoudigen. Een belangrijke aanpassing t.o.v. 2006 is dat dialyse-
patiënten en mensen met een inactieve Charcot-voet, die een sterk verhoogd risico op voetulcera
en amputatie hebben in categorie 3 zijn ingedeeld.
**In het kader van deze richtlijn wordt met aanwijzingen voor PAV afwijkingen bij anamnese en/of
lichamelijk onderzoek bedoeld zoals claudicatio intermittens, rustpijn, een EAI < 0,9, een TAI < 0,75
en een tcpO  < 60 mmHg. Afwezige voetpulsaties kunnen wijzen op PAV, gezien de
ontrouwbaarheid van dit onderzoek is dit echter als enige bevinding onvoldoende (zie verder in
deze richtlijn).
***Hiermee wordt bedoeld: klinische tekenen van verhoogde druk gedef inieerd als overmatige
lokale eeltvorming (inclusief  likdoorns) en/of  lokale ontstekingsverschijnselen zoals zwelling,
roodheid, of  warmte en/of  intra- of  subcutane bloeding en/of  blaarvorming (zie Def inities en
begrippen onder Aanverwante items)
 
2. Wat is de optimale frequentie van voetonderzoek en voetzorg als preventie van een voetulcus?
Bepaal de frequentie van het voetonderzoek aan de hand van het risicoprofiel:

Sims classificatie 0 (laag risico): een maal per jaar voetonderzoek;
Sims classificatie 1 (licht verhoogd risico): twee maal per jaar voetonderzoek/controle en eventueel

2
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behandeling;
Sims classificatie 2 (hoog risico): vier maal per jaar voetonderzoek/controle/behandeling;
Sims classificatie 3 (sterk verhoogd risico): elke één tot drie maanden
voetonderzoek/controle/behandeling.

 
Noot: Met voetonderzoek wordt bedoeld het eenmaal per jaar vaststellen van het risicoprofiel volgens Sims.
Voor Sims 1 en hoger dienen daarnaast één of meerdere malen per jaar extra voetcontroles uitgevoerd te
worden bestaande uit inspectie, controle schoeisel, controle en/of behandeling van de aanwezige risicofactoren,
en het geven van educatie om het ontstaan van ulcera te voorkomen.
 
3. Door wie moet dit voetonderzoek en deze voetzorg worden uitgevoerd?
De verantwoordelijkheid voor en uitvoering van het voetonderzoek/voetbehandeling is afhankelijk van het
risicoprofiel en de setting (zorg verleend in eerste-, tweede- of derde lijn). Het jaarlijks voetonderzoek wordt
uitgevoerd onder supervisie van de hoofdbehandelaar, de huisarts (eerste lijn), internist (tweede lijn), of specialist
ouderengeneeskunde (derde lijn, verpleeghuis). De overige voetcontroles en behandeling worden uitgevoerd
door:

Sims classificatie 1 (licht verhoogd risico). De praktijkondersteuner, diabetesverpleegkundige,
(diabetes)podotherapeut, medisch pedicure*;
Sims classificatie 2 (hoog risico). De (diabetes)podotherapeut, waarbij de medisch pedicure ingezet kan
worden voor signaleren vroege afwijkingen en instrumentele voetbehandeling;
Sims classificatie 3 (sterk verhoogd risico). Voetonderzoek/behandeling wordt uitgevoerd door:
de (diabetes)podotherapeut, die een deel van de behandeling kan delegeren naar een medisch pedicure;
in geval van complexe pathologie kan het multidisciplinaire voetenteam besluiten om de behandeling over
te nemen, en een deel van de behandeling te delegeren naar een medisch pedicure.

 
*Uitsluitend voor voetzorg bij patiënten met diabetes mellitus zijn pedicures met het certif icaat
‘voetverzorging bij diabetespatiënten’ gelijkgesteld aan de medisch pedicure

Overwegingen

1. Wat is de optimale methode van het voetonderzoek ter preventie van een voetulcus?
2. Wat is de optimale frequentie van het voetonderzoek als preventie van een voetulcus?
In de geraadpleegde richtlijnen wordt geadviseerd om bij mensen met diabetes mellitus ten minste jaarlijks een
voetonderzoek uit te voeren, waarbij een inschatting van het risico op het ontstaan van een voetulcus dient te
worden gemaakt. Het eerste onderzoek bij volwassenen met diabetes mellitus type 2 (en monogenetische
varianten zoals MODY) dient binnen drie maanden na het stellen van de diagnose plaats te vinden; bij
volwassenen met diabetes mellitus type 1 dient dit onderzoek plaats te vinden vanaf vijf jaar na het stellen van
de diagnose.
 
Het voetonderzoek dient volgens de NICE-richtlijn (NICE, 2015) te bestaan uit inspectie van de voeten
(callusvorming, standsafwijkingen, voetulcera, aanwijzingen voor een infectie of Charcot voet), onderzoek van de
sensibiliteit door gebruik te maken van een monofilament en palpatie van de perifere pulsaties. De ADA-richtlijn
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noemt als onderdelen van het voetonderzoek: anamnese, inspectie, palpatie van de perifere pulsaties,
onderzoek naar verlies van protectieve sensibiliteit m.b.v. 10-grams monofilament en één van de volgende
testen: 128-Hz stemvork, achillespees reflexen, pinpricktest, testen van de vibration perception treshhold (VPT)
met een biothesiometer.
 
De IWGDF adviseert om in eerste instantie onderzoek te doen naar neuropathie en/of perifeer vaatlijden. Bij
afwijkingen hierin wordt verder onderzoek geadviseerd.
 
Het doel van het jaarlijks sensibiliteitsonderzoek is gericht op het vaststellen van een verminderde
drukgevoeligheid als belangrijkste uiting van een gestoorde protectieve sensibiliteit.
 
Bij het vaststellen van een gestoorde protectieve sensibiliteit kiest de werkgroep om pragmatische redenen voor
het gebruik van een 10-grams Semmes-Weinstein monofilament (SWM). Bij het vaststellen van een gestoorde
protectieve sensibiliteit is dit een nuttig screeningsinstrument (Tan, 2010). Testen op meer dan drie plaatsen aan
de onderzijde van de voet (plantaire zijde hallux, metatarsale 1 en 5) levert geen verbetering op van de
sensitiviteit en specificiteit van het SWM (Baraz, 2014). Het SWM voldoet na veelvuldig gebruik vaak niet meer
aan de gestelde eisen met betrekking tot toegepaste druk: het SWM verliest na gebruik bij 300 mensen met
diabetes mellitus (drie testplaatsen per voet) voldoende nauwkeurigheid (Lavery, 2012), waardoor bij langer
gebruik bij teveel mensen met diabetes mellitus ten onrechte een gestoorde protectieve sensibiliteit vastgesteld
wordt. Bij het vervangen van het monofilament dient rekening te worden gehouden met de beperkte levensduur.
 
Naast de verminderde drukgevoeligheid kan het diepere gevoel (propriocepsis) worden getest met een 128-Hz
stemvork, als onderdeel van nadere diagnostiek van perifere polyneuropathie. Als uiting van een diabetische
polyneuropathie kan verlies van propriocepsis leiden tot een instabiel looppatroon met een verhoogd valrisico.
Een afwijkende stemvorkproef is echter niet van invloed op de bepaling van de Sims classificatie (zie Tabel 2).
 
PAV is een risicofactor op het ontwikkelen van een voetulcus, en als een ulcus ontstaan is, is PAV een risicofactor
voor gestoorde wondgenezing en amputatie. De diagnose van PAV is bij mensen met diabetes mellitus niet
eenvoudig doordat patiënten geen of aspecifieke klachten kunnen hebben en doordat palpatie van enkel/ voet
arteriën lastig kan zijn door oedeem of standsafwijkingen van de voet (zie hieronder en de modules ‘Diagnostiek
diabetische voet’ en ‘Behandeling diabetische voet’). Voorde screening naar perifeer arterieel vaatlijden worden
in de richtlijnen uiteenlopende adviezen gegeven. De ADA adviseert om als bij anamnese of onderzoek
aanwijzingen voor PAV worden gevonden een Enkel-Arm-Index (EAI)te verrichten. Daarnaast wordt voorgesteld
om bij mensen met diabetes mellitus jonger dan 50 jaar met extra risicofactoren (roken, hypertensie,
hypercholesterolemie, diabetesduur >10 jaar) een EAI te verrichten, omdat bij veel mensen met diabetes mellitus
PAV zonder symptomen verloopt.
 
De NICE-richtlijn (CG 147, Lower limb peripheral arterial disease: diagnosis and management, NICE, 2012)
adviseert om bij alle mensen met diabetes mellitus onderzoek te verrichten naar PAV door middel van
anamnese, onderzoek van de benen/voeten, palpatie van de perifere pulsaties en een EAI.
 
Uit een recente systematische review (Brownrigg 2015; namens de IWGDF,) blijkt dat een EAI (<0,9) bij mensen
met diabetes mellitus zonder neuropathie een goede test is om PAV aan te tonen. Bij de aanwezigheid van

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 9/183



neuropathie zijn de testeigenschappen van een EAI slechter; een teen-arm index (>0,75) of trifasisch Doppler-
signaal maken de aanwezigheid van PAV minder waarschijnlijk. Er is onvoldoende bewijs om een voorkeur te
kunnen uitspreken voor een ‘bedside’ test om PAV op te sporen. De werkgroep kiest voor een pragmatische
aanpak bij iemand met diabetes mellitus zonder voetulcus: het voelen van de pulsaties van de a. tibialis posterior
of de a. dorsalis pedis maakt PAV minder waarschijnlijk. Bij afwezigheid van beide pulsaties is een normale EAI
(0,9 tot 1,3) of een trifasisch Doppler-signaal voldoende om PAV (in deze situatie) minder waarschijnlijk te
kunnen maken. Bij een monofasisch of bifasisch signaal dient altijd de EAI bepaald te worden, is deze tussen de
0.9-1.3 dan is PAV minder waarschijnlijk, bij een EAI < 0.9 wordt de diagnose PAV gesteld. Bij mensen met
diabetes, met name bij patiënten met (autonome) perifere neuropathie, kunnen de arteriën in het onderbeen
minder comprimeerbaar zijn door verkalking van de media van de vaatwand. Dit kan leiden tot een abnormaal
verhoogde EAI (> 1.3 in deze richtlijn). Hoewel de media verkalkingen niet leiden tot vernauwing van het lumen
(het is een ander proces dan atherosclerose), is bij een abnormaal verhoogde EAI de kans op PAV duidelijk
verhoogd (meer dan de helft van de patiënten heeft PAV) (Aboyans 2012). Als bij een EAI > 1.3 ook een
afwijkend Doppler signaal gehoord wordt moet de diagnose PAV daarom sterk overwogen worden. Bij
patiënten zonder een voetulcus kan dit leiden tot een hogere Sims classificatie, bij patiënten met een voetulcus
zal verdere analyse nodig zijn (zie de module ‘Diagnostiek diabetische voet’).
 
Het op correcte wijze uitvoeren van het Doppler onderzoek en interpreteren van Doppler signalen vereist
expertise en ervaring, bij twijfel over de Doppler signaal analyse dient daarom altijd de EAI bepaald te worden.
Ook het bepalen van de EAI vereist strikte protocollering bij de uitvoering, waarbij training en ervaring
noodzakelijk zijn. Zoals beschreven in de richtlijn Diagnostiek en Behandeling van Patiënten met Perifeer
Arterieel Vaatlijden van de Onderste Extremiteit (NVvH 2016) kan de huisarts, als deze expertise niet aanwezig
is, besluiten de EAI te laten bepalen in een (gecertificeerd) eerste- of tweedelijnsvaatlaboratorium, waar deze
meting zeer regelmatig en gestandaardiseerd wordt uitgevoerd door goed getrainde medewerkers.
 
De werkgroep adviseert om jaarlijks voetonderzoek te verrichten bij alle mensen met diabetes mellitus waarbij
de hoofdbehandelaar aan de hand van dit onderzoek het risico op een voetulcus vaststelt. Het hieronder
beschreven onderzoek heeft niet als doel de aan- of afwezigheid van polyneuropathie vast te stellen, daarvoor
wordt verwezen naar de richtlijn Pijnlijke diabetische neuropathie (NIV, 2016; in voorbereiding). Het
voetonderzoek kan met eenvoudige middelen tijdens één van de reguliere diabetescontroles worden
uitgevoerd. Het voetonderzoek dient te bestaan uit:

anamnese;
inspectie van de voeten;
testen van de protectieve sensibiliteit (met een SWM);
het vaststellen van het aan- of afwezig zijn van de perifere pulsaties; bij afwezige pulsaties (van zowel de
a. dorsalis pedis als de a. tibialis post.): Doppler-signaalmeting en bij afwijkingen hiervan (mono- of
bifasische tonen) een Enkel-Arm Index (EAI);
het vaststellen van afwijkingen van de voetstand;
daarnaast dient aandacht te worden besteed aan de sokken en het schoeisel (zie punt 4 in de bijlage
‘Protocollen voor het bepalen van de diabetische voet risico classificatie (Sims classificatie)’).

 
Voor een optimale uitvoering van het voetonderzoek wordt verwezen naar de bijlage ‘Protocollen voor het
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bepalen van de diabetische voet risico classificatie (Sims classificatie)’ onder aanverwant. De aandachtspunten
voor de educatie zijn beschreven in de module ‘educatie'.
 
Bij het voetonderzoek van mensen met diabetes mellitus zijn een aantal bevindingen uit anamnese en lichamelijk
onderzoek van belang gebleken bij het voorspellen van het ontstaan van een voetulcus. De belangrijkste risico
verhogende factoren zijn een voetulcus of amputatie in de voorgeschiedenis, een gestoorde sensibiliteit,
callusvorming als teken van lokaal verhoogde druk, een afwijkende voetstand en afwezige perifere pulsaties
(Abbott, 2002; Peters, 2001; Rith-Najarian, 1992; Pham, 2000; Boyko, 2006; Monteiro-Soares, 2012a).
Daarnaast zijn als extra risicofactoren te noemen: insulinegebruik (Leese, 2011), tekenen van microvasculaire
schade (retinopathie, (micro-) albuminurie), een slechtere visus (Leese, 2011; Bruun, 2013), mannelijk geslacht
(Bruun, 2013) een slechtere glykemische instelling en onychomycose (Boyko, 2006).
 
Door middel van het opstellen van een risicoprofiel, waarbij meerdere risicofactoren gecombineerd worden, kan
het optreden van een voetulcus beter voorspeld worden dan bij gebruikmaking van de afzonderlijke
risicofactoren. Er zijn meerdere combinaties van risicofactoren beschreven (Monteiro-Soares, 2011 en 2012b).
Deze staan in tabel 1 vermeld.
 
Tabel 1

 Neuro-
pathie

PAV Standsafwijkingen
voet of  tekenen

lokaal verhoogde
druk

Ulcus of
amputatie in de

voorgeschiedenis

Slechte
visus

Fysieke
beperking

HbA1c Tinea
pedis,

onycho-
mycose

ADA + + + +     

IWGDF + + + +     

SIGN + + + + + +   

UTFRS + +  +     

SDFS +   + +  + +

ADA: American Diabetes Association
IWGDF: International Working Group on the Diabetic Foot
SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network
UTFRS: University of  Texas Foot Risk Stratif ication
SDFS: Seattle Diabetic Foot Study
 
De verschillende classificatiesystemen zijn enigszins verschillend, maar tonen ook veel overeenkomsten. Door
het opstellen van een risicoprofiel, waarbij gebruik wordt gemaakt van anamnese (amputatie/ulcus in de
voorgeschiedenis), testen van de protectieve sensibiliteit (monofilament), aan- of afwezigheid van perifere
arteriële pulsaties en afwijkingen van de voetstand kunnen mensen met diabetes mellitus met een laag risico op
een voetulcus worden onderscheiden van mensen met diabetes mellitus en een duidelijk verhoogd risico op een
voetulcus. Dit is zowel vastgesteld voor de IWGDF-risicostratificatie (Peters, 2001) als voor de SIGN-
risicostratificatie (Leese, 2006 en 2011). De vijf classificatiesystemen tonen onderling vergelijkbare diagnostische
resultaten (met betrekking tot sensitiviteit en specificiteit) bij het voorspellen van het optreden van een diabetisch
voetulcus (Monteiro-Soares, 2012b).
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In de vorige Richtlijn Diabetische Voet (NIV, 2006) is gekozen voor het gebruik van een diabetisch voet risico
classificatie, gebaseerd op de IWGDF-classificatie, de gemodificeerde Sims classificatie. Deze risicoclassificatie
is in meerdere Nederlandse richtlijnen en adviezen terug te vinden (NAD 2011; LTA Diabetes mellitus type 2,
2012; NHG-standaard Diabetes Mellitus type 2, 2013). Er is in de literatuur geen reden gevonden om hier vanaf
te wijken. De werkgroep adviseert om het risico op voetcomplicaties te classificeren met behulp van een
diabetische voet risico classificatie (Sims classificatie), met daarbij als aanpassingen en opmerkingen:

mensen met diabetes mellitus en aanwijzingen voor perifeer arterieel vaatlijden en tekenen van lokaal
verhoogde druk hebben een verhoogd risico (Sims 2);
toegevoegd zijn: mensen met diabetes mellitus en aanwijzingen voor perifeer arterieel vaatlijden en
tekenen van lokaal verhoogde druk (Sims 2), mensen met diabetes mellitus en een inactieve Charcot-voet
(Sims 3) en mensen met diabetes mellitus met eindstadium nierfalen (eGFR < 15 ml/min) of die een
hemodialysebehandeling ondergaan (Sims 3);
een gestoorde propriocepsis kan leiden tot een gestoord looppatroon en mogelijk tot een verhoogde
valkans, maar is geen item in de Sims classificatie.

 
Onder tekenen van lokaal verhoogde druk wordt in deze richtlijn bedoeld zichtbare afwijkingen die bij inspectie
zijn vast te stellen, zoals overmatig eelt en roodheid (hyperemie). Elektronische plantaire voetdrukmetingen
kwantificeren nauwkeurig de druk onder de voet, mits gemeten met een gevalideerd en te kalibreren
drukmeetsysteem. Deze metingen zijn echter voor veel zorgverleners (nog) niet beschikbaar. Het maken van een
voetafdruk (blauwdruk) is geen geschikte methode om plantaire voetdrukken te meten, aangezien het geen
betrouwbare (semi-)kwantitatieve meetmethode is en kan daarom niet gebruikt worden om ‘klinische tekenen
van verhoogde druk’, zoals bedoeld in deze richtlijn vast te stellen.
 
Er bestaat een sterke relatie tussen een nierfunctiestoornis en een diabetisch voetulcus en/of amputatie. Een
eGFR tussen 30 en 60 ml/min vergroot het risico op het optreden van een voetulcus met een factor 2 (HR 1,85);
bij een eGFR <30 ml/min is dit risico bijna 4x zo hoog (HR 3,92; Margolis, 2008). Na correctie voor de
aanwezigheid van PAD (zoals genoteerd werd in de database door de diabetes-behandelaar) was dit risico 2x
zo hoog (HR 2.04). Patiënten met een eGFR < 30 ml/min dienen derhalve zeer nauwgezet onderzocht worden
op de aanwezigheid van risicofactoren voor een voetulcus. Bij een eGFR < 15 ml/min is de prevalentie van
neuropathie of PAV hoog en is het risico op zowel een ulcus als amputatie sterk verhoogd (Ndip 2010). De
werkgroep heeft daarom een eindstadium nierfalen (eGFR < 15 ml/min of hemodialyse) aan het classificatie
schema van 2006 (NIV 2006) toegevoegd in de categorie met hoogste risico (Sims 3). De werkgroep adviseert
om de voetcontrole en -behandeling bij deze patiënten bij voorkeur te laten plaatsvinden in een multidisciplinair
voetenteam. Ook mensen met diabetes mellitus en een genezen voetulcus zijn ingedeeld in categorie 3, bij deze
mensen is de recidiefkans groot. Pound (2005) volgde 370 mensen met diabetes mellitus en één of meerdere
voetulcera. Van de mensen met diabetes mellitus bij wie genezing van het voetulcus optrad, ontstond een
recidief bij 40,3%, gemiddeld na 126 dagen. Een amputatie in de voorgeschiedenis was in één studie een veel
sterkere voorspeller voor een nieuwe amputatie dan een voetulcus in de voorgeschiedenis (Lavery, 2008).
 
Opgemerkt moet dat er andere risicofactoren beschreven zijn die om pragmatische redenen niet in de
classificatie zijn opgenomen zoals insulinegebruik en microvasculaire schade (retinopathie, albuminurie).
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Tabel 2 Diabetische voet risico classif icatie (ook bekend als (gemodif iceerde) Sims en Simm’s
classif icatie)

Classif icatie Risicoprof iel

Sims 0 (laag risico) Geen verlies PS
Geen aanwijzingen voor PAV

Sims 1 (licht verhoogd risico) Verlies PS of aanwijzingen voor PAV
Geen tekenen van lokaal verhoogde druk

Sims 2 (hoog risico) Verlies PS in combinatie met aanwijzingen voor PAV of,
Aanwijzingen voor PAV in combinatie met tekenen van
lokaal verhoogde druk of,
Verlies PS in combinatie met tekenen van lokaal
verhoogde druk of,
Verlies PS in combinatie met aanwijzingen voor PAV en
tekenen van lokaal verhoogde druk

Sims 3 (sterk verhoogd risico) Voetulcus of amputatie in de voorgeschiedenis
Inactieve Charcot-voet
Eindstadium nierfalen (eGfR < 15 ml/min) of nierfunctie
vervangende therapie (dialyse)

PS: Protectieve Sensibiliteit
PAV: Perifeer Arterieel Vaatlijden
 
In het kader van deze richtlijn wordt met aanwijzingen voor PAV afwijkingen bij anamnese en/of lichamelijk
onderzoek bedoeld zoals claudicatio intermittens, rustpijn, een EAI < 0,9, een TAI < 0,75 en een tcpO  < 60
mmHg. Afwezige voetpulsaties kunnen wijzen op PAV, gezien de ontrouwbaarheid van dit onderzoek is dit
echter als enige bevinding onvoldoende (zie verder in deze richtlijn).
 
Er is geen bewijs voorhanden om de optimale inhoud of de optimale frequentie van het voetonderzoek en
voetzorg te kunnen vaststellen. In de geraadpleegde (inter-) nationale richtlijnen (ADA 2015, NICE 2015, IWGDF
2015) wordt ten minste een jaarlijks onderzoek geadviseerd, met als belangrijkste doel het opsporen van
mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een diabetisch voetulcus. Daarnaast dienen in
combinatie met dit voetonderzoek optredende voetcomplicaties voortvarend te worden aangepakt in goede
samenhang tussen eerste en tweede lijn. De werkgroep adviseert nader onderzoek te verrichten naar een veilig
screeningsinterval voor het voetonderzoek bij mensen met diabetes mellitus en een laag risico op het
ontwikkelen van een voetulcus en naar de meest (kosten-) effectieve strategie bij de preventie van diabetische
voetulcera.
 
3. Door wie moet dit voetonderzoek en eventuele voetzorg worden uitgevoerd?
De Sims classificatie is leidend bij de keuze van de controlefrequentie en de keuze van de juiste zorgverlener:

bij een Sims 0 classificatie volstaat dat de diabetes-hoofdbehandelaar (huisarts, internist of specialist
ouderengeneeskunde), de praktijkondersteuner of diabetesverpleegkundige, voorlichting en educatie
geven over voetzorg en goede schoenen;
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ook bij een Sims 1 classificatie wordt door de diabetes-hoofdbehandelaar (huisarts, internist of specialist
ouderengeneeskunde), de praktijkondersteuner of diabetesverpleegkundige, voorlichting en educatie
gegeven over voetzorg en goede schoenen. Als daar aanleiding toe is en iemand met diabetes mellitus
door beperkingen niet in staat wordt geacht de medisch noodzakelijke voetzorg ter voorkoming van een
ulcus zelf uit te voeren, wordt iemand met diabetes mellitus verwezen naar een medisch pedicure voor de
instrumentele voetbehandeling (in hoeverre deze behandeling bij deze groep patiënten vergoed wordt, is
afhankelijk van de vergoedingssystematiek van zorgverzekeraars). De pedicure kan hierbij ook een
belangrijke signalerende rol vervullen doordat deze afwijkingen al in vroeg stadium kan detecteren;
bij een Sims 2 classificatie verricht de podotherapeut, als behandelaar van de risicofactoren op een
voetulcus het noodzakelijke onderzoek de medisch pedicure ingezet kan worden voor de instrumentele
voetbehandeling;
bij een Sims 3 classificatie vindt behandeling en controle plaats door (diabetes)podotherapeut of lid van
een multidisciplinair voetenteam, de medisch pedicure kan worden ingezet voor de instrumentele
voetbehandeling.

 
Tabel 3

Classif icatie Herhalingsadvies
voetonderzoek/controle/
eventueel behandeling

Door wie

Sims 0 (laag risico) 1 maal per jaar Huisarts/POH, internist/DVK of specialist
ouderengeneeskunde

Sims 1 (licht verhoogd risico) om de zes maanden* POH, DVK, (diabetes)podotherapeut
registerpodoloog,

Sims 2 (hoog risico) om de drie maanden* Podotherapeut

Sims 3 (sterk verhoogd risico) elke één tot drie maanden* Podotherapeut, voetenteam

Hierbij kan de instrumentele behandeling gedelegeerd worden naar een medisch pedicure of pedicure met het
certificaat ‘voetverzorging bij diabetespatiënten’, die uitsluitend voor voetzorg bij mensen met diabetes mellitus
zijn gelijkgesteld is aan de medisch pedicure.
POH: Praktijkondersteuner in de huisartsenpraktijk
DVK: Diabetesverpleegkundige
 
De adviezen met betrekking tot door wie het voetonderzoek en behandelingen moet worden uitgevoerd zijn
gebaseerd op de expert opinion van de leden van richtlijnwerkgroep en volgen de richtlijn Multidisciplinaire
samenwerking rond preventie van diabetische voetulcera van het NAD (2011) en op consensus binnen de
werkgroep.

Onderbouwing

Achtergrond

Een voetulcus is één van de meest invaliderende complicaties bij diabetes mellitus. Een doorgemaakt voetulcus
brengt voor de patiënt een sterk verhoogd risico met zich mee op een recidief voetulcus, amputatie en sterfte.

*
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Preventie van het optreden van voetulcera is daarom het belangrijkste doel van de voetcontroles. Wanneer er
desondanks een voetulcus is ontstaan, is gecoördineerde, multidisciplinaire zorg essentieel om een amputatie te
vermijden. Met een integrale, goede aanpak is een aanzienlijke vermindering van het aantal amputaties mogelijk.
Een jaarlijks voetonderzoek bij patiënten met diabetes mellitus wordt door de meeste richtlijnen aanbevolen. De
inhoud van het voetonderzoek wordt op verschillende manieren ingevuld. Meerdere zorgverleners zijn betrokken
bij de voetzorg, waardoor de onderlinge afstemming van groot belang is. Het is wenselijk om te komen tot
duidelijke afspraken over inhoud en frequentie van het voetonderzoek en daarnaast tot een duidelijk omschreven
taakverdeling tussen de betrokken zorgverleners in de eerste en tweede lijn.

Conclusies

De werkgroep heeft zich gebaseerd op (inter-)nationale richtlijnen: NICE Clinical Guideline 19: Diabetic foot
problems. Prevention and management (NICE, 2015), ADA Standards of Medical Care in Diabetes (ADA, 2015)
en International Working Group on the Diabetic Foot: Prevention and Management of Foot Problems in
Diabetes (IWGDF, 2015).
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Interventies ter verlaging van het risico op een (recidiverend) voetulcus bij
mensen met diabetes

Uitgangsvraag

A2 Welke interventies zijn effectief in het verlagen van het risico op een (recidiverend) voetulcus bij iemand met
diabetes mellitus?

Aanbeveling

Behandel een pre-ulcus bij iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus, wat inhoudt
het verwijderen van overmatig eelt, beschermen van kleine blaren, drainage van grote blaren, behandelen van
een ingegroeide nagel, behandelen van een hematoom, schimmelinfecties van de huid en andere relevante huid-
of nagelpathologie. Overweeg bij iedere patiënt met een pre-ulcus en tekenen van PAV of verwijzing naar een
voetenteam moet plaatsvinden
 
Adviseer iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus ter bescherming van de voet
om binnen én buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers te lopen.
 
Adviseer iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus om goed passend schoeisel te
dragen ter voorkoming van een eerste of recidief voetulcus. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende.
Indien een voetdeformiteit of pre-ulcus aanwezig is, overweeg dan het gebruik van een orthopedische
aanpassing van confectieschoeisel (OVAC), (semi-)orthopedisch schoeisel en/of een teenorthese. Adviseer deze
interventie(s) regelmatig te laten controleren door een deskundige zorgverlener.
 
Schrijf ter voorkoming van een recidief plantair voetulcus bij iemand met diabetes en een sterk verhoogd risico
op een voetulcus, (semi-)orthopedisch schoeisel voor met een aangetoond drukverlagend effect tijdens lopen
en motiveer deze persoon deze schoenen te dragen. Een aangetoond drukverlagend effect wil zeggen dat op
hogedruk locaties minimaal 30% verlaging van de piekdruk ten opzichte van het huidige orthopedische
schoeisel, of een piekdruk <200kPa (indien gemeten met een gevalideerd en gecalibreerd drukmeetsysteem
met sensorgroote van 1cm ) wordt bereikt.
 
Geef, ter voorkoming van een eerste voetulcus, iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een
voetulcus, educatie ter bevordering van kennis en gedrag rond voetzorg en motiveer de patiënt om het advies
op te volgen.
 
Geef, ter voorkoming van een recidief voetulcus, iemand met diabetes mellitus en een sterk verhoogd risico op
een voetulcus geïntegreerde voetzorg. Deze zorg bestaat uit voetbehandeling door een daarvoor getrainde
zorgprofessional, adequaat schoeisel (zie hierboven) en educatie en wordt elke maand tot drie maanden
herhaald of geëvalueerd.
 
Als de patiënt niet in staat is de adviezen op te volgen, geef dan adviezen aan de mantelzorger of verzorgende.
Neem hierbij in overweging dat oudere patiënten, niet alleen door fysieke maar ook cognitieve beperkingen
adviezen niet op kunnen volgen.
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Overweeg, ter voorkoming van een recidief voetulcus, iemand met diabetes mellitus en een sterk verhoogd
risico op een voetulcus te adviseren om dagelijks eenmalig de huidtemperatuur op risicolocaties onder de voet
te meten met een daarvoor bestemde thermometer. Dit dient ter identificatie van een ontsteking als vroeg
signaal voor weefselschade. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende. Adviseer om bij een
aanhoudend verhoogd temperatuurverschil (>2,2°C bij minimaal twee opeenvolgende metingen) op een locatie
tussen de linker en rechtervoet de loopactiviteit te verminderen en contact op te nemen met de
hoofdbehandelaar of casemanager voor eventuele verdere diagnostiek en behandeling.
 
Overweeg bij iemand met diabetes mellitus, hamertenen en een pre-ulcus of ulcus op de top van een teen, een
flexorpees tenotomie van een teen ter voorkoming van een (recidief) teenulcus als conservatieve behandeling
faalt.
 
Overweeg bij iemand met diabetes mellitus en een actief plantair voorvoetulcus waarbij conservatieve
behandeling faalt een achillespeesverlenging, gewrichtsarthroplastiek, osteotomie of enkelvoudige of
meervoudige verwijderingen van metatarsaalkopjes, om daarmee, na genezing, een recidief voetulcus te
voorkomen.
 
Gebruik geen zenuwdecompressie ter voorkoming van een voetulcus bij iemand met diabetes mellitus en een
verhoogd risico op een voetulcus.
 
Ingedeeld naar diabetische voet risicoclassificatie (zie module Uitvoering voetcontrole) zijn de aanbevelingen als
volgt:
 
Voer bij iemand met diabetes mellitus en een licht verhoogd risico op een voetulcus (diabetische voet
risicoclassificatie Sims 1) de volgende preventieve maatregelen uit:

Adviseer ter bescherming van de voet om binnen én buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers
te lopen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende.
Adviseer om goed passend schoeisel te dragen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende. Indien
een voetdeformiteit of pre-ulcus aanwezig is, overweeg dan een aanpassing van de schoen.
Behandel een pre-ulcus, wat inhoudt beschermen van kleine blaren, drainage van grote blaren,
behandelen van een ingegroeide nagel, behandelen van een hematoom en/of van schimmelinfecties van
de huid. Overweeg bij iedere patiënt met een pre-ulcus en tekenen van PAV of verwijzing naar een
voetenteam moet plaatsvinden.

 
Voer bij iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus (diabetische voet
risicoclassificatie Sims 2) de volgende preventieve maatregelen uit:

Adviseer ter bescherming van de voet om binnen én buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers
te lopen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende.
Adviseer om goed passend schoeisel te dragen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende. Indien
een voetdeformiteit of pre-ulcus aanwezig is, overweeg dan een aanpassing van de schoen of het gebruik
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van orthopedisch schoeisel of teenorthese.
Verwijder overmatig eelt, behandel een pre-ulcus, wat inhoudt het beschermen van kleine blaren, drainage
van grote blaren, behandelen van een ingegroeide nagel, behandelen van hematoom en of van
schimmelinfecties van de huid. Overweeg bij iedere patiënt met een pre-ulcus en tekenen van PAV of
verwijzing naar een voetenteam moet plaatsvinden.
Overweeg een flexorpees tenotomie van een teen als conservatieve behandeling faalt bij iemand met
hamertenen en een pre-ulcus op de top van een teen

 
Voer bij iemand met diabetes mellitus en een sterk verhoogd risico op een voetulcus (diabetische voet
risicoclassificatie Sims 3) de volgende preventieve maatregelen uit:

Geef geïntegreerde voetzorg, bestaande uit professionele voetbehandeling, adequaat schoeisel (zie
hierboven) en educatie, die elke maand tot drie maanden herhaald of geëvalueerd wordt. Zie hieronder
voor de inhoud per maatregel.
Adviseer ter bescherming van de voet om binnen én buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers
te lopen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende.
Adviseer om goed passend schoeisel te dragen. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende. Indien
een voetdeformiteit of pre-ulcus aanwezig is, overweeg dan een aanpassing in de schoen of het gebruik
van orthopedisch schoeisel of teenorthese.
Schrijf bij mensen met een plantair doorgemaakt voetulcus (semi-)orthopedisch schoeisel met een
aangetoond drukverlagend effect tijdens lopen voor en motiveer deze persoon deze schoenen te dragen.
Een aangetoond drukverlagend effect wil zeggen dat op hogedruk locaties minimaal 30% verlaging van
de piekdruk ten opzichte van het huidige orthopedische schoeisel, of een piekdruk <200kPa (indien
gemeten met een gevalideerd en gecalibreerd drukmeetsysteem met sensorgroote van 1cm ) wordt
bereikt.
Verwijder overmatig eelt, behandel een pre-ulcus, wat inhoudt het beschermen van kleine blaren, drainage
van grote blaren, behandelen van een ingegroeide nagel, behandelen van hematoom en of van
schimmelinfecties van de huid. Overweeg bij iedere patiënt met een pre-ulcus en tekenen van PAV of
verwijzing naar een voetenteam moet plaatsvinden.
Overweeg, ter voorkoming van een recidief voetulcus, iemand met diabetes mellitus en een sterk
verhoogd risico op een voetulcus te adviseren om dagelijks eenmalig de huidtemperatuur op risicolocaties
onder de voet te meten met een daarvoor bestemde thermometer. Dit dient ter identificatie van een
ontsteking als vroeg signaal voor weefselschade. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende.
Adviseer om bij een aanhoudend verhoogd temperatuurverschil (>2,2°C bij minimaal twee
opeenvolgende metingen) op een locatie tussen de linker en rechtervoet de loopactiviteit te verminderen
en contact op te nemen met de hoofdbehandelaar of casemanager voor eventuele verdere diagnostiek en
behandeling.
Overweeg een flexorpees tenotomie van een teen als conservatieve behandeling faalt bij iemand met
hamertenen en een pre-ulcus of ulcus op de top van een teen.
Overweeg, als conservatieve behandeling faalt bij iemand met een plantair voorvoetulcus, een
achillespeesverlenging, gewrichtsarthroplastiek, osteotomie of enkelvoudige of meervoudige
verwijderingen van metatarsaalkopjes.

2

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 20/183



Overwegingen

Deelvraag 1
De voordelen van het behandelen van een pre-ulcus wegen duidelijk op tegen de nadelen ervan. Er is niets
bekend over complicaties van het behandelen van een pre-ulcus. Instrumentele voetzorg om een pre-ulcus te
behandelen is makkelijk toe te passen door een voetzorg professional bij relatief lage kosten. De
kosteneffectiviteit is echter niet bekend.
 
Gebaseerd op de positieve balans van voordelen versus nadelen en de relatief lage kosten, doen we de
aanbeveling tot behandelen van een pre-ulcus bij mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een
voetulcus, wat inhoudt het verwijderen van overmatig eelt, beschermen van kleine blaren, drainage van grote
blaren, behandelen van de ingroei van een nagel, behandelen van een hematoom en van schimmelinfecties van
de huid
 
Deelvraag 2
Sommige patiënten lopen thuis bij voorkeur op blote voeten, alleen sokken of slippers. De voordelen van het
lopen op blote voeten, alleen sokken of slippers ten opzichte van adequaat schoeisel wegen
hoogstwaarschijnlijk niet op tegen de nadelen. Naast de hoge druk onder de voet zijn er andere mogelijke
schadelijke gevolgen zoals gebrek aan bescherming tegen thermische of externe trauma.
 
Gebaseerd op het verhoogd risico op voetulcera, doen we de aanbeveling mensen met diabetes mellitus en een
verhoogd risico op een voetulcus, ter bescherming van de voet te adviseren binnen én buiten niet op blote
voeten, alleen sokken of slippers te lopen.
 
Deelvraag 3
Er zijn geen gecontroleerde studies naar de specifieke rol van schoeisel ter preventie van niet-plantaire
voetulcera. Echter slecht passend schoeisel is een belangrijke veroorzaker van niet-plantaire voetulcera
(Apelqvist, 1990), wat suggereert dat goed passend schoeisel ulcera voorkomt. Patiënten met een
voetdeformiteit of een pre-ulcus hebben mogelijk verdere aanpassingen aan het schoeisel nodig, waaronder
eventueel orthopedisch schoeisel of een teenorthese
 
Het lijkt dat de voordelen van het dragen van goed passend schoeisel opwegen tegen de nadelen.
Patiëntvoorkeuren zijn niet bekend. We weten weinig van de therapietrouw van patiënten bij het dragen van
goed passend schoeisel voordat een ulcus is ontstaan. Onze klinische ervaring is dat patiënten er niet de
voorkeur aan geven ‘grote’ orthopedische schoenen te dragen als zij nog geen voetulcus gehad hebben. De
kosteneffectiviteit is niet bekend.
 
Gebaseerd op het bovenstaande doen we de aanbeveling iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico
op een voetulcus te adviseren goed passend schoeisel te dragen ter voorkoming van een eerste of recidief
voetulcus. Indien een voetdeformiteit of pre-ulcus aanwezig is, overweeg dan het gebruik van orthopedisch
schoeisel of een teenorthese.
 
Deelvraag 4
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De voordelen van het continu dragen van orthopedische schoenen met bewezen drukverlagende effecten
wegen op tegen de eventuele nadelen. De beschikbare RCT’s hebben weinig tot geen complicaties
gerapporteerd in relatie tot dit schoengebruik. Behandelaren zouden patiënten moeten motiveren en aansporen
orthopedisch schoeisel te allen tijde te dragen. De kosten van het voorschrijven van orthopedisch schoeisel met
aangetoond drukverlagend effect kunnen aanzienlijk zijn omdat een blootsvoetse drukmeting of drukmeting in
de schoen verreist is, waarvoor apparatuur momenteel relatief duur is. Deze kosten moeten echter altijd
beschouwd worden in relatie tot de opbrengst van ulcuspreventie. De kosteneffectiviteit is niet bekend, echter
naar onze mening zal orthopedisch schoeisel dat ontworpen en/of geëvalueerd is met gebruik van
voetdrukmetingen kosteneffectief zijn als de kans op een ulcus met 50% vermindert (een effect dat in de meeste
RCT’s op dit onderwerp is aangetoond).
 
Gebaseerd op de gemiddelde kwaliteit van de bewijslast, de voordelen die opwegen tegen de nadelen, het lage
aantal complicaties, enige weerstand van patiënten om deze schoenen te dragen en de veronderstelde
kosteneffectiviteit, doen wij de aanbeveling (semi-)orthopedisch schoeisel met een aangetoond drukverlagend
effect tijdens lopen voor te schrijven aan patiënten met een sterk verhoogd risico op een voetulcus en de patiënt
te motiveren deze schoenen te dragen, ter voorkoming van een recidief plantair voetulcus. Een aangetoond
drukverlagend effect wil zeggen dat op hogedruk locaties minimaal 30% verlaging van de piekdruk ten opzichte
van het huidige orthopedische schoeisel, of een piekdruk <200kPa (indien gemeten met een gevalideerd en
gecalibreerd drukmeetsysteem met sensorgroote van 1cm ) wordt bereikt.
 
Een implementatiebarrière voor het opvolgen van de aanbeveling met betrekking tot orthopedisch schoeisel met
een aangetoond drukverlagend effect tijdens lopen, is de beschikbaarheid van (adequate) drukmeetapparatuur.
Niet alle centra of orthopedisch schoentechnische bedrijven in Nederland hebben een elektronisch
drukmeetsysteem, ook al groeit dit aantal in hoog tempo. Een oplossing hiervoor is het verwijzen van patiënten
voor een drukmeting naar een instelling of bedrijf dat deze meting wel kan doen.
 
Deelvraag 5
De effectiviteit van educatie ter voorkoming van een eerste voetulcus is niet aangetoond en er is geen informatie
beschikbaar over kosten of kosteneffectiviteit. Ondanks de afwezigheid van gecontroleerde studies op dit
gebied, is de werkgroep van mening dat patiënten die een verhoogd risico hebben op een voetulcus educatie
moeten krijgen. Deze educatie dient te bestaan uit informatie over voetcomplicaties en de gevolgen hiervan,
over preventief gedrag, zoals het dragen van adequaat schoeisel en zelfmanagement van voetgezondheid en
het tijdig zoeken van professionele hulp als de patiënt een voetprobleem constateert.
 
Gebaseerd op expert opinie, doen we de aanbeveling mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico
op een voetulcus, ter voorkoming van een eerste voetulcus, educatie te geven ter bevordering van kennis en
gedrag rond voetzorg en de patiënt te motiveren om het advies op te volgen.
 
Deelvraag 6
De voordelen van geïntegreerde voetzorg wegen waarschijnlijk op tegen de nadelen. Geen enkele van de
studies rapporteerde een complicatie of andere risico’s van geïntegreerde voetzorg. Er is geen informatie
beschikbaar over kosten en kosteneffectiviteit van geïntegreerde voetzorg. Een recente publicatie uit de
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Verenigde Staten liet wel een forse toename in kosten zien in ziekenhuisopnames voor een diabetisch voetulcus
nadat Medicare vergoeding van preventieve voetzorg door de (diabetes)podotherapeut in één Amerikaanse
staat uit het verzekeringspakket haalde (Skrepnek, 2014).
 
Gebaseerd op een waarschijnlijk positieve balans van voordelen versus nadelen, komt de werkgroep tot de
aanbeveling dat mensen met diabetes mellitus met een sterk verhoogd risico op een voetulcus geïntegreerde
voetzorg dienen te ontvangen ter voorkoming van een recidief voetulcus.
 
Deelvraag 7
De voordelen van het thuis meten van de huidtemperatuur onder de voet wegen hoogstwaarschijnlijk op tegen
de nadelen, die niet gerapporteerd zijn in een van de studies. Voorkeuren van de patiënt zijn niet bekend. De
methode is makkelijk in gebruik, goedkoop en kan waarschijnlijk het zelfmanagement van de patiënt ten aanzien
van de voetzorg versterken. Echter, therapietrouw in het meten van de voettemperatuur was een belangrijke
factor in de RCT’s en sommige patiënten, vooral diegenen die nog geen voetulcus hebben doorgemaakt,
kunnen de noodzaak tot dagelijks meten als een belasting ervaren. Fout-positieve en negatieve uitkomsten
kunnen patiënten mogelijk onterecht bezorgd maken en het vertrouwen in de methode aantasten. De
kosteneffectiviteit van de methode zijn niet bekend; ook kan, bijvoorbeeld bij ouderen, deze techniek als te
belastend worden ervaren.
 
Gebaseerd op een hoogstwaarschijnlijk positieve balans van voordelen versus nadelen, zeker bij patiënten die al
eerder een voetulcus hebben gehad, doet de werkgroep de aanbeveling dat bij mensen met diabetes mellitus
en een sterk verhoogd risico op een voetulcus overwogen moet worden dagelijks de huidtemperatuur op
risicolocaties onder de voet te laten meten ter voorkoming van een recidief voetulcus. Goede en concrete
afspraken wanneer/ wie benaderd moet worden bij afwijkingen zijn hierbij van belang.
 
Deelvraag 8
Flexorpees tenotomie
De mogelijke voordelen van flexorpees tenotomie wegen waarschijnlijk op tegen de nadelen, omdat slechts
enkele complicaties gerapporteerd zijn. Patiëntvoorkeuren zijn niet bekend. De procedure is gemakkelijk
poliklinisch uit te voeren zonder noodzaak tot immobilisatie van het been en het lijkt niet de voetfunctie op een
negatieve manier te beïnvloeden, ook al is daar geen onderzoek van bekend. Kosten en kosteneffectiviteit zijn
niet bekend.
 
Gebaseerd op het gebrek aan bewijs op basis van gecontroleerde studies, de voordelen die waarschijnlijk
opwegen tegen de nadelen, het lage aantal complicaties en de gemakkelijke uitvoerbaarheid van de procedure,
doet de werkgroep de aanbeveling een flexorpees tenotomie te overwegen ter voorkoming van een voetulcus
bij iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus, als conservatieve behandeling niet
succesvol blijkt.
 
Achillespeesverlenging, resectie, arthroplastiek en osteotomie
Mogelijke complicaties van achillespeesverlenging, resectie van een of meerdere metatarsaalkopjes,
arthroplastiek van de basis van de proximale falanx van de hallux en een oprichtingsosteotomie van een kopje
of de basis van een metatarsale zijn postoperatieve infecties, nieuwe deformiteiten, het optreden van acute
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Charcot neuro-osteo-arthropathie, problemen met lopen en ulcera op andere plekken van de voet. Het is
daarmee niet duidelijk of de voordelen opwegen tegen de nadelen. Deze operaties kunnen uitgevoerd worden
bij patiënten met een actief voetulcus - met adequate doorbloeding en zonder tekenen van infectie - dat slecht
geneest onder conservatieve behandeling. Ook kunnen deze ingrepen overwogen worden als verwacht wordt
dat er een grote kans op een recidief voetulcus bestaat als de voetstructuur niet veranderd wordt. De kosten
voor deze ingrepen zijn hoger zijn dan voor conservatieve behandeling, maar kosteneffectiviteit is niet bekend.
De behandelaar dient de gevolgen en risico’s van deze ingrepen met de patiënt te bespreken.
 
Gebaseerd op een beperkt aantal gecontroleerde studies die grote effecten laten zien, de onbekendheid of de
voordelen opwegen tegen de nadelen en de hogere verwachte kosten ten opzichte van conservatieve
behandeling, doet de werkgroep de aanbeveling bij iemand met diabetes mellitus en een actief voetulcus
waarbij conservatieve behandeling faalt een achillespeesverlenging, resectie van een of meerdere
metatarsaalkopjes, arthroplastiek van de basis van de proximale falanx van de hallux of een
oprichtingsosteotomie van een kopje of de basis van een metatarsale te overwegen om daarmee, na genezing,
een recidief plantair voorvoetulcus te voorkomen.
 
Zenuwdecompressie
In studies naar het effect van zenuwdecompressie is geen vergelijking gemaakt met de geaccepteerde
standaard voor preventieve voetzorg. Aangezien verschillende alternatieve interventies beschikbaar zijn, en
gezien de risico’s, nadelen en kosten van deze ingreep, doet de werkgroep de aanbeveling zenuwdecompressie
niet te gebruiken als interventie voor het voorkomen van een voetulcus bij iemand met diabetes mellitus en een
verhoogd risico op een voetulcus, totdat meer bewijs voor de effectiviteit van deze ingreep op basis van
onderzoek van goede kwaliteit voorhanden is.

Onderbouwing

Achtergrond

In de huidige zorg worden, met onderbouwing van consensus richtlijnen, verschillende interventies toegepast ter
voorkoming van (recidiverende) voetulcera bij patiënten met diabetes. Echter, de evidentie ter ondersteuning van
het gebruik van deze interventies was niet goed in kaart gebracht en ook hoe deze interventies moeten worden
toegepast was niet bekend. Meer onderbouwing op basis van wetenschappelijke kennis en specifieke richtlijnen
zijn nodig om clinici en paramedici beter te informeren over effectieve maatregelen ter preventie van
(recidiverende) voetulcera bij diabetes.

Conclusies

Deelvraag 1

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat het hebben van een pre-ulcus het risico op een recidiverend
voetulcus verhoogt. Daarom is behandeling van een pre-ulcus door een professional
geïndiceerd, ook al is er geen direct bewijs voor de effectiviteit van deze behandeling.
 
Bronnen (Waaijman, 2014; Young, 1992, Pitei, 1999)

 
Deelvraag 2
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Laag
 GRADE

Er zijn indirecte aanwijzingen, door de toename in de mechanische druk onder de voet, dat
het lopen op blote voeten, alleen sokken of slippers het risico op een voetulcus verhoogt en
daarom afgeraden dient te worden bij iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico
op een voetulcus.
 
Bronnen (Pham, 2000; Monteiro-Soares, 2012)

 
Deelvraag 3

Laag
 GRADE

Er zijn directe en indirecte aanwijzingen dat goed passend schoeisel of een teenorthese het
risico op een voetulcus verlaagt.
 
Bronnen (Rizzo, 2012; Lavery, 2012; Scire, 2009)

 
Deelvraag 4

Matig
GRADE

(semi-)orthopedisch schoeisel dat aantoonbaar de druk onder de voet effectief verlaagt,
reduceert de kans op een recidief plantair voetulcus, onder de voorwaarde dat de patiënt
deze schoenen draagt. Effectieve drukverlaging wil zeggen dat op hogedruk locaties
minimaal 30% verlaging van de piekdruk ten opzichte van het huidige orthopedische
schoeisel, of een piekdruk <200kPa (indien gemeten met een gevalideerd en gecalibreerd
drukmeetsysteem met sensorgroote van 1cm ) wordt bereikt.
 
Bronnen (Bus, 2013; Ulbrecht, 2014; Rizzo, 2012; Lavery, 2012; Uccioli, 1995; Reiber, 2002)

 
Deelvraag 5

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat het geven van patiënteducatie de kans op een eerste voetulcus
verlaagt indien de patiënt het gegeven advies opvolgt.
 
Bronnen (Viswanathan, 2005; Calle-Pascual, 2001)

 
Deelvraag 6

Laag
 GRADE

Er zijn aanwijzingen dat geïntegreerde voetzorg, bestaande uit professionele
voetbehandeling, adequaat schoeisel en educatie, de kans op het krijgen van een recidief
voetulcus verlaagt.
 
Bronnen (Dargis, 1999; Plank, 2003; Hamonet, 2010; Armstrong, 1998; Marcinia, 1998;
Lincoln, 2008; Gershater, 2011)

 
Deelvraag 7
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Matig
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat het thuis dagelijks meten van de huidtemperatuur op risicolocaties
onder de voet, de kans op een recidief ulcus verlaagt bij mensen met diabetes mellitus en
een sterk verhoogd risico op een voetulcus.
 
Bronnen (Lavery, 2004; Armstrong, 2007; Lavery, 2007)

 
Deelvraag 8

Laag
 GRADE

Er lijken aanwijzingen te zijn dat een flexorpees tenotomie van een teen de kans op een
teenulcus verlaagt bij iemand met diabetes, hamertenen en een pre-ulcus of ulcus op de top
van een teen.
 
Bronnen (Kearny, 2010; Laborde, 2007; Rasmussen, 2013; Schepers, 2010; Tamir, 2008;
Tamir, 2014; van Netten, 2013)

 

Laag
 GRADE

Er lijken aanwijzingen te zijn dat een achillespeesverlenging, resectie van een of meerdere
metatarsaalkopjes, een artroplastiek van de basis van de proximale falanx van de hallux of
een oprichtingsosteotomie van een kopje of de basis van een metatarsale, bij iemand met
diabetes mellitus en een actief plantair voorvoetulcus, na genezing de kans op een recidief
plantair voorvoetulcus verlaagt.
 
Bronnen (Mueller, 2003; Colen, 2012; Cunha, 2010; Holstein, 2004; Lee, 1996; Laborde,
2008; Laborde, 2009; Piaggesi, 1998; Giurini, 1993; Hamilton, 2005; Petrov, 1996; Griffiths,
1990, Molines-Barroso, 2013; Armstrong, 2003; Lin, 2000; Downs, 1982; Vanlerberghe,
2014; Fleischli, 1999; Salsich, 2005; Armstrong, 2005; Faglia, 2012)

 

Laag
GRADE

Er lijken slechts beperkte aanwijzingen te zijn dat zenuwdecompressie de kans op een
voetulcus verlaagt, waarbij geen vergelijking is gemaakt met wat we beschouwen als goede
kwaliteit preventieve voetzorg. Daarnaast zijn er risico’s, nadelen en relatief hoge kosten
verbonden aan deze ingreep.
 
Bronnen (Nickerson, 2014; Nickerson, 2010; Dellon, 2012; Nickerson, 2013; Aszmann, 2004)

Samenvatt ing literatuur

In totaal zijn 74 studies opgenomen in de literatuuranalyse. Hiervan zijn 30 gecontroleerde studies (waarvan 19
RCT’s en 11 niet-gerandomiseerde gecontroleerde studies) en 44 niet-gecontroleerde studies. De evidence
tabellen voor de gecontroleerde studies en beoordeling van individuele studiekwaliteit zijn opgenomen onder
het tabblad Onderbouwing. Het risico op bias was in drie van de 30 gecontroleerde studies zeer laag, in 11
studies laag en in 17 studies hoog. Alle gecontroleerde studies hadden voetulcus als uitkomstmaat; slechts een
beperkt aantal studies had daarnaast drukverlaging of therapietrouw als uitkomstmaat. Met afstand de meeste
studies betroffen de analyse van het effect van een interventie op een recidief voetulcus, een groep patiënten
met sterk verhoogd risico op een voetulcus (19 van de 30 studies). Slechts drie gecontroleerde studies richtten
zich uitsluitend op het voorkomen van een eerste voetulcus. De overige acht combineerden eerste ulcus en
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recidief ulcus als uitkomstmaat.
 
Deelvraag 1
Voorstadia van voetulcera, zoals overmatige eeltvorming, blaren en huidbloedingen zijn een belangrijke
voorspeller van een toekomstig voetulcus bij mensen met diabetes mellitus en een sterk verhoogd risico op een
voetulcus (Waaijman, 2014). Deze ‘pre-ulcera’ dienen direct behandeld te worden door een voetzorg
professional. De effectiviteit van het behandelen van deze pre-ulcera op het voorkomen van een voetulcus is niet
direct onderzocht in een gecontroleerde studie. Indirect bewijs geeft aan dat verwijdering van overmatig eelt
onder de voet de piekdruk onder de voet significant verlaagt en daarmee het risico op een voetulcus (Young,
1992; Pitei, 1999).
 
Deelvraag 2
Er zijn geen studies gedaan naar het effect van het lopen op blote voeten, alleen sokken of slippers ten opzichte
van het lopen in schoenen op het voorkomen van een voetulcus. Er zijn echter veel grote prospectieve studies
gedaan die laten zien dat mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus verhoogde
mechanische druk onder de voeten hebben tijdens het blootsvoets lopen. Deze verhoogde mechanische druk is
een significante onafhankelijke risicofactor voor het krijgen van een voetulcus en dient daarom verlaagd te
worden (Pham, 2000; Monteiro-Soares, 2012).
 
Deelvraag 3
Een RCT met hoog risico op bias liet een positief effect zien van orthopedisch schoeisel in het voorkomen van
een voetulcus bij mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus, waarvan de meesten
niet eerder een ulcus hadden (Rizzo, 2012). Een andere RCT met hoog risico op bias liet een positieve trend zien
in het effect van schuifkrachten-reducerende steunzolen (Lavery, 2012). Een derde RCT met laag risico op bias
liet zien dat siliconen teenorthesen de kans op een eerste teenulcus significant kan verminderen bij mensen met
diabetes mellitus en een pre-ulcus (Scire, 2009).
 
Deelvraag 4
Twee RCT’s met een zeer laag risico op bias hebben aangetoond dat orthopedisch schoeisel waarvan
geobjectiveerd is dat dit de plantaire druk verlaagt, de kans op een recidief plantair voetulcus significant kan
verlagen, onder de voorwaarde dat de patiënt de schoenen draagt (Bus, 2013; Ulbrecht, 2014). De effecten
waren groot, maar er bestaan grote betrouwbaarheidsintervallen rond het effect. Deze data bevestigen eerdere
bevindingen van drie RCT’s van wisselende methodologische kwaliteit, op de effectiviteit van orthopedisch
schoeisel (Rizzo, 2012; Lavery, 2012; Uccioli, 1995). Een andere RCT, met een laag risico op bias, liet geen
significant preventief effect zien van orthopedisch schoeisel ten opzichte van confectie of comfort schoenen
(Reiber, 2002). Echter in deze studie was onbekend of het orthopedisch schoeisel daadwerkelijk de plantaire
druk verlaagde ten opzichte van het andere schoeisel.
 
Deelvraag 5
De effectiviteit van educatie aan de patiënt ter voorkoming van een eerste voetulcus is nog niet onderzocht in
een gecontroleerd studie. Echter, twee grote, niet-gecontroleerde, studies laten zien dat patiënten die trouw zijn
aan het advies dat hen gegeven is, een veel lager risico op een voetulcus hebben dan patiënten die niet trouw
zijn aan het advies (Viswanathan, 2005; Calle-Pascual, 2001).
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Deelvraag 6
Onder voetzorg wordt verstaan een interventie, die ten minste bestaat uit professionele (geïntegreerde)
voetzorg, educatie van de patiënt en adequaat schoeisel, en die regelmatig herhaald of geëvalueerd wordt.
Professionele voetzorg, gegeven door een professional die specifiek getraind is in diabetische voetproblemen,
kan bestaan uit het verwijderen van eelt, bescherming van kleine blaren, drainage van grote blaren, behandeling
van ingegroeide of verdikte nagels, behandeling van huidbloedingen of antischimmel behandeling, waar nodig.
 
Een RCT en een niet-gerandomiseerde gecontroleerde studie, beide met laag risico op bias, en drie niet-
gecontroleerde studies rapporteerden allen significant lagere percentages recidief voetulcera bij patiënten die
geïntegreerde voetzorg kregen ten opzichte van patiënten die deze zorg niet kregen (Dargis, 1999; Plank,
2003), en significant lagere percentages recidief voetulcera bij patiënten die therapietrouw waren aan de zorg
vergeleken met patiënten die dat niet waren (Marcinia, 1998; Hamonet, 2010; Armstrong, 1998).
 
Geen van de vijf hierboven genoemde studies rapporteerde in detail wat geïntegreerde voetzorg inhield maar
bestond in ieder geval uit professionele voetzorg, (advies aangaande) adequaat schoeisel en educatie.
Twee RCT’s tonen geen effect aan van een enkele educatiesessie (Lincoln, 2008; Gershater, 2011) en
suggereren dat patiënteducatie regelmatig herhaald dient te worden. De educatie dient gericht te zijn op het
bevorderen van kennis en gedrag rond voetzorg, alsook het ondersteunen van de patiënt in het trouw zijn aan
het opvolgen van deze adviezen.
 
Deelvraag 7
Zelfmanagement van de gezondheid van de voet wordt door velen gezien als een belangrijk onderdeel van
voetzorg bij mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus. Zelfmanagement kan vele
vormen aannemen en de dubbelblinde gerandomiseerde clinical trial is niet altijd het beste design om inzicht te
krijgen in het effect van zelfmanagement. In de bestudeerde literatuur werd geen bewijs gevonden ter
ondersteuning van een specifieke interventie, met uitzondering van het thuis meten van de huidtemperatuur van
de voet. Drie RCT’s, met een laag of zeer laag risico op bias, toonden aan dat het dagelijks meten van de
huidtemperatuur aan de onderkant van de voet met een simpele infrarood thermometer gevolgd door
preventieve acties bij abnormaal verhoogde temperatuur, effectief is ten opzichte van reguliere zorg ter
voorkoming van een eerste of recidief voetulcus bij mensen met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een
voetulcus (Lavery, 2004; Armstrong, 2007; Lavery, 2007).
 
Deelvraag 8
Zeven retrospectieve case series over een flexorpees tenotomie van een teen, die uitgevoerd werden om ulcera
op de top van de teen te behandelen, rapporteerden recidief percentages tussen 0 en 20% in een totaal van
231 behandelde patiënten over een gemiddelde follow-up van 11 tot 36 maanden. In een totaal van 58
patiënten met een pre-ulcus lieten vier van deze studies zien dat er geen ulcus ontstond na flexorpees
tenotomie gedurende 11 tot 31 maanden follow-up.
 
Hoewel primair gericht op ulcusgenezing, liet een RCT met laag risico op bias en meerdere niet-gecontroleerde
studies een positief effect zien van achillespeesverlenging op het voorkomen van ulcus recidief op zowel korte
als lange termijn, met over het algemeen grote effecten. Een kleine RCT met laag risico op bias, twee
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retrospectieve cohortstudies met variabel risico op bias en enkele niet-gecontroleerde studies lieten zien dat een
enkele of meervoudige resectie van metatarsaalkopjes effectief was in het voorkomen van recidief ulcera, met
ook weer grote effecten. Een retrospectieve cohortstudie met hoog risico op bias en twee kleine niet-
gerandomiseerde studies lieten lage ulcus recidief percentages zien na artroplastiek van de metatarsofalangeale
of interfalangeale gewrichten. Een retrospectieve cohortstudie liet een niet-significante 60% afname in de kans
op een recidief voetulcus zien na osteotomie, terwijl een andere, niet-gecontroleerde, studie geen recidief liet
zien na osteotomie. Hoewel de gevonden effecten groot waren, zijn slechts enkele goed ontworpen studies
gedaan naar deze operatieve interventies.
 
Twee retrospectieve cohortstudies met hoog risico op bias en drie niet-gecontroleerde studies bestudeerden
het effect van zenuwdecompressie op het voorkomen van een voetulcus. Hoewel de uitkomsten positief waren,
was het risico op bias hoog, was informatie over postoperatieve complicaties schaars en was
zenuwdecompressie niet vergeleken met geaccepteerde standaarden voor goede kwaliteit preventieve zorg.
 
Bewijskracht van de literatuur
Deelvraag 1
De bewijskracht voor het behandelen van de voorstadia van een voetulcus ter voorkoming van een voetulcus is
met 2 niveaus verlaagd naar laag, gezien het gebrek aan beschikbare interventiestudies op dit onderwerp.
 
Deelvraag 2
De bewijskracht voor het dringend adviseren van iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een
voetulcus ter bescherming van de voet om binnen én buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers te
lopen ter voorkoming van een voetulcus is met 2 niveaus verlaagd naar laag, wegens de afwezigheid van
gecontroleerde studies op dit gebied.
 
Deelvraag 3
De bewijskracht voor dringend adviseren van iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een
voetulcus goed passend schoeisel te dragen om een eerste voetulcus of een recidief niet-plantair voetulcus te
voorkomen is met 2 niveaus verlaagd, vanwege het gebrek aan gecontroleerde studies specifiek naar dit
onderwerp, een beperkt aantal kleinere RCT’s bij mensen met diabetes mellitus zonder doorgemaakt plantair
voetulcus, de grote variatie aan interventies in deze studies en het gebrek aan gerapporteerde effecten.
 
Deelvraag 4
De bewijskracht voor het voorschrijven van orthopedisch schoeisel met een aangetoond drukverlagend effect
tijdens lopen en het motiveren van de patiënt deze schoenen te dragen ter voorkoming van een recidief plantair
voetulcus bij iemand met een sterk verhoogd risico op een voetulcus is met 1 niveau verlaagd, omdat hoewel er
meerdere RCT’s met laag risico op bias zijn over dit onderwerp, de bevindingen tussen de RCT’s niet altijd
consistent zijn en er grote betrouwbaarheidsintervallen bestaan rond het effect.
 
Deelvraag 5
De bewijskracht voor het geven van patiënteducatie ter voorkoming van een eerste voetulcus bij iemand met
diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus is met 2 niveaus verlaagd naar laag wegens de
afwezigheid van gecontroleerde studies op dit gebied.
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Deelvraag 6
De bewijskracht voor het geven van geïntegreerde voetzorg ter voorkoming van een recidief voetulcus aan
mensen met diabetes mellitus met een sterk verhoogd risico op een voetulcus is met 2 niveaus verlaagd naar
laag, gezien het beperkte aantal gerandomiseerde trials op dit onderwerp en de grote
betrouwbaarheidsintervallen rond het gemiddelde effect in de gecontroleerde studies.
 
Deelvraag 7
De bewijskracht voor het advies aan iemand met diabetes mellitus en een sterk verhoogd risico op een
voetulcus om dagelijks thuis de huidtemperatuur op risicolocaties onder de voet te meten ter voorkoming van
een recidief voetulcus, is met 1 niveau verlaagd naar matig. De redenen hiervoor waren het geringe aantal RCT’s
op dit onderwerp, die overigens van goede kwaliteit waren, en de mogelijk beperkte generaliseerbaarheid van
de uitkomsten omdat alle RCT’s van dezelfde onderzoeksgroep waren. Daarnaast waren de gemeten effecten
groot maar de betrouwbaarheidsintervallen rond dit effect ook, wat betekent dat het effect mogelijk klein kan
zijn voor een gegeven patiënt.
 
Deelvraag 8
De bewijskracht voor het uitvoeren van een flexorpees tenotomie ter voorkoming van een eerste of recidief
plantair voetulcus bij iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus is met 2 niveaus
verlaagd, omdat er geen gecontroleerde studies zijn gedaan over dit onderwerp. De bewijskracht voor het
uitvoeren van een achillespeesverlenging, resectie van een of meerdere metatarsaalkopjes, een artroplastiek van
de basis van de proximale falanx van de hallux of een oprichtingsosteotomie van een kopje of de basis van een
metatarsale, bij iemand met diabetes mellitus en een actief plantair voorvoet ulcus, ter voorkoming van een
recidief plantair voetulcus na genezing is met 2 niveaus verlaagd, omdat er een zeer beperkt aantal
gecontroleerde studies zijn gedaan over dit onderwerp, die vaak niet gerandomiseerd zijn en veel kans hebben
op bias. De bewijskracht voor het uitvoeren van een zenuwdecompressie ter voorkoming van een voetulcus bij
iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus is met 2 niveaus verlaagd, omdat er een
zeer beperkt aantal gecontroleerde studies is gedaan op dit onderwerp, die niet gerandomiseerd zijn en veel
kans hebben op bias. De meeste studies zijn van 1 onderzoeksgroep, wat de generaliseerbaarheid van de
uitkomsten verkleint.

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is gebruik gemaakt van een valide systematische review (van Netten, 2016) en
evidence-based richtlijn (Bus 2016) van de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), die in
2015 uitkwamen en die te vinden zijn via https://iwgdfguidance.org/ (ga naar Guidance - Systematic reviews –
Prevention of naar Guidance – Guidance documents – Prevention).
 
Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is in 2014 door de IWGDF een systematische literatuuranalyse
verricht naar de volgende wetenschappelijke deelvraagstellingen:
 
Deelvraag 1
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Is de behandeling van een pre-ulcus effectief om een voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes mellitus
en een verhoogd risico op een voetulcus? Een pre-ulcus is gedefinieerd als: blaar, intracutane bloeding in eelt of
subcutane bloeding zonder dat er sprake is van een defect door alle lagen van de huid.
 
Deelvraag 2
Wat wordt dringend afgeraden aan iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus bij
het lopen thuis of buitenshuis?
 
Deelvraag 3
Is goed passend schoeisel effectief om een eerste voetulcus of recidief niet-plantair voetulcus te voorkomen bij
iemand met diabetes mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus?
 
Deelvraag 4
Is orthopedisch schoeisel effectief om een recidief plantair voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes
mellitus en een sterk verhoogd risico op een voetulcus?
 
Deelvraag 5
Is patiëntenvoorlichting en educatie effectief om een voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes mellitus
en een verhoogd risico op een voetulcus?
 
Deelvraag 6
Is het aanbieden van geïntegreerde voetzorg effectief om een voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes
mellitus en een sterk verhoogd risico op een voetulcus?
 
Deelvraag 7
Is zelfmanagement van de voetgezondheid effectief om een voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes
mellitus en een verhoogd risico op een voetulcus?
 
Deelvraag 8
Is operatief ingrijpen effectief om een voetulcus te voorkomen bij iemand met diabetes mellitus en een
verhoogd risico op een voetulcus?
 
Relevante uitkomstmaten
De werkgroep achtte een eerste voetulcus en recidief voetulcus voor de besluitvorming kritieke uitkomstmaten.
Complicaties, drukverlaging en therapietrouw in het volgen van de interventie werden voor de besluitvorming als
belangrijke uitkomstmaten beschouwd.
 
De werkgroep definieerde de uitkomstmaten als volgt:

Voetulcus: een wond, distaal van de malleolus, door alle huidlagen heen in een persoon met diabetes,
ongeacht hoe lang deze aanwezig is (IWGDF).
Recidief ulcus: een ulcus op de voet bij een patiënt die eerder genezen is van een voetulcus, ongeacht
welke voet en locatie.
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Complicaties: infectie, opname in ziekenhuis, amputatie.
Drukverlaging: afname van mechanische druk op de voet als gevolg van het toepassen van een
interventie.
Therapietrouw: de mate waarin een persoon met diabetes mellitus het advies rond zelfzorg of het dragen
van voorgeschreven schoeisel opvolgt.

 
De werkgroep definieerde een verlaging van het risico op het krijgen van een eerste voetulcus, recidief voetulcus,
of complicatie van 30% als een klinisch relevant verschil. De werkgroep definieerde een verlaging van de
plantaire piekdruk met 30% of tot een niveau onder 200kPa als een klinisch relevant verschil (of effect) als
schoeisel met inlegzolen worden voorgeschreven ter verlaging van de plantaire drukken tijdens lopen.
 
Zoeken en selecteren (Methode)
In de databases Pubmed, EMBASE via Ovid SP, CINAHL en Cochrane is met relevante zoektermen gezocht naar
interventie studies die tot doel hebben een voetulcus bij een persoon met diabetes mellitus te voorkomen. De
zoekverantwoording is weergegeven onder het tabblad Verantwoording. Er werd gezocht binnen drie domeinen
van interventies: zorginterventies, zoals podotherapie, multidisciplinaire voetzorg, screening en educatie van
professionals, zelfmanagement interventies, zoals patiënt educatie, thuis-monitoren en levensstijl interventies,
en medische interventies, zoals operatief ingrijpen en orthopedisch schoeisel. De literatuurzoekactie leverde
3061 treffers op voor zorginterventies, 2641 voor zelfzorg interventies en 2793 voor medische interventies.
Tevens werden trial registers doorzocht op studies die mogelijk wel opgestart en uitgevoerd zijn, maar niet
gepubliceerd zijn. Deze zoekacties leverde 556 trials op.
 
Studies werden geselecteerd op grond van de volgende selectiecriteria: populatie bestaande uit mensen met
diabetes mellitus type 1 of 2, met als studiedesign alle soorten studies met uitzondering van case reports, en op
basis van voorgeselecteerde interventies. Studies naar gezonde proefpersonen, ziekten anders dan diabetes
mellitus of naar mensen met diabetes mellitus die geen verhoogd risico hebben op een voetulcus werden
uitgesloten. Studies naar mensen met diabetes mellitus met een actief voetulcus werden alleen geïncludeerd als
deze studies een recidief voetulcus na genezing van het actieve ulcus als uitkomstmaat hadden. Studies naar
alleen surrogaat uitkomstmaten gerelateerd aan een voetulcus werden uitgesloten. Dit betrof studies naar
gedrag rond voetzorg, kennis, kwaliteit van leven, voorstadia van een voetulcus, plantaire voetdruk en
amputatie.
 
Op basis van titel en abstract werden in eerste instantie voor zorginterventies 75 studies voorgeselecteerd, voor
zelfzorg interventies 68 en voor medische interventies 98. Uit het trial register werden 18 studies
voorgeselecteerd. Na raadpleging van de volledige tekst, werden vervolgens respectievelijk 65, 55, 39 en 17
studies geëxcludeerd en 10, 13, 59 en 1 studies definitief geselecteerd. Na het verwijderen van de dubbele
publicaties tussen de interventiedomeinen bleven in totaal 74 studies over voor de literatuur analyse.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017
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Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Diagnostiek bij diabetische voet

Deze hoofdmodule is uitgewerkt in de volgende vier submodules:

Classificatie diabetische voet
Diagnose PAV bij diabetische voet
Diagnose ernst infectie bij diabetische voet
Diagnose osteomyelitis bij diabetische voet

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 13-04-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Classificatie en initiële evaluatie van een voetulcus bij een persoon met diabetes
mellitus

Uitgangsvraag

B1 Hoe moet de classificatie van een voetulcus worden uitgevoerd bij eerste presentatie?

Aanbeveling

Onderzoek ieder voetulcus bij de eerste presentatie op gestandaardiseerde wijze. Classificeer het voetulcus:

Test de perifere sensibiliteit.
Vraag naar claudicatio intermittens en rustpijn en/of nachtelijke pijn.
Palpeer de voetarteriën en beoordeel het Doppler-signaal van de voetarteriën.
Meet de enkel-arm-index.
Let op lokale en systemische tekenen van infectie.
Bepaal grootte en diepte van het huiddefect na verwijdering van eelt en necrotisch materiaal.
Leg de anatomische locatie van het voetulcus vast.
Stel de aanleiding van het huiddefect vast.
Beoordeel het schoeisel van de patiënt.

 
Classificeer het voetulcus op basis van bovenstaand onderzoek als volgt:

Neuropathisch, neuro-ischemisch of ischemisch.
Niet-geïnfecteerd of geïnfecteerd, waarbij sprake kan zijn van een milde, matige of ernstige infectie
volgens de PEDIS criteria (zie module Diagnose infectie diabetisch voetulcus). Indien er sprake is van
infectie wordt de waarschijnlijkheid op een mogelijke osteomyelitis ingeschat.
De grootte, weergegeven in cm .
Oppervlakkig (= niet dieper dan huid of subcutis) of diep (dieper dan huid en subcutis).
De anatomische locatie wordt minimaal beschreven als plantair of niet plantair; hiel, midvoet, voorvoet of
teen.
Luxerend moment(en) en directe aanleiding.

Overwegingen

Zoals gesteld in de inleiding zijn er meerdere classificatiesystemen voor een diabetisch voetulcus beschreven
waarvan beoordeling op klinische relevantie lastig is door het ontbreken van een gouden standaard. De
richtlijncommissie is van mening dat een classificatiesysteem voor gebruik in de dagelijkse praktijk aan de
volgende eisen moet voldoen:

1. het moet de etiologie en de directe aanleiding van het voetulcus beschrijven;
2. het moet klinisch relevante informatie geven die het handelen stuurt;
3. het moet eenduidig en eenvoudig zijn;
4. het noodzakelijke onderzoek moet uit te voeren zijn bij de initiële presentatie van het ulcus.

2
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Hieronder is een korte beschrijving van de meest gebruikte classificatiesystemen. Een van de oudste systemen is
de Wagner-Megitt classificatie, dat een beschrijving geeft van de mate van weefselverlies (Meggitt, 1976;
Wagner, 1981; Apelqvist, 1989). Perifeer arterieel vaatlijden (PAV) wordt in dit systeem niet beoordeeld en ook
infectie wordt niet systematisch geëvalueerd, waardoor dit systeem niet meer goed bruikbaar is. Het University
of Texas (UT)-systeem bouwt verder op deze Wagner classificatie (Oyibo, 2001). Voor dit systeem is
gedetailleerde informatie over de diepte van het ulcus noodzakelijk, in combinatie met de aan/afwezigheid van
infectie en PAV. De klinische relevantie van deze gedetailleerde beschrijving van de diepte is niet duidelijk. Er
wordt bijvoorbeeld onderscheid gemaakt tussen uitbreiding van het ulcus tot op pezen en gewrichtskapsel
versus uitbreiding tot op bot. Ook worden infectie en PAV in het UT-systeem niet gedefinieerd volgens de
criteria gebruikt in deze richtlijn. Een belangrijk nadeel van het UT-systeem is dat het geen informatie geeft over
de ernst van PAV. Ook ontbreekt informatie over neuropathie, de locatie van het ulcus en over de directe
aanleiding hiervan. Tenslotte is de complexiteit van het systeem – het heeft 16 verschillende uitkomsten – een
nadeel voor de dagelijkse praktijk. Een systeem dat sterk lijkt op de Nederlandse classificatie is het Sinbad
systeem, een acroniem voor Sensation-Infection-Arteriopathy-Area-Depth (Ince, 2008). Ook dit systeem is
ontwikkeld om een uitspraak te doen over prognose waarbij voor ieder item een score van 0 of 1 punt gegeven
kan worden. De aanname hierbij is dat aan- of afwezigheid van bijvoorbeeld ischemie dezelfde invloed heeft op
de prognose als de aan- of afwezigheid van neuropathie of infectie, met als gedachte dat hoe meer punten
iemand heeft hoe slechter de prognose ten aanzien van wondgenezing, wat echter zeer onwaarschijnlijk is. Ook
in dit systeem wordt de ernst van PAV en infectie niet ingeschat.
 
Het Nederlandse classificatiesysteem, zoals beschreven in de Richtlijn Diabetische Voet 2006 (NIV, 2006),
voldoet nog steeds om als leidraad te dienen voor de systematische evaluatie van een voetulcus om de verdere
behandeling te sturen. Deze indeling (zie tabel 1) wordt daarom in deze richtlijn onveranderd gehandhaafd.
 
Tabel 1 Ulcus classif icatie

Basislijden (type ulcus):

neuropathisch;
neuropathisch/ischemisch;
ischemisch.

Infectie:

geen / mild /matig / ernstig (volgens PEDIS classificatie).

Grootte en diepte:

oppervlakkig;
diep.

Lokalisatie
 
Luxerend moment(en) en directe aanleiding.
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Bijvoorbeeld: Neuro-ischemische voet met een diep ulcus ter plekke van kopje metatarsale 2 met een ernstige
infectie ten gevolge van overdruk bij standsafwijkingen (klauwstand tenen) bij inadequaat schoeisel.
 
De indeling ‘neuropathisch, neuro-ischemisch of ischemisch’ geeft informatie over de onderliggende pathologie
en in de huidige richtlijn worden criteria gegeven op basis waarvan de diagnose neuropathie en PAV gesteld kan
worden.
 
De aanwezigheid van neuropathie kan relatief eenvoudig vastgesteld worden als de sensibiliteit voor het 10-
grams monofilament afwezig is. Als dit monofilament wel wordt gevoeld, is neuropathie echter niet uitgesloten
en moet het neurologisch onderzoek uitgebreid worden met het testen van de sensibiliteit voor de stemvork
(128 Hz), eventueel in combinatie met andere testen.
 
PAV komt relatief vaak voor bij patiënten met diabetes mellitus met een voetulcus (tot 50%). Het kan een grote
invloed hebben op wondgenezing en de kans op amputatie, en moet daarom bij iedere patiënt met diabetes
mellitus en een voetulcus worden uitgesloten (Hinchliffe, 2016). Bij anamnese moet worden gevraagd naar
claudicatio intermittens, ischemische rustpijn en de voetpulsaties worden beoordeeld. Zoals beschreven in de
module ‘Diagnostiek PAV bij diabetisch voetulcus’ zijn klachten van claudicatio intermittens of rustpijn vaak
afwezig en kan de patiënt slechts milde klachten hebben ondanks uitgebreid weefselverlies. Gezien de matige
betrouwbaarheid van de palpatie van voetarteriën moet bij alle patiënten met een voetulcus de kwaliteit van het
Doppler-signaal over deze arteriën worden beoordeeld en moet de enkel-arm-index (EAI) worden bepaald.
Zoals beschreven in de module ‘Diagnostiek PAV bij diabetisch voetulcus’, is PAV onwaarschijnlijk bij een EAI
tussen de 0,9 tot 1,3 in combinatie met een trifasisch Doppler signaal over beide voetarteriën. Bij afwezigheid
van een signaal of een mono dan wel bifasisch signaal of bij een EAI < 0.9 of > 1.3 is verdere diagnostiek nodig
naar aanwezigheid van PAV (zie module ‘Diagnostiek PAV bij diabetisch voetulcus’). Als PAV is aangetoond
moet vervolgens een inschatting gemaakt worden van de ernst van het vaatlijden, in welke mate het bij de
patiënt de kans op wondgenezing en amputatie beïnvloedt. Niet ieder vaatlijden behoeft een vasculaire
interventie en in de module ‘Diagnostiek PAV bij diabetisch voetulcus’ worden aanbevelingen gedaan wanneer
een revascularisatie (sterk) overwogen moet worden.
 
Infectie van een voetulcus bij een patiënt met diabetes mellitus kan gepaard gaan met weinig lokale en/of
algemene symptomen. Door de neuropathie en het vaatlijden hoeft de patiënt geen pijn te hebben en ondanks
de aanwezigheid van een diepe voetinfectie kunnen symptomen als roodheid en oedeem relatief mild zijn
(Lipsky, 2016). Bovendien is er bij meer dan 50% van de patiënten met een diepe voetinfectie geen koorts,
verhoogde BSE of CRP stijging (Lipsky, 2016). Is er echter pijn, koorts of zijn er duidelijk verhoogde inflammatie-
parameters aantoonbaar, dan moet altijd de aanwezigheid van een diep voetabces overwogen worden. Het zal
vaak niet mogelijk zijn om de uitgebreidheid van het geïnfecteerde gebied te bepalen zonder het verrichten van
een (chirurgisch) debridement. Een voetinfectie wordt gedefinieerd volgens de PEDIS criteria van de International
Working Group on the Diabetic Foot (Schaper 2004; Lipsky 2016): zie de module Diagnose infectie diabetisch
voetulcus. Deze indeling kan gebruikt worden om te besluiten of een patiënt poliklinisch behandeld kan worden
met een oraal antibioticum (milde infectie) of met intraveneuze antibiotica (milde of ernstige infectie): zie de
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module Behandeling diabetische voetinfectie. Bij een ernstige infectie voldoet de patiënt aan de criteria van een
‘systemic inflammatory syndrome’ (SIRS) en is er een potentieel levensbedreigende aandoening, zie de module
Behandeling diabetische voetinfectie .
 
De grootte van het ulcus (het oppervlak) kan eenvoudig ingeschat worden met behulp van een centimeter,
waarbij de grootste diameter vermenigvuldigd wordt met de grootste diameter loodrecht hierop. Deze meting
moet uitgevoerd worden na verwijdering van callus en al het necrotisch materiaal om tot een adequate en
reproduceerbare inschatting te komen. Post-hoc analyses van RCT’s suggereren dat de kans op genezing van
een ulcus slecht is als het wondoppervlak binnen vier weken met minder dan 50% afneemt (Sheehan, 2003;
Snyder, 2010) en hetzelfde patroon werd in een prospectieve single center studie bij 704 patiënten gezien
(Coerper, 2009). De grootte van het ulcus moet daarom niet alleen bij de eerste presentatie maar ook bij
follow-up op dezelfde wijze gemeten worden om de response op therapie en verder beleid te bepalen.
 
Oppervlakkige (niet dieper dan huid) ulcera worden onderscheiden van diepe (dieper dan huid) ulcera. Ulcera
dieper dan de huid zijn vrijwel altijd geïnfecteerd en bepaald moet worden of er een weke delen infectie is met
uitbreiding onder de fascia plantaris, met eventueel een voetabces. Ook een osteomyelitis of septische artritis
moet worden uitgesloten, zoals beschreven in de module Diagnose osteomyelitis. Door aanwezigheid van eelt
of necrotisch weefsel kan het moeilijk zijn de diepte van het ulcus in te schatten. Daarom dienen eelt en necrose
verwijderd te worden, waarna de diepte van het ulcus en de eventuele aanwezigheid van bot in de bodem van
het ulcus bepaald wordt met behulp van een metalen, stompe, sonde. Deze zogenaamde probe-to-bone test
kan behulpzaam zijn bij het inschatten van de kans op een osteomyelitis (zie de module Diagnose osteomyelitis).
Bij ulcera met tekenen van ernstige ischemie zal men meer terughoudend zijn met een (uitgebreid) debridement,
tenzij er aanwijzingen voor een infectie zijn. Door het sensibiliteitsverlies kan het debridement meestal uitgevoerd
worden zonder (algemene) anesthesie.
 
De lokalisatie van het ulcus kan aanwijzingen geven over de oorzaak en richting geven aan de behandeling.
Plantaire ulcera zijn bijvoorbeeld vaak het gevolg van een abnormale mechanische belasting en teenulcera of een
ulcus aan de zijkant van kopje metatarsale 1 bij hallux valgus, of metatarsale 5, kunnen veroorzaakt zijn door te
krap schoeisel. Hielulcera hebben de slechtste prognose ten opzichte van de andere lokalisaties (Pickwell, 2013).
 
Mechanische overbelasting is voor veel ulcera de directe aanleiding voor het ontstaan van een huiddefect, zoals
beschreven de module Pathofysiologie. De kans op genezing van een dergelijk ulcus is klein als deze
voortdurende beschadiging van huid en onderliggende structuren niet wordt weggenomen. Eelt rond het ulcus
of blaarvorming zijn eenvoudig waar te nemen tekenen van mechanische overbelasting. Daarnaast moet de
aanwezigheid van deformiteiten, standsafwijkingen (zoals hol/platvoet of klauwstand van tenen), limited joint
mobility (zoals het bovenste spronggewricht en MTP-1) en het looppatroon, beoordeeld worden. Slecht
passend schoeisel is de meest frequente oorzaak van een voetulcus, zelfs bij patiënten met een ‘puur’
ischemisch ulcus. Al het gebruikte schoeisel dient derhalve nauwkeurig onderzocht te worden. Dit onderdeel van
het initiële onderzoek is niet alleen van belang voor de verdere behandeling maar ook essentieel om na
genezing een recidief te voorkomen. Het ulcus is bij de meeste patiënten het gevolg van permanente structurele
en functionele veranderingen in de aangedane extremiteit waardoor de kans op recidief groot is.
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Hierboven is het initiële onderzoek beschreven dat bij iedere patiënt die zich presenteert met een nieuw
voetulcus uitgevoerd moet worden en op basis waarvan het voetulcus geclassificeerd wordt om het verdere
beleid te bepalen. Op basis van deze conclusies zal vaak verder onderzoek nodig zijn, zoals een röntgenfoto,
MRI of onbloedig vaatonderzoek om tot uiteindelijke diagnostiek van de onderliggende pathologie te komen.
Aan de hand van deze bevindingen kan de initiële classificatie worden aangepast.

Onderbouwing

Achtergrond

Er zijn minimaal 15 classificatiesystemen voor een diabetisch voetulcus (Game 2016). Een beschrijving van al
deze systemen valt buiten het bestek van deze richtlijn want er is geen gouden standaard op basis waarvan
deze systemen kunnen worden beoordeeld. Het doel van een classificatiesysteem zal de inhoud hiervan
bepalen. Een dergelijk systeem kan gebruikt worden om ulcera eenduidig te classificeren voor wetenschappelijk
onderzoek, kan gebruikt worden in de dagelijkse praktijk om het beleid te helpen bepalen of kan als basis dienen
voor audits. Sommige auteurs gebruiken de voorspellende waarde van een systeem voor amputatie of
gestoorde wondgenezing als maat om de kwaliteit van een classificatiesysteem te beoordelen (Monteiro-
Soares, 2014), maar dit lijkt de richtlijncommissie geen adequate aanpak voor een systeem dat gebruikt gaat
worden in de dagelijkse praktijk. Als het primaire doel van een classificatiesysteem is om een uitspraak te doen
over prognose, dan is de onderliggende pathologie vaak minder belangrijk. Factoren als leeftijd, geslacht,
eindstadium nierfalen, hartfalen, zijn ieder van (grote) invloed op de uitkomst van een voetulcus (Monteiro-
Soares, 2014) en deze factoren zouden betrokken moeten worden in een systeem dat uitsluitend voor prognose
gebruikt kan worden, zoals de ambu-65 score, die voor de prognose maar niet voor de diagnose van een
pneumonie gebruikt wordt. Een diabetisch voetulcus is meestal multicausaal van origine en vervolgens zijn er
vaak meerdere factoren aanwezig die de wondgenezing verstoren. Deze aspecten moeten ieder afzonderlijk, als
onderdeel van het diagnostisch proces, worden geëvalueerd, zodat de behandelaar de volgende vragen kan
beantwoorden: wat is het onderliggende lijden en de oorzaak van het ulcus, hoe ernstig zijn de gevonden
afwijkingen, wat moet ik doen en hoe vat ik mijn bevindingen helder, kort en bondig samen? Om deze reden kon
geen (systematische) literatuuranalyse verricht worden, maar is gekozen de Nederlandse classificatie zoals
vastgesteld in de vorige richtlijn onveranderd te handhaven. Een korte argumentatie voor deze keuze wordt bij
de Overwegingen gegeven.
 
Een dergelijke score-systeem is niet voor diagnostische doeleinden ontwikkeld. Een diabetisch voetulcus kan in
formele zin niet als een ziekte worden beschouwd, maar is de consequentie van het samenspel van verschillende
complicaties van diabetes. De aan- of afwezigheid hiervan moet aangetoond worden op basis van een
gestandaardiseerd onderzoek. Ook moet een dergelijk classificatiesysteem klinisch relevant zijn, moet het
communicatie tussen verschillende disciplines faciliteren door gebruik van heldere criteria en het handelen
kunnen sturen.
 
Door de introductie in Nederland van het University of Texas classificatie systeem van diabetische voetulcera,
naast het al eerder vastgestelde Nederlandse systeem zoals beschreven in de richtlijn Diabetische Voet uit 2006
(NIV, 2006), waren er twee systemen in omloop die verschillende informatie verzamelden en verschillende
doelen hadden. Om tot een verbetering van kwaliteit van zorg te komen, met als uiteindelijk doel zo veel

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 42/183



mogelijk ulcera te voorkomen, de behandelduur te verkorten en amputaties te vermijden, is het van belang om
een enkel classificatie systeem te gebruiken, dat behulpzaam is bij diagnostiek en behandeling en waarbij op
eenvoudige wijze de belangrijkste gegevens vastgelegd kunnen worden.

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat er geen direct relevante
literatuur beschikbaar is (zie Inleiding).

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Diagnostiek perifeer arterieel vaatlijden bij patiënt met diabetes mellitus en een
voetulcus

Uitgangsvraag

B2 Hoe moet de diagnose perifeer vaatlijden (PAV) worden gesteld bij patiënten met een voetulcus en hoe kan
de mate waarin PAV de wondgenezing zodanig verstoort dat een revascularisatie nodig is, worden bepaald?
 
Deelvragen

1. Hoe moet de diagnose perifeer vaatlijden (PAV) worden gesteld bij patiënten met een voetulcus?
2. Hoe kan de mate waarin PAV de wondgenezing zodanig verstoort dat een revascularisatie nodig is,

worden bepaald?

Aanbeveling

Onderzoek bij iedere patiënt met diabetes en een voetulcus of PAV aanwezig is:

vraag naar claudicatio intermittens, rustpijn, nachtelijke pijn, inspecteer de voet op aanwezigheid van
tekenen van ischemie en palpeer de voetarteriën;
beoordeel met behulp van een Doppler apparaat het arteriële Doppler signaal van de voetarteriën (mono-
, bi- of trifasisch), meet de systolische enkeldruk en bepaal de enkel-arm-index (EAI).

 
Als leidraad kan de diagnose PAV gesteld worden bij:

een EAI <0,9;
een mono- of bifasisch Doppler signaal.

 
De kans op PAV is vergroot bij een EAI >1,3.
 
PAV is minder waarschijnlijk bij:

een enkel-arm index tussen de 0,9 tot 1,3, in combinatie met een trifasisch Doppler signaal.

 
Bepaal de teen-arm index (TAI) als de EAI >1,3 is, als de expertise niet aanwezig is om de kwaliteit van het
Doppler signaal te beoordelen of als hierover twijfel is. Als leidraad is PAV waarschijnlijk bij:

een TAI <0,75.

 
PAV is minder waarschijnlijk bij:

een TAI ≥0,75, in combinatie met een trifasisch Doppler signaal.
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Bepaal (naast de enkeldruk) de systolische teendruk en/of de tcpO  op de voetrug als de
waarschijnlijkheidsdiagnose PAV is gesteld.
 
Overweeg een revascularisatie op korte termijn bij:

een enkeldruk <50 mmHg;
een EAI <0,5, een teendruk <30 mmHg en/of;
een tcpO  <25 mmHg.

 
Overweeg een revascularisatie bij hogere uitslagen van bovengenoemde testen als een of meerdere van
onderstaande factoren aanwezig zijn:

een infectie;
grotere wonden (>5 cm );
wonden dieper dan de subcutis;
hielulcera;
patiënten met eindstadium nierfalen of hemodialyse.

 
Overweeg een revascularisatie bij alle patiënten met PAV, ongeacht de uitslagen van het onbloedig
vaatlaboratorium na zes weken optimale behandeling, als het ulcus niet verbetert met een reductie van 50% van
het wondoppervlak.

Overwegingen

Deelvraag 1
Zoals gesteld in de inleiding moet bij iedere diabetespatiënt met een voetulcus PAV worden uitgesloten en,
indien aanwezig, het effect hiervan op de wondgenezing worden ingeschat. PAV moet sterk overwogen worden
bij klachten van claudicatio intermittens, rustpijn en als de voet pulsaties bij een patiënt met een voetulcus niet
gevoeld worden bij lichamelijk onderzoek (NHG-Standaard Perifeer arterieel vaatlijden; Bartelink, 2014).
Patiënten met diabetes mellitus en PAV hebben echter vaak atypische klachten, dit hangt waarschijnlijk samen
met de anatomische lokalisatie van het vaatlijden en de vaak aanwezige neuropathie (Dolan, 2002). Bij veel
patiënten zijn vooral de onderbeen vaten aangedaan waardoor de patiënten geen typische claudicatio
intermittens hebben (Faglia, 1998). Door de neuropathie kan er aanzienlijk weefselverlies zijn zonder opvallende
pijnklachten. De literatuuranalyse van de IWGDF leverde geen studies op naar de diagnostische waarde van de
aan- of afwezigheid van voetpulsaties bij lichamelijk onderzoek bij mensen met diabetes mellitus en een
voetulcus. De richtlijnwerkgroep onderschrijft het standpunt van de IWGDF dat de aan- of afwezigheid van
voetpulsaties te onbetrouwbaar is voor aantonen of uitsluiten van PAV. In een studie bij diabetespatiënten
zonder voetulcus waarbij de enkel-arm index als referentie-test werd gebruikt, waren de sensitiviteit en de
specificiteit van verminderde of afwezige voetpulsaties 65% en 78% (Boyko, 1997). Met behulp van een Doppler
apparaat kan meer betrouwbare informatie worden verkregen. Bij een trifasisch Doppler signaal in combinatie
met een enkel-arm index (EAI) >0,9 is PAV minder waarschijnlijk. De EAI is de systolische enkeldruk gedeeld
door de systolische a. brachialis druk (normaal 0,9 tot 1,3). Dit eenvoudige en direct bij de eerste presentatie uit
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te voeren onderzoek heeft echter beperkingen. De beoordeling van het Doppler signaal zal vrijwel altijd op het
gehoor plaats vinden, hiervoor is expertise nodig. Zoals ook beschreven in de NHG Standaard PAV kunnen
enkeldrukken fout positief verhoogd zijn bij mensen met diabetes mellitus, om deze reden wordt geadviseerd bij
deze patiënten naast bepaling van de EAI ook de kwaliteit van het Doppler signaal te beoordelen. De enkel
arteriën kunnen ook bij patiënten met diabetische neuropathie onsamendrukbaar zijn door calcificaties van de
onderbeen arteriën waardoor de EAI niet te bepalen is of >1,3 bedraagt (Edmonds, 1982). Bij deze patiënten
(ongeveer een derde van alle patiënten) zal de systolische teendruk en de teen-arm index bepaald moeten
worden (Prompers, 2007). Ook teendrukken kunnen echter soms fout positief verhoogd zijn door verkalkingen
van de voet arteriën. Sommige behandelcentra zullen mogelijk niet beschikken over de –relatief eenvoudige-
apparatuur en expertise om teendrukken te bepalen, maar gezien de grote invloed van PAV op het beloop van
de aandoening moet, volgens de richtlijnwerkgroep, een centrum dat diabetes patiënten met voetulcera
behandelt hierover kunnen beschikken (zie de module Randvoorwaarden).
 
Deelvraag 2
Als op basis van bovenstaand onderzoek er aanwijzingen voor PAV zijn, moet vervolgens de ernst van het
vaatlijden worden ingeschat. Bij ischemische rustpijn, een enkeldruk <50 mmHg of een EAI <0,5 moet
angiografie verricht worden. Hierbij moet de gehele vaatboom vanaf de bifurcatie tot en met de aangedane
voet worden gevisualiseerd om de mogelijkheden voor revascularisatie op korte termijn te beoordelen. Een
enkeldruk >50 mmHg of een EAI >0,5 sluiten echter ernstig PAV niet uit, en als tweede stap zal daarom of de
systolische teendruk of de transcutane zuurstofspanning (tcpO ) op de voet moeten worden bepaald. Een
teendruk <30 mmHg en/of een tcpO  <25 mmHg zijn geassocieerd met een slechte uitkomst van het ulcus en
moeten aanleiding zijn om angiografie/revascularisatie op korte termijn te overwegen.
 
Bij tekenen van PAV en een teendruk ≥30 mmHg of tcpO  ≥25 mmHg zal ingeschat moeten worden in welke
mate verbetering van de perfusie noodzakelijk is. De wondgenezing wordt niet alleen bepaald door de perfusie
maar ook door factoren als infectie, mate van weefselverlies, lokalisatie van het ulcus en comorbiditeit.
Risicofactoren voor amputatie zijn de aanwezigheid van infectie, een groot (>5 cm  in een studie) huiddefect,
een diep ulcus (dieper dan subcutis), een hielulcus of eindstadium nierfalen (eGFR < 15 ml/min of hemodialyse)
(Gershateer, 2009; Schaper, 2012). Als een of meerdere van deze risicofactoren aanwezig zijn, zal ook bij een
patiënt met PAV en teendrukken ≥30 mmHg of tcpO  waarden ≥25 mmHg een revascularisatie overwogen
moeten worden.
 
Gezien de matige betrouwbaarheid van de besproken testen om PAV en de ernst hiervan vast te stellen, moet
een angiografie verricht worden om ernstig PAV uit te sluiten bij een niet-genezend voetulcus ondanks optimale
therapie, ongeacht de uitkomsten van het non-invasief vaatonderzoek. De IWGDF richtlijn stelt dat angiografie
moet geschieden als de wond niet in zes weken verbetert. Omdat ‘verbetering’ weinig concrete
aanknopingspunten biedt, heeft de richtlijnwerkgroep 50% reductie in wondoppervlak na zes weken als arbitraire
maat gesteld. Ook de aanbeveling van de IWGDF om altijd een angiografie te verrichten als een beenamputatie
overwogen wordt is gebaseerd op de matige betrouwbaarheid van het onbloedig vaatonderzoek.
Uitzonderingen hierbij zijn een spoedindicatie voor een amputatie bij een levensbedreigende infectie of als
behoud van de extremiteit door een revascularisatieprocedure voor de patiënt niet zal leiden tot verbetering van
kwaliteit van leven, bijvoorbeeld bij een permanent bedlegerige patiënt met een groot huiddefect waarvoor
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langdurig intensieve behandeling nodig is. In deze laatstgenoemde situatie is overleg tussen patiënt, vaatchirurg,
radioloog, revalidatiearts en andere leden van het voetenteam essentieel alvorens een beslissing wordt
genomen.

Onderbouwing

Achtergrond

Perifeer arterieel vaatlijden (PAV) komt voor bij 40 tot 50% van de patiënten met diabetes mellitus en een
voetulcus; PAV is een belangrijke determinant van de wondgenezing en is een van de belangrijkste risicofactoren
voor amputatie (Prompers, 2007; Elgzyri, 2013). Om deze reden moet bij iedere diabetespatiënt met een
voetulcus PAV worden uitgesloten, door de aanwezigheid van neuropathie zijn echter vaak symptomen van
perifere ischemie afwezig (claudicatio en rustpijn) en door media-verkalking is bij een deel van de patiënten de
enkel-arm index niet te bepalen. Als vervolgens PAV aannemelijk is, dan moet ingeschat worden in welke mate
dit de wondgenezing beïnvloedt en of een revascularisatie noodzakelijk is. Onbloedig vaatlaboratorium speelt
om deze redenen een belangrijke rol zowel bij het stellen van de diagnose PAV als bij het bepalen van de
noodzaak tot revascularisatie (prognose). Het stellen van de diagnose PAV en het inschatten van de kans op
spontane wondgenezing is vaak een diagnostisch dilemma met belangrijke klinische consequenties aangezien
PAV een van de belangrijke redenen voor gestoorde wondgenezing en amputatie is. In theorie zou een beleid
dat mede gebaseerd is op het onbloedig vaatlaboratorium kunnen leiden tot betere uitkomsten.

Conclusies

Deelvraag 1

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat de aanwezigheid van diabetische polyneuropathie een negatieve
invloed heeft op de betrouwbaarheid van enkeldrukmetingen voor het stellen van de
diagnose PAV.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016a)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een EAI <0,9 een bruikbare test is om PAV vast te stellen bij
patiënten met diabetes mellitus zonder voetulcus en zonder neuropathie.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016a)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een TBI ≥0,75 de aanwezigheid van PAV minder waarschijnlijk maakt
bij patiënten met een diabetisch voetulcus.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016a)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een trifasisch Doppler signaal de aanwezigheid van PAV minder
waarschijnlijk maakt bij patiënten met een diabetisch voetulcus.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016a)
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Deelvraag 2

Matig
GRADE

Er is een grotere kans op genezing van ulcus (toename met ≥25%) bij een teendruk ≥30
mmHg en deze kans op genezing lijkt verder toe te nemen bij een teendruk ≥45 mmHg, bij
patiënten met een diabetisch voetulcus.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016b)

 

Matig
GRADE

Er is een grotere kans op genezing van ulcus (toename met ≥25%) bij een tcpO  ≥25 mmHg
bij patiënten met een diabetisch voetulcus.
 
Bronnen (Brownrigg, 2016b)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat bij een enkeldruk >70 mmHg de kans op wondgenezing groot is bij
patiënten met een diabetisch voetulcus (NLR ≤0,1).
 
Bronnen (Brownrigg, 2016b)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat bij een enkeldruk <70 mmHg de kans op amputatie verhoogd is bij
patiënten met een diabetisch voetulcus (PLR 4).
 
Bronnen (Brownrigg, 2016b)

 

Matig
GRADE

Bij een enkeldruk <50 mmHg of een EAI <0,5 is de kans op beenamputatie duidelijk
verhoogd bij patiënten met een diabetisch voetulcus (PLR 8).
 
Bronnen (Brownrigg, 2016b)

Samenvatt ing literatuur

Hieronder is een samenvatting weergegeven van de literatuur zoals gerapporteerd door de IWGDF in de twee
systematische reviews.
 
Deelvraag 1
Deze deelvraag werd beantwoord met behulp van de systematische review van Brownrigg (2016a).
 
EAI
De EAI had een PLR van 2 tot 25 (mediaan 8) en NLR van 0 tot 0,7 (mediaan 0,3) voor de diagnose PAV. Een
studie onderstreepte het effect van neuropathie op de diagnostische waarde van de EAI, de PLR was in de
groep zonder en met neuropathie overeenkomstig (8 vs. 11), maar de NLR waarde was aanzienlijk lager bij de
patiënten met vs. zonder neuropathie (0,5 vs. <0,1). De grotere onbetrouwbaarheid om PAV uit te sluiten bij
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mensen met neuropathie wordt waarschijnlijk veroorzaakt door de mediasclerose die ontstaat als gevolg van de
neuropathie. De diagnostische waarde van de EAI verbeterde niet in een studie als patiënten met een EAI >1,3
niet werden meegenomen in de analyses.
 
Dopplersignaal-analyse
In een studie hadden een mono- of bifasisch Doppler signaal bij patiënten zonder en met neuropathie een NLR
<0,1 en 0,1; de PLR was wel in belangrijke mate beïnvloed te worden door de aanwezigheid van neuropathie en
deze test is derhalve geschikt om PAV uit te sluiten.
 
Teendruk
Voor de diagnose PAV had een teen-arm index (TAI) <0,75 een mediane PLR en NLR van respectievelijk 3 en
≤0,1. In een studie werd de teendruk minder beïnvloed door neuropathie dan de enkeldruk.
 
TcpO
In een studie van matige kwaliteit was de sensitiviteit van een tcpO  <30 mmHg beter dan die van de EAI <0,9,
maar een likelihood ratio kon niet worden berekend op basis van de beschikbare gegevens.
 
Deelvraag 2
Deze deelvraag werd beantwoord met behulp van de systematische review van Brownrigg (2016b).
 
Palpatie van de voet arteriën
Er werd een studie gevonden naar de waarde van de aan- of afwezigheid van beide voet pulsaties bij patiënten
met een voetulcus en een voetinfectie. Aanwezigheid van voetpulsaties was geassocieerd met genezen van het
voetulcus (RR 2,26; 95% betrouwbaarheidsinterval, 95%BI, 2,05 tot 2,49), maar de NLR was slechts 0,65 (de
PLR was niet te berekenen omdat de specificiteit 100% was; de sensitiviteit was 0,35%).
 
Enkeldruk en EAI
Bij een enkeldruk <70 mmHg was de PLR voor amputatie 4,28. Als bij dezelfde patiënt een EAI <0,5 of een
absolute enkeldruk <50 mmHg werd gemeten, was de PLR voor amputatie nog hoger, 8,24 (wat een relatief
risico op onderbeen amputatie van 25 inhoudt). Bij een enkel druk ≥70 was in een studie de NLR voor
wondgenezing ≤ 0,1, wat inhoudt dat de kans op genezing bij deze uitslag zeer groot is. De EAI bleek, in de
studie waarin dit werd bestudeerd, onvoldoende in staat wondgenezing te voorspellen.
 
Teendruk
De PLR voor wondgenezing van een teendruk ≥ 30mmHg bedroeg in twee kleine studies 1,12 en 5,0, bij een
teendruk ≥ 45mmHg was de PLR voor wondgenezing 2,88 en 4,30. Een teendruk <30 mmHg had een PLR voor
amputatie van 2.64 in een studie met 2511 patiënten. De kans op amputatie nam toe bij afname van de
teendruk: bij een teendruk <45mmHg, <30mmHg en <20mmHg waren de relatieve risico’s respectievelijk 2,98
(95% BI 2,28 tot 3,91), 3,24 (95% BI 2,48 tot 4,24) en 3,48 (95% BI 1,65 tot 7,32).
 
TcpO
In twee studies was een tcpO  ≥25mmHg geassocieerd met een minimaal 25% grotere kans op wondgenezing
(in een studies PLR van 10,03 en in een studie van geïnfecteerde ulcera PLR van 1,69).
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Dopplersignaal-analyse
De afwezigheid van of een monofasisch Doppler signaal onder de knie verhoogde de kans op beenamputatie
met een PLR van 2,18, maar verschillende andere hierboven beschreven testen voorspelden amputatie beter. De
NLR van 0,20 was hoger dan de NLR van een enkel druk <50mmHg of EAI <0,5.
 

Bewijskracht  van de literatuur

Deelvraag 1
Zeven studies betreffende diagnostiek van PAV werden in de uiteindelijke analyse uitgesloten omdat deze van
zodanig slechte methodologische kwaliteit waren dat enigszins betrouwbare conclusies niet mogelijk bleken. De
overgebleven tien studies waren van slechte tot matige kwaliteit volgens de QUADAS criteria. In de meeste
studies waren de geïncludeerde patiënten onvoldoende nauwkeurig beschreven en ontbrak belangrijke, klinisch
relevante, informatie over patiëntkenmerken. Ook was de beschrijving hoe de onderzochte test werd uitgevoerd
vaak incompleet. Het aantal patiënten met een voetulcus of neuropathie was onvoldoende beschreven,
kenmerken die van invloed zijn op de uitkomsten van de onderzochte testen. Bij welke patiënten de onderzochte
test niet uitgevoerd kon worden of niet lukte werd vaak niet gerapporteerd. Bij de selectie van de literatuur voor
de systematische analyse moest een aanzienlijk, mogelijk relevant, aantal artikelen worden uitgesloten omdat
sensitiviteit en specificiteit niet berekend konden worden. Vanwege deze methodologische beperkingen is de
bewijskracht met twee niveaus verlaagd. De bewijskracht van de literatuurconclusies als basis voor het selecteren
van een of meerdere diagnostische testen voor PAV is derhalve laag.
 
Deelvraag 2
In tegenstelling tot de diagnostische studies was de kwaliteit van de studies over prognose van betere kwaliteit,
volgens de criteria van het QUIPS instrument. Twee studies waren van goede kwaliteit, met weinig kans op
vertekening (een onderzoek naar enkeldrukken en een onderzoek naar claudicatio), de overige studies waren van
redelijke kwaliteit met een beperkte kans op vertekening. Studies met grote kans op vertekening (n=25) werden
in de systematische review uitgesloten. Op basis van de geselecteerde literatuur is de bewijskracht ten aanzien
het gebruik van de enkeldruk, de teendruk en de tcpO  om de indicatie voor een revascularisatieprocedure te
stellen matig. De bewijskracht is met een niveau verlaagd vanwege indirectheid: omdat de beschrijving van de
onderzocht test vaak incompleet was, was het niet mogelijk – door verschillen in kenmerken van de
geïncludeerde patiënten – om de resultaten van de studies onderling te vergelijken en gemeenschappelijk te
analyseren.

Zoeken en selecteren

De beantwoording van de uitgangsvragen en de aanbevelingen zijn gebaseerd op twee recente en valide
systematische literatuuranalyses verricht door de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) en
de IWGDF richtlijn (Brownrigg, 2016a; Brownrigg, 2016b; Hinchliffe, 2016).
 
Zoeken en selecteren (Methode)
De systematische reviews werden verricht op basis van Engelstalige artikelen uit Medline en Embase, uit de
periode 1980-juni 2014 (Brownrigg 2016a; Brownrigg 2016b). Voor de zoekverantwoording wordt verwezen
naar deze publicaties. Hieronder is kort samengevat welke zoekvragen en instrumenten werden gebruikt om de
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verkregen artikelen te beoordelen bij deze literatuurzoekactie.
 
Deelvraag 1
Ter beantwoording van deelvraag 1 werd de volgende zoekvraag gebruikt: welke testen zijn geschikt voor het
stellen van de diagnose PAV bij diabetespatiënten met een voetulcus?
 
Als referentie-test moest een van de volgende testen gebruikt zijn: DSA (digitale substractie angiografie), MRA,
CT-angiografie en Duplex-Doppler echografie. De literatuurzoekactie leverde 6629 treffers op. Na screening op
titel en abstract werden 138 artikelen verkregen die beoordeeld werden op kwaliteit met behulp van het
QUADAS instrument. Uiteindelijk konden tien studies worden geselecteerd die de resultaten van afzonderlijke
testen zodanig rapporteerden dat “positive en negative likelihood ratio’s” (PLR en NLR) konden worden
berekend. Op basis van de likelihood ratio’s kan berekend worden in welke mate nadat de test is verricht de a
priori waarschijnlijkheid op de aan- en afwezigheid van PAV verhoogd of verkleind is. Een likelihood ratio die
geassocieerd was met een toe-of afname van deze waarschijnlijkheid met ≥25% werd klinisch relevant geacht.
Gezien de mogelijk grote negatieve consequenties van de aanwezigheid van PAV werden met name die testen
geselecteerd, op basis van de NLR, die de kans op PAV verkleinen (NLR).
 
Deelvraag 2
Ter beantwoording van deelvraag 2 werd de volgende zoekvraag gebruikt: welke resultaten van onbloedig
vaatlaboratorium testen voorspellen gestoorde wondgenezing en/of amputatie bij een diabetespatiënt met een
voetulcus en PAV?
 
De literatuurzoekactie leverde 9476 treffers op. Na screening op titel en abstract werden 156 artikelen die op
kwaliteit werden beoordeeld met behulp van het QUIPS instrument. Uiteindelijk konden 11 studies worden
geselecteerd die de resultaten van afzonderlijke testen zodanig rapporteerden dat PLR’s en NLR’s konden
worden berekend. Een likelihood ratio die geassocieerd was met een toe-of afname van de kans op gestoorde
wondgenezing en/of amputatie met ≥ 25% werd klinisch relevant geacht.
 
De richtlijn van de IWDGF voor diagnostiek en behandeling van PAV bij diabetespatiënten met een voetulcus
werd vervolgens door een internationaal panel van experts gebaseerd op bovenstaande systematische reviews.
Hierbij werd de GRADE methodiek gebruikt om tot een serie aanbevelingen te komen.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Hoe stel je de diagnose en bepaal je ernst en verwekker van een voetinfectie bij
een patiënt met diabetes en een voetulcus?

Uitgangsvraag

B3 Hoe moet de diagnose, de ernst en de verwekker(s) van een infectie worden vastgesteld bij patiënten met
een voetulcus?
 
Deelvragen

1. Hoe wordt de diagnose infectie van de voet bij een persoon met diabetes mellitus gesteld?
2. Hoe wordt de ernst van een infectie van de voet bij een persoon met diabetes mellitus vastgesteld?
3. Hoe wordt de verwekker van een infectie van de voet bij een persoon met diabetes mellitus

geïdentificeerd?

Aanbeveling

Beoordeel bij een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus bij ieder consult of een infectie aanwezig is.
 
Diagnosticeer een voetinfectie op basis van klinische parameters.
 
Stel niet de diagnose voetinfectie alleen gebaseerd op microbiologische parameters zoals een positieve kweek.
 
Verricht onderzoek naar de aanwezigheid van tekenen van systemische inflammatie, zoals koorts en CRP, bij een
(mogelijke) voetinfectie, tenzij er sprake is van een oppervlakkig, niet-ischemisch ulcus met milde infectie.
 
Beoordeel de uitgebreidheid van de infectie middels een debridement en sondeer de diepte van het ulcus,
verricht een röntgenfoto bij ieder niet-oppervlakkig ulcus en overweeg een MRI bij verdenking voetabces of
osteomyelitis.
 
Gebruik de IDSA/IWGDF* infectie classificatie om de ernst van een diabetische voetinfectie te beschrijven.
*Infectious Diseases Society of America (IDSA); International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)
 
Verkrijg een monster van weefsel om de verwekker van een voetinfectie te identificeren. Doe dit bij voorkeur
middels een biopt voor weefselkweek, is dit niet mogelijk verkrijg dan materiaal uit de wondbodem voor een
diepe wondkweek. Gebruik bij voorkeur geen oppervlakkige wondswab om de verwekker van een voetinfectie te
identificeren
 
Als een biopt voor weefselkweek niet mogelijk is, verkrijg dan materiaal uit de wondbodem voor een diepe
wondkweek. Gebruik bij voorkeur geen oppervlakkige wondswab om de verwekker van een voetinfectie te
identificeren.

Overwegingen

Deelvraag 1
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Infecties van de voet bij mensen met diabetes mellitus worden gediagnosticeerd op basis van klinische
verschijnselen van inflammatie als andere oorzaken van de inflammatie zijn uitgesloten (Lipsky, 2012; Lipsky,
2015). De aanwezigheid van bacteriën op zich is onvoldoende om de diagnose te kunnen stellen. Reden
hiervoor is dat alle ulcera gekoloniseerd zijn, vaak ook met (potentieel) virulente organismen. Er zijn wel
onderzoekers die vinden dat een grote hoeveelheid bacteriën in een ulcus, meestal gedefinieerd als ≥105 colony
forming units (CFU) per gram weefsel, suggereert dat er een wondinfectie zou kunnen zijn (Cutting, 2004;
Gardner, 2009). Voor dit concept zijn echter weinig overtuigende data te vinden, ook niet bij diabetische
voetinfecties (Kallstrom, 2014; Gardner, 2009; Gottrup, 2013). Daarnaast zijn voor deze meting noodzakelijke
kwantitatieve microbiologische technieken nauwelijks beschikbaar buiten de research setting.
 
Wondkweken dienen om de pathogenen te identificeren en gevoeligheid voor antibiotica te bepalen. Clinici
horen de patiënt op drie verschillende niveaus te beoordelen (Lipsky, 2012), met als bijzondere
aandachtspunten:

De patiënt als geheel: tekenen systemische inflammatie (bijvoorbeeld koorts), cognitieve functies,
metabole toestand, nierfunctie en vochtstatus.
De aangedane voet/ het aangedane been: met name aanwezigheid van neuropathie, arteriële of veneuze
insufficiëntie.
Het geïnfecteerde ulcus: uitgebreidheid infectie.

 
Voor de diagnose infectie is aanwezigheid van de klassieke tekenen van inflammatie nodig (zie Tabel later in de
tekst). Bij aanwezigheid van twee of meer lokale tekenen van inflammatie is infectie waarschijnlijk (roodheid,
warmte, zwelling, pijn, of pus; Lipsky, 2012 en 2015). Andere, meer secundaire tekenen van infectie zijn
aanwezigheid van necrose, kwetsbaar, brokkelig of verkleurd granulatieweefsel, niet-purulent exsudaat, foetide
geur, of slechte wondgenezing bij een overigens goed behandeld ulcus (Cutting, 2004). Deze secundaire
tekenen van inflammatie kunnen van additionele waarde zijn omdat de klassieke lokale tekenen van infectie
verminderd kunnen zijn bij patiënten met diabetes mellitus en een voetulcus, mogelijk door de neuropathie of
ischemie (Edelson, 1996; Eneroth, 1997). Systemische tekenen (koorts, leukocytose, verhoogd CRP) van
inflammatie zijn niet vaak aanwezig, in verschillende studies was er bij meer dan 50 % van de patiënten met een
diepe voetinfectie geen koorts, verhoogde BSE of CRP stijging (Lipsky, 2015). Zijn deze inflammatie-parameters
wel verhoogd, dan is er meestal sprake van een ernstige infectie, zoals hieronder beschreven.
 
Deelvraag 2
Zoals hierboven gesteld kan er bij een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus sprake zijn van een
ernstige infectie, terwijl er bij lichamelijk en laboratoriumonderzoek slechts relatief beperkte afwijkingen
gevonden worden. Omgekeerd, moeten koorts en andere systemische verschijnselen van infectie als tekenen
van een ernstige infectie beschouwd worden. Nauwkeurig onderzoek van de voet en het ulcus, zijn daarom
essentieel waarbij, met behulp van een metalen sonde de diepte van het ulcus (en de uitgebreidheid van de
infectie) bepaald moet worden. In de ervaring van de werkgroep is het vaak niet mogelijk zijn om de
uitgebreidheid van het geïnfecteerde gebied te bepalen zonder een (chirurgisch) debridement, en een MRI van
de voet kan behulpzaam zijn in het kader van diagnostiek van een voetabces en osteomyelitis (Lipsky, 2015).
 
Het is lastig op basis van de systematische literatuuranalyse (zie Samenvatting literatuur; gebaseerd op NICE,
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2015) een oordeel te vormen over de meest geschikte classificatie. Voor ulcera lijkt in alle classificatieschema’s
een hogere classificatie geassocieerd met een slechtere uitkomst. In Nederland zijn momenteel de Wagner
classificatie, de University of Texas Classificatie en de IWGDF/IDSA classificatie veel in gebruik. Dit zijn simpele
classificaties die eenduidig zijn en eenvoudig in gebruik.
 
De Wagner classificatie, voor het eerst beschreven door Meggit, maar gepopulariseerd door Wagner, is een
ouder classificatiesysteem. Deze is van minder nut gebleken voor de dagelijkse praktijk omdat hierin één
variabele voor ernst van infectie in zit en er geen rekening wordt gehouden met ischemie. Wij raden daarom
gebruik van deze classificatie af voor infectie. De University of Texas classificatie is nuttig voor beschrijven van
ulcera, hoewel deze geen rekening houdt met neuropathie. De classificatie heeft slechts één binaire variabele
voor infectie en is daardoor voor het beschrijven van ernst van infectie niet bijdragend. Het infectiegedeelte van
de IWGDF/PEDIS ulcus classificatie (Schaper, 2004) en IDSA classificatie (Lipsky, 2004) zijn met uitzondering van
enkele details identiek en bieden de beste mogelijkheden om ernst van infectie goed te kunnen classificeren.
Ook in recent verschenen Franse, Spaanse, Britse en Amerikaanse richtlijnen wordt gebruik van deze
classificaties geadviseerd voor voetinfecties (NICE, 2015; Lipsky, 2012; Blanes, 2011; Société de Pathologie
Infectieuse de Langue Française, 2007).
 
Classificatie van diabetische voetinfecties met de volledige ulcus IWGDF/PEDIS classificatie (Prompers, 2007;
Jeandrot, 2008) en het infectiegedeelte van IWGDF/PEDIS of IDSA diabetische voetinfectieclassificatie (Lavery,
2007) is in prospectieve studies onderzocht, waarbij een associatie wordt waargenomen tussen hogere
classificatie en noodzaak tot ziekenhuisopname of amputatie. In twee retrospectieve studies uit één centrum
bleek dat de aanwezigheid van systemisch inflammatoir response syndroom (SIRS) geassocieerd was met meer
proximale amputaties en langere ziekenhuisopnames (Wukich, 2013a en 2013b). In een kleine studie van zeer
lage kwaliteit werd in een subgroep van patiënten met ernstige infecties meer complicaties gezien (Pence,
2014).
 
Tabel 1 Classif icatiesysteem voor het def iniëren van de aanwezigheid en ernst van infectie in een
persoon met diabetes mellitus (gebaseerd op de PEDIS infectie-classif icatie van de International
Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF [Schaper 2004] en de diabetische voet infectie
classif icatie van de Infectious Diseases Classif ication of  America (IDSA [Lipsky, 2004]).
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Klinische classif icatie van infectie, met def inities IWGDF (IDSA)
classif icatie

Niet geïnfecteerd:
Geen systemische of lokale symptomen of tekenen van infectie

1 (geen
infectie)

Geïnfecteerd
Twee of meer van de volgende items zijn aanwezig:
-      Lokale zwelling of induratie
-      Erytheem >0.5 cm rond ulcus *
-      Lokale pijn
-      Lokale warmte
-      Pus
Andere oorzaken voor inflammatie van de huid zijn uitgesloten (bijvoorbeeld trauma, jicht,
acute Charcot, fractuur, trombose, veneuze insufficiëntie)

 
 

- Infectie van alléén de huid of subcutaan weefsel (zonder dat dieper weefsel aangedaan is
en zonder systemische manifestaties zoals hieronder beschreven)
- Erytheem <2 cm rond ulcus *
- Geen systemische tekenen of symptomen van infectie (zie hieronder)

2 (milde
infectie)

- Infectie van structuren onder de huid en subcutaan weefsel (bijvoorbeeld bot, gewricht,
pees, spier) OF erytheem >2 cm van de wondrand*
- Geen systemische tekenen of symptomen van infectie (zie hieronder)

3 (matig
ernstige
infectie)

Iedere voetinfectie met systemische inflammatoir response syndroom (SIRS), zich uitend door
aanwezigheid van ≥2 items hieronder:
   Lichaamstemperatuur >38˚ of <36˚ Celsius
   Pols >90 /minuut
   Ademhalingsfrequentie >20 /minuut of PaCO  <4.3 kPa (32 mmHg)
   Leukocyten >12.000 or <4.000/mm , of >10% linksverschuiving (staafkernige
granulocyten)

4 (ernstige
infectie)

* In iedere richting vanaf  de wondrand; de aanwezigheid van ischemie bemoeilijkt zowel de
diagnose als de behandeling van voetinfecties.
 
Deelvraag 3
In navolging van de auteurs van de NICE en IWGDF en IDSA richtlijnen, is de werkgroep van mening dat
percutaan botbiopt en weefselkweek de nuttigste methoden zijn om microbiologische samples van een
diabetische voetinfectie te krijgen (NICE, 2015; Lipsky, 2015; Lipsky, 2012). Als een wond debridement heeft
plaatsgevonden, moet het mogelijk zijn weefsel van de wondbodem te verkrijgen voor microbiologisch
onderzoek. Als een debridement niet geïndiceerd is, kan een diepe wondswab verkregen worden, middels
curettage van de wondbodem. In het uitzonderlijke geval dat een ulcus niet goed gecuretteerd kan worden, is
een oppervlakkige wondswab het beste alternatief om een monster te kunnen nemen. Bij gebruik van
oppervlakkige wondswab in plaats van een diepe wondswab of een weefselkweek lijkt een relatief groot aantal
additionele, niet-virulente organismes te worden gekweekt, wat kan leiden tot onnodig gebruik van antibiotica
met een te breed spectrum. Gebruik van antibiotica gericht op resultaten van diepe wondkweken en
weefselbiopten lijkt dan ook het aantal multiresistente micro-organismen in een diabetische voetkliniek te kunnen
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laten afnemen (Sotto, 2010). Voor identificeren van verwekkers bij osteomyelitis en een beschrijving van de
techniek van een percutaan botbiopt, zie de module Diagnose osteomyelitis B4.
 
Samenvattend komt de werkgroep tot de volgende conclusies (alle deelvragen):

Diabetische voetinfectie is een klinische diagnose. Aanwezigheid van inflammatie is het meest geschikt om
de diagnose diabetische voetinfectie te stellen (NICE 2015).
Microbiologische criteria waaronder aanwezigheid van een bepaalde hoeveelheid of soort bacteriën zijn
niet geschikt om diabetische voetinfecties te kunnen diagnosticeren (Lipsky, 2012; NICE, 2015; Sotto,
2010).
Tekenen van inflammatie kunnen bij patiënten met diabetes mellitus en een geïnfecteerd voetulcus
verminderd aanwezig zijn, mogelijk door de neuropathie of perifeer arterieel vaatlijden (Edelson, 2015;
Lipsky, 2012). Vice versa hebben patiënten met een systemisch inflammatoir response syndroom een
slechtere prognose (Wukich, 2013a en 2013b).
De Meggit-Wagner classificatie, ook wel de Wagner classificatie genoemd, is ongeschikt om infectie te
beschrijven (NICE, 2015).
De IWGDF en IDSA diabetische voetinfectieclassificaties zijn nagenoeg identiek, voorspellen de uitkomst
van infectie en kunnen worden gebruikt om de ernst van de infectie in te schatten (NICE, 2015; Lipsky,
2012 en 2015; Prompers, 2007; Jeandrot, 2008; Lavery, 2007).
In volgorde van nuttigheid om de juiste verwekker te identificeren is een botkweek op materiaal verkregen
door percutaan botbiopt (bij osteomyelitis), gevolgd door een weefselkweek na debridement, gevolgd
door een diepe swab middels curettement van de wondbodem het meest geschikt. Voor een
oppervlakkige wondkweek middels een swab is alleen plaats als een monster niet op een van de eerder
genoemde methoden verkregen kan worden (NICE, 2015; Sotto, 2010; Lipsky, 2012 en 2015).

Onderbouwing

Achtergrond

Infecties van de voet bij personen met diabetes mellitus zijn vaak de reden voor een amputatie. Hoe ernstiger de
infectie is, hoe groter het risico dat er een amputatie volgt. Het is daarom essentieel dat de diagnose snel en
adequaat gesteld wordt en dat de verwekker van de infectie snel geïdentificeerd wordt, zodat er snel actie kan
worden ondernomen om een amputatie te voorkomen. De presentatie en beloop van deze infecties worden
vaak onderschat door de onderliggende en bijkomende pathologie (neuropathie, perifeer arterieel vaatlijden,
hyperglykemie) en de bijzondere anatomie van de voet. De richtlijn heeft als doel de behandelaar handvatten te
bieden waardoor voetinfecties beter op hun ernst worden ingeschat en adequater worden behandeld.

Conclusies

Onderstaande literatuurconclusies hebben betrekking op deelvragen 1 en 2, en zijn gebaseerd op de NICE
richtlijn Diabetische voet (NICE, 2015). Voor details met betrekking tot de individuele studies (vermeld tussen
haken) wordt verwezen naar de NICE richtlijn.
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Zeer laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat bloedtesten onvoldoende geschikt zijn voor het stellen van de
diagnose voetinfectie bij diabetes patiënten met een voetulcus.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Ertugrul, 2009; Malabu, 2007; Kaleta, 2001; Newman, 1991; Michail,
2013])

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een hogere IDSA/IWGDF classificatie geassocieerd was met
slechtere uitkomst in de zin van aantal amputaties en duur van ziekenhuisopname
 
Bronnen (NICE, 2015 [Wukich, 2013; Lavery, 2007])

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat een hogere IWGDF classificatie geassocieerd was met
slechtere uitkomsten in wondgenezing en infectie.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Abbas, 2008])

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat een hogere CSI classificatie geassocieerd was met slechtere
uitkomsten in wondgenezing.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Erdman, 2012])

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat minimaal 25% van de oppervlakkige wondkweken van
diabetische voet ulcera verschillen van diepe weefselkweken in het soort geïsoleerde micro-
organismen
 
Bronnen (NICE, 2015 [Mutluogu, 2012b; Slater, 2004])

Samenvatt ing literatuur

Deelvraag 1
Deze deelvraag is beantwoord met behulp van de consensus-based richtlijnen van de Infectious Diseases
Society of America (IDSA; Lipsky, 2012) en de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF;
Lipsky, 2015), aangevuld met de expert opinion van de werkgroep (zie Overwegingen).
 
Deelvragen 2 en 3
Bij deze deelvragen is gebruik gemaakt van de systematische literatuuranalyse van NICE (NICE 2015; hoofdstuk
4.7 Tools for assessing and diagnosising foot problems). NICE maakt gebruik van de GRADE methodiek. Voor
evidence tabellen, en beoordelingen van individuele studiekwaliteit (risk of bias) van de onderzoeken die deel
uitmaken van de SR door NICE wordt verwezen naar de NICE richtlijn (NICE, 2015; appendix F).
 
In zeven observationele studies (105 tot 658 deelnemers) werden data gepresenteerd van matige (“moderate”)
tot zeer lage kwaliteit dat een hogere Wagner (Meggit-Wagner) classificatie geassocieerd was met slechtere
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uitkomsten op gebied van amputaties en wondgenezing (NICE, 2015 [Abbas, 2008; Gul, 2006; Oyibo, 2001;
Parisi, 2008; Tsai, 2013; Won, 2014; Wang, 2014]). In drie observationele studies (105 tot 326 deelnemers),
werden data gepresenteerd van matige tot zeer lage kwaliteit dat een hogere S(AD)SAD classificatie
geassocieerd was met slechtere uitkomsten in wondgenezing (NICE, 2015 [Abbas, 2008; Parisi, 2008; Treece,
29014]).
 
In één observationele studie (1340 deelnemers) werden data gepresenteerd dat een hogere SINBAD classificatie
geassocieerd was met slechtere uitkomsten in wondgenezing (NICE 2015 [Ince 2008]). In vijf observationele
studies (105 tot 383 deelnemers) werden data gepresenteerd van matige tot zeer lage kwaliteit dat een hogere
University of Texas classificatie geassocieerd was met slechtere uitkomsten in amputaties en wondgenezing
(NICE, 2015 [Abbas, 2008; Parisi, 2008; Gul, 2006; Oyibo, 2001; Armstrong, 1998]. Ieder van deze
voorgaande systemen (Wagner, S(AD)SAD, en University of Texas) maakt gebruik van composiet scores waarbij
infectie maar een onderdeel is en de score bijvoorbeeld ook wond karakteristieken of aanwezigheid van PAV
omvat. Hierdoor doen deze systemen geen uitspraak over de ernst van de infectie.
 
De IDSA/IWGDF classificatie van diabetische voetinfecties probeert wel een indeling naar ernst van de infectie te
geven. NICE vond twee observationele studies (100 tot 247 deelnemers) waarin data werden gepresenteerd van
lage tot zeer lage kwaliteit dat een hogere IDSA/IWGDF classificatie geassocieerd was met slechtere uitkomst in
de zin van aantal amputaties en duur van ziekenhuisopname (NICE, 2015 [Wukich, 2013; Lavery, 2007]). In één
observationele studie (326 deelnemers) werden data gepresenteerd van zeer lage kwaliteit dat een hogere
IDSA/IWGDF classificatie geassocieerd was met slechtere uitkomsten in wondgenezing en infectie (NICE, 2015
[Abbas, 2008]). De IDSA/IWGF classificatie wordt hieronder nader beschreven. In één observationele studie (77
deelnemers), werden data gepresenteerd van zeer lage kwaliteit dat een hogere CSI (Composite Severity Index)
score, die gebaseerd is op de bevindingen bij een 99mTc-leucocyten SPECT/CT, geassocieerd was met
slechtere uitkomsten in wondgenezing (NICE, 2015 [Erdman, 2012]).
 
In twee observationele studies (met 54 en 56 deelnemers) werden data gepresenteerd van lage kwaliteit die
aangaven dat in 62% tot 73% oppervlakkige wondkweken van diabetische voet ulcera identiek waren kweken
van een weefselbiopt (NICE, 2015 [Mutluogu, 2012b; Slater, 2004]).
 
Bewijskracht van de literatuur
Literatuurconclusies en bewijskracht (GRADE) ten aanzien van deelvragen 2 en 3 zijn overgenomen uit de NICE
richtlijn Diabetische voet (NICE 2015; GRADE profielen in appendix I). De werkgroep zag geen aanleiding om de
GRADE beoordeling van de literatuurconclusies aan te passen.

Zoeken en selecteren

Tijdens de ontwikkelfase van de richtlijn verscheen de NICE richtlijn diabetische voet (NICE, 2015). De NICE
richtlijn is gebaseerd op een systematische literatuuranalyse van zeer goede kwaliteit (zie risk of bias tabel) die
de literatuur dekt tot augustus 2014. Voor deze uitgangsvraag is geen aanvullende systematische
literatuuranalyse uitgevoerd. De werkgroep heeft zich gebaseerd op de systematische review van NICE (NICE,
2015) aangevuld (zie Overwegingen) met recente consensus-based richtlijnen van de Infectious Diseases Society
of America (IDSA; Lipsky, 2012) en de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF; Lipsky, 2015).
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Hoe wordt de diagnose osteomyelitis gesteld en het oorzakelijke micro-
organisme geïdentificeerd?

Uitgangsvraag

B4 Hoe moet de diagnose osteomyelitis worden gesteld bij een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus
en hoe kan worden vastgesteld wat het oorzakelijke micro-organisme is?

Aanbeveling

Overweeg bij iedere patiënt met diabetes mellitus en een voetinfectie of een osteomyelitis aanwezig is en
verricht daarom bij iedere patiënt met een voetinfectie:

Een probe-to-bone test (PTB).
Laboratorium onderzoek in het bloed naar verhoogde inflammatie parameters.
Een röntgenfoto bij iedere ulcus dieper dan de huid en/of systemische tekenen van inflammatie.

 
Indien meerdere van deze testen afwijkend zijn (positieve PTB, verhoogde inflammatie-parameters in bloed,
röntgenfoto passend bij osteomyelitis) is de diagnose osteomyelitis aannemelijk.
 
Bedenk dat de sensitiviteit en specificiteit van bovengenoemde testen voor osteomyelitis laag zijn en overweeg
daarom een MRI bij persisterende verdenking osteomyelitis als bovengenoemde testen negatief zijn.
 
Gebruik voor het vaststellen van het oorzakelijke micro-organisme van osteomyelitis:

Bij voorkeur een percutaan botbiopt.
Alleen als een percutaan botbiopt niet mogelijk is, neem dan een biopt van de bodem van het ulcus.
Alleen als een percutaan botbiopt en biopt van de bodem van het ulcus niet mogelijk zijn, neem dan een
diepe kweek met behulp van een wattenstok uit de ulcusbodem.

Overwegingen

Diagnostische tests voor osteomyelitis
Er zijn verschillende publicaties die de verschillende diagnostische tests voor diabetische voet osteomyelitis
vergelijken. In navolging van de auteurs van de NICE 2015 richtlijn is de werkgroep van mening dat sensitiviteit
van een diagnostische test belangrijker is bij de diagnose van osteomyelitis dan de specificiteit. De werkgroep
hecht meer belang aan het correct diagnosticeren dan het uitsluiten van een osteomyelitis bij patiënten zonder
deze aandoening. Het is belangrijk dat de patiënten met osteomyelitis adequate en zo vroeg mogelijk
ingestelde therapie krijgen omdat de gevolgen van niet-behandelde osteomyelitis (ziekenhuisopname,
amputatie, overlijden), groot zijn. Naast sensitiviteit en specificiteit van de verschillende testen moet ook
rekening gehouden worden met de vooraf kans op een osteomyelitis. De kans op deze complicatie is verhoogd
bij een chronische ulcera, bij ulcera dieper dan de huid en bij tekenen van systematische inflammatie (NICE,
2015). Indien de diagnose onduidelijk blijft na klinische evaluatie, laboratoriumonderzoek, probe-to-bone test en
röntgenfoto, is de werkgroep van mening dat een MRI is aan te bevelen omdat deze een hoge sensitiviteit heeft
voor osteomyelitis, zoals hieronder nader toegelicht.
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Het inschatten van de diepte van het ulcus en bepaling van inflammatie-parameters in het bloed is de eerste
stap bij ieder geïnfecteerd voetulcus. Bij ulcera dieper dan de huid wordt de zogenaamde probe-to-bone (PTB)
test uitgevoerd. Bij de probe-to-bone test wordt met een steriele metalen sonde de bodem van een ulcus
gesondeerd om te voelen of er blootliggend beenmerg te voelen is. Een uitslag is gedefinieerd als positief als in
de bodem een harde, ruwe, korrelige structuur kan worden gepalpeerd (Lavery, 2007) . De specificiteit van deze
test was in vijf studies relatief hoog (78 tot 92%), maar de sensitiviteit was aanzienlijk heterogener (38 tot 98%)
(NICE, 2015). Een positieve PTB test is ook een voorspeller voor een slechtere uitkomst: in het Eurodiale cohort
had een positieve PTB test een bijna zeven keer zo grote kans op amputatie (Pickwell, 2015). Naast de PTB test
adviseert de werkgroep daarom bij de eerder genoemde patiënten categorieën, naast het bloedonderzoek, een
röntgenfoto van de voet te maken. Het zijn beide goedkope, veilige en gemakkelijk uit te voeren tests die de
klinische indruk dat osteomyelitis al dan niet aanwezig is, verder kan onderbouwen. Zowel de PTB test en de
gewone röntgenfoto hebben echter ieder een lage sensitiviteit en lage negatief voorspellende waarde voor
osteomyelitis. De afwijkingen op de röntgenfoto kunnen pas twee tot drie weken na het ontstaan van de
osteomyelitis zichtbaar worden. Indien osteomyelitis wordt vermoed, is een negatieve PTB test of negatieve
röntgenfoto daarom onvoldoende om de diagnose osteomyelitis uit te sluiten. Aanwijzingen voor osteomyelitis
op een röntgenfoto zijn: periostale reactie of elevatie, verlies van cortex, focaal verlies van trabeculair patroon,
radiolucentie van het beenmerg, vorming van nieuw bot, sclerosering van bot met of zonder erosie, een
sequester (gedevitaliseerd radiodens bot dat los ligt van omliggend bot), involucrum (nieuwe botgroei vanuit het
periost buiten de bestaande botstructuur tussen bot en het geëleveerde periost), en een cloaca (opening in een
involucrum of in de cortex waardoor een sequester of granulatieweefsel naar buiten kan komen). De
veranderingen in het bot gaan vaak gepaard met weke delen zwelling (Newman, 1991; Weinstein, 1993; Yuh,
1989). Het is echter volgens de werkgroep aannemelijk dat de sensitiviteit en specificiteit van de combinatie van
de PTB test en een röntgenfoto waarschijnlijk hoger zal zijn, hoewel goede studies ontbreken. De werkgroep is
daarom van mening dat als bij een patiënt met een geïnfecteerd voetulcus zowel de PTB test positief is en de
röntgenfoto typische veranderingen laat zien passend bij een osteomyelitis, deze diagnose sterk overwogen kan
worden en afgezien kan worden van een MRI.
 
Er is onvoldoende bewijs in literatuur om op basis van een negatieve PTB test en normale röntgenfoto de
diagnose osteomyelitis te verwerpen. Bij patiënten met tekenen van lokale en systemische inflammatie, diepere
ulcera zonder botcontact of slecht helende chronisch geïnfecteerde ulcera adviseert de werkgroep daarom een
MRI te overwegen als de PTB test of de röntgenfoto geen duidelijke afwijkingen laten zien. De werkgroep is van
mening dat er voldoende bewijs is dat een MRI een betere sensitiviteit en specificiteit dan een röntgenfoto heeft
voor de diagnose osteomyelitis. Karakteristieke veranderingen passend bij osteomyelitis op een MRI zijn: laag
focale signaal intensiteit op T1-gewogen beelden, een hoog focaal signaal op T2 gewogen beelden en een
verhoogd signaal op short tau inversion recovery (STIR) sequentie in het beenmerg. Minder specifieke en
secundaire veranderingen zijn: corticale disruptie, zichtbaarheid van een naast het bot liggend ulcus, weke delen
massa, weke delen inflammatie of oedeem en sinusvorming (Newman, 1991; Enderle, 1999; Weinstein, 1993;
Ertugrul, 2006; Ledermann, 2002; Karchevsky, 2004).
 
Gezien de logistieke beschikbaarheid en de lage kosten, wordt aanbevolen als eerste stap een röntgenfoto te
maken. Ook de MRI had niet in alle studies een sensitiviteit van 100%, bij twijfel over de diagnose kan een
herhaalde röntgenfoto helpen om alsnog de diagnose osteomyelitis te stellen. Als de diagnose gesteld is kan
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de röntgenfoto ook gebruikt worden om progressie te monitoren en kunnen corpora aliena worden gezien op
een foto.
 
In verschillende studies is de diagnostische waarde van verschillende serum- en bloedtesten (zoals CRP,
procalcitonin, interleukines en TNFα) voor de diagnose osteomyelitis onderzocht, de sensitiviteit en specificiteit
van deze testen zijn echter te laag om ze als enige test te gebruiken om osteomyelitis aan te tonen of uit te
sluiten (NICE, 2015). Een recente meta-analyse suggereerde wel dat bepaling van de bezinkingssnelheid van
erythrocyten (BSE) wel een toegevoegde waarde kan hebben, bij een sterk verhoogde BSE (>70 mm/uur) was
de kans op osteomyelitis verhoogd (Van Asten, 2015). In een andere prospectieve studie ging een verhoogd
CRP gepaard met een verhoogde kans op amputatie bij patiënten met een voetinfectie (met en zonder
osteomyelitis) (Pickwell, 2015). Om deze reden adviseert de werkgroep bij iedere patiënt met een voetinfectie bij
wie een osteomyelitis wordt overwogen zowel de BSE als de CRP te bepalen. De werkgroep kan geen uitspraak
doen of en hoe de BSE (of andere inflammatie-parameters) gebruikt kunnen worden bij de follow-up van een
patiënt met osteomyelitis om het succes van de ingestelde therapie te evalueren.
 
Meerdere studies zijn gepubliceerd over de diagnostische waarde van nucleaire testen zoals bot- en
leukocytenscintigrafie. Hoewel deze testen een betere diagnostische accuratesse hebben dan een röntgenfoto,
lijken deze technieken een lagere sensitiviteit en specificiteit te hebben dan de MRI, met aanzienlijk verschillen in
sensitiviteit en specificiteit tussen verschillende studies, zoals samengevat in de recente NICE richtlijn (NICE,
2015). Vooral 99mTc-HMPAO-gelabelde scintigrafie (sensitiviteit tussen 86% - 91% en specificiteit tussen 56%
tot 95%) lijkt een alternatief voor patiënten die door claustrofobie of andere redenen geen MRI kunnen
ondergaan kan. De werkgroep is van mening dat de meerwaarde van PET/CT nog onvoldoende is onderbouwd
om als primaire diagnostische test bij het vaststellen van osteomyelitis te kunnen worden aanbevolen.
 
Kostenoverwegingen: Er zijn onvoldoende gegevens om uitspraken te kunnen doen over welke (combinatie van)
diagnostische test(s) de meest kosteneffectieve optie is. MRI is bijvoorbeeld weliswaar duurder dan een
röntgenfoto, maar is ook sensitiever en daarmee mogelijk kosten-effectiever dan een röntgenfoto.
 
Kwaliteit van bewijs
De bewijskracht van de literatuurconclusies over diagnostische tests was voor het merendeel laag of zeer laag.
Er wordt in de beschikbare studies gebruik gemaakt van verschillende referentie standaarden waardoor het niet
verantwoord was de data te poolen. De gerapporteerde informatie over belangrijke factoren zoals blindering,
patiëntselectie, steekproefgrootte, belangrijke patiënt karakteristieken was vaak onvoldoende. De
aanbevelingen zijn daarom vastgesteld op basis van de resultaten van de individuele studies en overwegingen
van de werkgroep.
 
Identificatie van micro-organisme en botbiopt
In de module Diagnose infectie diabetisch voetulcus wordt aangegeven hoe bij weke delen infecties het best een
microbiologisch sample kan worden genomen, mede op basis van de recente NICE systematische review. In
aanvulling op de systematische literatuuranalyse van de NICE (NICE, 2015) zijn nog een drie retrospectieve
onderzoeken gepubliceerd die leiden tot een sterke aanbeveling voor het gebruik van een percutaan botbiopt
voor het vaststellen van het oorzakelijke micro-organisme voor osteomyelitis. Een percutaan verkregen biopt is
fundamenteel anders dan een peroperatief chirurgisch verkregen biopt. Bij de laatstgenoemde methode worden
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altijd bacteriën uit de wondbodem gekweekt, die ook koloniserende, niet-pathogene organismen aan het
oppervlakte van het ulcus kunnen zijn. Bij een percutaan botbiopt wordt door intacte huid, niet door de
wondbodem, met aseptische methoden een biopt genomen van het aangedane bot. In twee studies (76
deelnemers en 146 deelnemers), werd een concordantie van micro-organismen gevonden in een percutaan
verkregen botbiopt vergeleken met een wondswab. Deze concordantie was slechts 12% (NICE, 2015;
Elamurugan, 2011) en 17% (Senneville, 2006). Hoewel bij wond- en weefselkweken vaak de zelfde verwekker
geïsoleerd kan worden als bij een botbiopt (relatief hoge sensitiviteit) zullen vaak ook micro-organismen
geïsoleerd worden die niet verantwoordelijk zijn voor de botinfectie (lage specificiteit) wat kan leiden tot
verkeerde therapeutische keuzes. Deze conclusie wordt onderbouwd door een retrospectieve multicenter studie
met 50 deelnemers waarin de uitkomst van antibiotische therapie op geleide van kweekresultaten van een
botbiopt significant beter was dan antibiotische therapie op geleide van kweekresultaten van weke delen
(Senneville, 2008). Het moet opgemerkt worden dat in deze laatste studie er ook potentiële bias was: patiënten
met een botbiopt waarin een S. aureus werd geïsoleerd, werden met andere antibiotica behandeld dan
patiënten die geen botbiopt ondergaan hadden en waarbij S. aureus uit de weke delen materiaal was
geïsoleerd. Complicaties van percutane botbiopten zijn zeldzaam (Elamurugan, 2011; Senneville, 2006 en 2008)
en de werkgroep beveelt daarom een percutaan botbiopt aan, indien dit niet mogelijk is een weefselbiopt uit de
wondbodem en pas als dit ook niet mogelijk is, een diepe wondswab.

Onderbouwing

Achtergrond

Osteomyelitis bij een persoon met diabetes mellitus en een voetulcus is een lastig te stellen diagnose in de
dagelijkse praktijk. Daarnaast wordt het stellen van de diagnose bemoeilijkt door het ontbreken van een
referentie- of gouden standaard en zijn er meerdere diagnostische testen beschreven die gebruikt zouden
kunnen worden. Als een osteomyelitis echter wordt gemist kan dit leiden tot gestoorde wondgenezing en
progressieve botdestructie met een amputatie als uiteindelijk gevolg. De prevalentie van een osteomyelitis hangt
sterk af van de context waarbinnen onderzoek hiernaar plaats vindt (bijvoorbeeld eerste lijn versus expertise
centrum) en de gebruikte definities/diagnostische testen, maar tot bijna 70% van alle patiënten opgenomen in
het ziekenhuis wegens een voetinfectie hadden osteomyelitis (Hartemann-Heurtier, 2008; Aslangul, 2013). Bij
alle chronische ulcera of ulcera dieper dan de huid met tekenen van infectie moet de clinicus altijd de diagnose
osteomyelitis overwegen. Hieronder wordt beschreven welk onderzoek het beste kan worden ingezet om de
diagnose osteomyelitis te stellen of uit te sluiten en vervolgens hoe volgens huidige inzichten materiaal
verkregen kan worden voor de microbiologische diagnostiek op basis waarvan het antibiotisch beleid
geformuleerd kan worden.

Conclusies

In de literatuurconclusies wordt verwezen naar de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE 2015). Voor details met
betrekking tot de individuele studies (vermeldt tussen haken) waarop de conclusies uit de NICE richtlijn zijn
gebaseerd, wordt verwezen naar de NICE richtlijn.
 
Wondswab en weefselkweek
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Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat de meerderheid (82 tot 84%) van oppervlakkige wondswabs een
aantal isolaten oplevert dat tenminste gelijk is aan het aantal isolaten uit biopten van diep
weefsel.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Slater, 1997; Mutluoglu, 2012b])

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat oppervlakkige wondswabs en weefselkweek van zacht weefsel
een matige sensitiviteit (86%) maar lage specificiteit (19%) hebben voor het stellen van de
diagnose osteomyelitis, in vergelijking met een (peroperatief) chirurgisch botbiopt als
referentiestandaard.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Morales Lozano, 2010])

 

Matig
GRADE

Oppervlakkige wondswabs lijken een hoge sensitiviteit (96%) en matige specificiteit (79%) te
hebben voor het vaststellen van de belangrijkste pathogeen bij osteomyelitis, in vergelijking
met een transcutaan botbiopt als referentiestandaard.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Bernard, 2010])

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat botcontact swabs zelden (12%) isolaten opleveren die volledig
identiek zijn aan isolaten uit een transcutaan botbiopt.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Elamurugan, 2010])

 
Botbiopsie

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat een PTB (probe-to-bone) test een lage-tot-hoge sensitiviteit
(38 tot 98%), en een matige-tot-hoge specificiteit (78 tot 92%) heeft voor het stellen van de
diagnose osteomyelitis, in vergelijking met botbiopt of beeldvormende diagnostische testen.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Grayson, 1995; Lavery, 2007; Morales Lozano, 2010; Mutluoglu,
2012a; Shone, 2006])

 

Matig
GRADE

De interbeoordelaars betrouwbaarheid van botbiopten voor de diagnose osteomyelitis is
matig-tot-redelijk (0,31 tot 0,59).
 
Bronnen (NICE, 2015 [Garcia-Morales, 2011; Meyr, 2011])

 
Imaging
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Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat 99mTc-MDP scintigrafie een lage-tot-hoge sensitiviteit (50 tot
100%) en een lage-tot-matige specificiteit (0 tot 67%) heeft voor het stellen van de diagnose
osteomyelitis.
 
De studies verschillen in gebruikte referentietest.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Asli, 2011; Croll, 1996; Devillers, 1998; Ertugrul, 2006; Harwood,
1999; Harvey, 1997; Keenan, 1989; Levine, 1994; Newman, 1991; Palestro, 2003; Poirier,
2002; Yuh, 1989]; Shagos, 2015)

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat MRI een matige-tot-hoge sensitiviteit (77 tot 100%) en een matige-
tot-hoge specificiteit (60 tot 100%) heeft voor het stellen van de diagnose osteomyelitis.
 
De studies verschillen in gebruikte referentietest.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Al-Khawari, 2007; Beltran, 1990; Croll, 1996; Ertugrul, 2006; Levine,
1994; Morrison, 1995; Nawaz, 2010; Rozzanigo, 2009; Wang, 1990; Weinstein, 1993; Yuh,
1989])

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een röntgenfoto een lage-tot-hoge sensitiviteit (22 tot 90%) en een
lage-tot-hoge specificiteit (17 tot 94%) heeft voor het stellen van de diagnose osteomyelitis.
 
De studies verschillen in gebruikte referentietest.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Croll, 1996; Devillers, 1998; Larcos, 1991; Levine, 1994; Morales
Lozano, 2010; Newman, 1991; Nawaz, 2010; Wang, 1990; Weinstein, 1993; Yuh, 1989])

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een 111-indium witte bloedcel (WBC) scan een lage-tot-hoge
sensitiviteit (33 tot 100%) en een lage-tot-matige specificiteit (22 tot 78%) heeft voor het
stellen van de diagnose osteomyelitis.
 
De studies verschillen in gebruikte referentietest.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Croll, 1996; Harwood, 1999; Keenan, 1989; Larcos, 1991; Levine, 1994;
Newman, 1991; Newman, 1991[2]; Palestro, 2003])

 

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 68/183



Matig
GRADE

99mTc-HMPAO scintigrafie lijkt een matige-tot-hoge sensitiviteit (86 tot 91%) en een lage-
tot-hoge specificiteit (56 tot 95%) te hebben voor het stellen van de diagnose osteomyelitis.
 
De studies verschillen in gebruikte referentietest.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Devillers, 1998; Heiba, 2010; Harvey, 1997])

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat [18F]-FDG-PET/CT een matige-tot-hoge sensitiviteit (81 tot 100%) en
een matige-tot-hoge specificiteit (71 tot 93%) heeft voor het stellen van de diagnose
osteomyelitis, in vergelijking met bot/weefselkweek, histologische analyse van een botbiopt of
klinisch onderzoek.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Nawaz, 2010; Kagna, 2012]; Shagos, 2015)

 

Zeer laag
GRADE

Tien alternatieve beeldvormende diagnostische tests worden slechts onderbouwd in een
enkele studie.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Rubello, 2004; Palestro, 2003; Heiba, 2010; Asli, 2011])

Samenvatt ing literatuur

De literatuuranalyse is gebaseerd op de systematische review van de literatuur uit de NICE richtlijn Diabetische
voet (hoofdstuk 4.7), voor zo ver deze betrekking heeft op infectie van weke delen en osteomyelitis. Hoofdstuk
4.7 van de NICE-richtlijn onderzoekt de instrumenten voor het beoordelen en diagnosticeren van
voetproblemen. De zoekvraag luidt: What are the clinical utilities and accuracy of tools for assessing and
diagnosing foot ulcers (including severity), soft tissue infections, osteomyelitis, and gangrene?.
 
NICE includeert 42 studies die betrekking hebben op de diagnostische accuratesse van verschillende testen voor
infectie van weke delen en van osteomyelitis: wondswab en weefselkweek, botbiopt, probe-to-bone test,
beeldvormend onderzoek en bloedtesten. De meerderheid van de geïncludeerde studies heeft een lage tot zeer
lage studiekwaliteit, met name door een gebrek aan blindering tussen indextest en referentietest, en
onduidelijke patiënten selectie. Een meta-analyse wordt niet verantwoord geacht vanwege onacceptabele
klinische en methodologische heterogeniteit: variatie tussen studiepopulaties, variatie in methodologische
kwaliteit, variatie in de prevalentie (zonder duidelijkheid over de prevalentie in de voor de uitgangsvraag
relevante patiëntenpopulatie), en variatie in gebruikte referentiestandaarden. De aanvullende studie (Shagos,
2015) is van lage methodologische kwaliteit (zie evidence tabellen), er is geen blindering tussen indextest en
referentietest, en om onduidelijke redenen ontbreken de resultaten van de referentietest (bot/weefselkweek) bij
een aanzienlijk deel (36%) van de patiënten. Shagos (2015) onderzoekt de diagnostische accuratesse van
99mTc-MDP scintigrafie (TPBS, Three Phase Bone Scan) en [18F]-FDG-PET/CT bij 36 patiënten met diabetes
mellitus met een voetulcus en verdenking op osteomyelitis, en vindt met name een verschil in specificiteit tussen
scintigrafie en PET-CT: sensitiviteit van respectievelijk 81% en 88%, en specificiteit van respectievelijk 29% en
71%.
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Literatuurconclusies en bewijskracht (GRADE) zijn overgenomen uit de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE
2015; appendix I), met kleine aanpassingen in de formulering van de conclusies met betrekking tot 99mTc-MDP
scintigrafie en PET-CT door inclusie van de aanvullende studie (Shagos, 2015). De resultaten van Shagos (2015)
vallen binnen de bandbreedte van de systematische review van NICE, en de literatuurconclusies (en bewijskracht)
met betrekking tot genoemde beeldvormende diagnostiek worden nauwelijks beïnvloed.
 
Bewijskracht van de literatuur
Literatuurconclusies en bewijskracht (GRADE) zijn overgenomen uit de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE,
2015; appendix I). De systematische review van NICE is uitgebreid met een aanvullende studie (Shagos, 2015).
De werkgroep zag geen aanleiding om de GRADE beoordeling van de literatuurconclusies aan te passen.

Zoeken en selecteren

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is er een systematische literatuuranalyse verricht naar de
volgende zoekvragen:
 
Zoekvraag 1
Wat zijn de voor- en nadelen (testaccuratesse, betrouwbaarheid, bruikbaarheid en geschiktheid, kosten) van
tests voor het stellen van de diagnose osteomyelitis bij volwassen patiënten met diabetes mellitus en een
voetulcus, en de verdenking op osteomyelitis?
 
Zoekvraag 2
Wat zijn de voor- en nadelen (testaccuratesse, betrouwbaarheid, bruikbaarheid en geschiktheid, kosten) van
tests voor het vaststellen van het oorzakelijke micro-organisme bij volwassen patiënten met diabetes, met de
diagnose osteomyelitis in de voet?
 
In een gecombineerde zoekactie is gezocht naar diagnostische karakteristieken van tests voor osteomyelitis
(beeldvormende technieken, microbiologische technieken) bij volwassen patiënten met diabetes mellitus type 1
of 2, een voetulcus, en verdenking op osteomyelitis; met (bij voorkeur) botkweek als referentietest (gouden
standaard), en met testkarakteristieken, betrouwbaarheid, bruikbaarheid en geschiktheid, en kosten als
uitkomstmaten.
 
Relevante uitkomstmaten
De werkgroep achtte diagnostische testaccuratesse (sensitiviteit, specificiteit, positieve en negatieve Likelihoods
ratio’s) en betrouwbaarheid (reproduceerbaarheid) voor de besluitvorming kritieke uitkomstmaten. Met
betrekking tot de testaccuratesse is met name een hoge sensitiviteit van belang (een laag percentage fout-
negatieven). Specificiteit (een laag percentage fout-positieven) is weliswaar ook een kritieke uitkomstmaat maar
hoeft slechts acceptabel te zijn (zie de Overwegingen). Bruikbaarheid en geschiktheid, en kosten zijn voor de
besluitvorming belangrijke uitkomstmaten.
 
De werkgroep definieerde niet a priori de genoemde uitkomstmaten, maar hanteerde de in de studies gebruikte
definities. De uitkomstmaat ‘bruikbaarheid en geschiktheid’ staat voor bruikbaarheid in de dagelijkse praktijk:
hanteerbaarheid, tijdsbeslag, en belasting voor de patiënt.
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Zoeken en selecteren (Methode)
Tijdens de ontwikkelfase van de richtlijn verscheen de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE, 2015). De NICE
richtlijn is gebaseerd op een systematische literatuuranalyse van zeer goede kwaliteit (zie risk of bias tabel) die
de literatuur dekt tot augustus 2014. In een aanvullende search is gezocht met relevante zoektermen in de
database Medline (OVID). De zoekverantwoording is weergegeven onder het tabblad Verantwoording. De
literatuurzoekactie leverde 11 treffers op. Op basis van titel en abstract werd een studie voorgeselecteerd, en na
raadpleging van de volledige tekst, definitief geselecteerd.
 
Twee onderzoeken zijn opgenomen in de literatuuranalyse (NICE, 2015; Shagos, 2015). Voor een beoordeling
van de individuele studiekwaliteit van de onderzoeken die deel uit maken van de SR door NICE wordt verwezen
naar de NICE richtlijn (NICE, 2015; appendices F en I; beoordeling op basis van de QUADAS-2 checklist). De
belangrijkste studiekarakteristieken en resultaten, en een beoordeling van de studiekwaliteit van de aanvullende
studie (Shagos, 2015) zijn opgenomen in de evidencetabellen op het tabblad Onderbouwing. Voor de
studiekarakteristieken en resultaten van de in de SR geïncludeerde studies wordt verwezen naar de NICE richtlijn
(NICE, 2015; appendix F).

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Behandeling

Zoals beschreven in de inleiding berust de behandeling van een voetulcus op de volgende pijlers:

1. gestandaardiseerd onderzoek bij iedere patiënt met een (nieuw) voetulcus waarbij de onderliggende
pathologie vastgesteld wordt en een inschatting van de prognose wordt gemaakt (zie module
Diagnostiek). Hierbij kunnen drie niveaus worden onderscheiden: de patiënt, de aangedane extremiteit en
de voet

2. verbeteren metabole regulatie, behandeling van comorbiditeiten en optimaliseren voedingstoestand
indien noodzakelijk;

3. behandeling van perifeer arterieel vaatlijden (PAV);
4. bescherming van het ulcus tegen biomechanische overbelasting;
5. behandeling van infectie;
6. wondzorg en andere maatregelen ter bevordering van wondgenezing;
7. organisatie van de multidisciplinaire zorg, zodat op het juiste moment door de juiste persoon de

noodzakelijke zorg geboden kan worden als onderdeel van een samenhangend systeem van
zorgprofessionals (zie module Organisatie van zorg).

 
De behandeling zal vaak gefocust zijn op bovenstaande items 3-6 en op deze onderwerpen waren dan ook de
uitgangsvragen gericht. Voor succesvol slagen van de behandeling is het echter essentieel dat deze zich niet
uitsluitend beperkt tot de voet. Een optimaal milieu voor wondgenezing moet worden gecreëerd en systemische
factoren die de wondgenezing beïnvloeden moeten behandeld worden. Alle factoren die van invloed zijn voor
de genezing van het ulcus daarom moeten op systematische wijze beoordeeld en zonodig behandeling worden
(zie tabel). Indien noodzakelijk moet de metabole regulatie vebeterd worden waarbij bij voorkeur bloedglucose
waarden tussen 6-10 mmol/l nagestreefd worden omdat (ernstige) hyperglycemie nadelige effecten op
wondgenezing, immuniteit en microcirculatie kan hebben. Neem bij een bedlegerige patiënt maatregelen ter
voorkoming van decubitus bij de aangedane of contralaterale voet. Tenslotte zijn bedlegerige patiënten door de
neuropathie sterk at risk voor het ontwikkelen van hiel decubitus aan de aagedane of contra-laterale voet en ook
kunnen zij snel eem traumatisch letsel door bijvoorbeeld dekenbogen oplopen, hiervoor zullen preventieve
maatregelen genomen moeten worden.
 
Tabel 1 Voorbeelden van factoren van belang voor wondgenezing          

voedingstoestand,
metabole regulatie,
comorbiditeiten (bv hartfalen, COPD, anemie) en medicatie
oedeem
perifeer arterieel vaatlijden (PAV);
biomechanische overbelasting;
infectie;
locale factoren in en rond het ulcus, zoals necrose, avitale wondranden
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Daarnaast dient aandacht geschonken wordt aan de consequenties van het ulcus voor de patiënt. Zoals
beschreven in deze richtlijn zijn mensen met diabetes en voetulcus vaak ouderen met een matig of slechte
metabole regulatie van de diabetes, multipele complicaties en met meerdere comorbiditeiten. Patiënten hebben
vaak meerdere lichamelijke of geestelijke beperkingen en veel (> 50% in de Eurodiale studie) zijn niet in staat tot
adequate zelfzorg (Prompers 2007). Het voetulcus kan bij deze patiënten gezien worden als het puntje van een
ijsberg, waarbij niet alleen de kwaliteit van leven van de patiënt ernstig is verminderd maar ook die van de
directe omgeving. Het is daarom cruciaal dat de behandeling zich niet uitsluitend richt op de voet, maar dat hele
patiënt en zijn/haar directe omgeving in ogenschouw genomen wordt. Omdat het vaak kwetsbare ouderen
betreft moet, zeker bij opgenomen patiënten, laagdrempelig diagnostiek naar depressie of een delier plaats
kunnen vinden, dat bijvoorbeeld kan optreden bij een infectie of na een operatieve ingreep. Indien verdere actie
noodzakelijk lijkt, zoals consult klinisch geriater of specialist ouderen geneeskunde, is overleg met de huisarts
noodzakelijk omdat deze groep al vaak de bijzondere aandacht heeft van de huisarts, die in deze de
hoofdbehandelaar is.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
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Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Behandeling perifeer arterieel vaatlijden bij patiënt met diabetes en voetulcus

Uitgangsvraag

C1 Hoe moet perifeer vaatlijden (PAV) worden behandeld bij een patiënt met diabetes mellitus en een
voetulcus?

Aanbeveling

Verricht een revascularisatieprocedure bij patiënten met een neuro-ischemisch voetulcus, om de wondgenezing
te verbeteren, als behandeling van invaliderende claudicatio intermittens of rustpijn, of als amputatie-preventie.
Overweeg een conservatief beleid bij patiënten waarbij deze behandeldoelen niet worden nagestreefd.
 
Overweeg bij iedere patiënt met diabetes mellitus en een (neuro-)ischemisch voetulcus waarbij een
revascularisatie-procedure geïndiceerd is, of een endovasculaire, een open (bypass) of een gecombineerde
procedure de beste keuze is.

Deze keuze moet gemaakt worden door een multidisciplinair team en hangt mede af van factoren als
anatomie van het vaatlijden, de beschikbaarheid van een autologe vene, comorbiditeit en lokale expertise.
Er is onvoldoende bewijs waaruit blijkt dat de ene techniek superieur is ten opzichte van de andere.
Het doel van de revascularisatieprocedure is herstel van directe bloedflow tot in de voet, bij voorkeur via
de arterie die het wondgebied verzorgt en waarbij de teendruk stijgt tot ≥30 mm Hg en/of de TcPO  ≥25
mm Hg.

 
Behandel patiënten met een diabetisch voetulcus in een centrum:

met expertise in alle aspecten van de diagnostiek en behandeling van PAV, inclusief endovasculaire
revascularisatie en bypass chirurgie;
al deze faciliteiten moeten op korte termijn ingezet kunnen worden.

 
Behandel de combinatie PAV en een voetinfectie als een medische urgentie. Deze patiënten hebben een sterk
verhoogd amputatie-risico en moeten met spoed behandeld worden.
 
Behandel bij alle patiënten met diabetes mellitus en een (neuro-)ischemisch voetulcus het sterk verhoogde
cardiovasculair risico (leefstijladviezen: niet roken, voldoende bewegen, goede voeding, optimaal gewicht, matig
met alcohol; statines; antihypertensiva) en schrijf en adviseer een thrombocytenaggregatie-remmer (clopidrogel
of als 2e keus acetylsalicylzuur), tenzij er zwaarwegende argumenten zijn hiervan af te zien.

Overwegingen

Bij tekenen van ernstige ischemie of bij een matige perfusiestoornis, waarbij door additionele factoren
wondgenezing niet verwacht kan worden (zie module ‘Diagnostiek PAV bij diabetisch voetulcus’) moet altijd een
revascularisatie overwogen worden. Mogelijke uitzonderingen op deze regel zijn beperkte levensverwachting (<6

2
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tot 12 maanden), een bedlegerige patiënt of als door de uitgebreidheid van het weefselverlies de voet niet meer
te redden is. Bij deze patiënten kan een onderbeen amputatie de beste behandeling zijn.
 
Hoewel op basis van de literatuuranalyse van de IWGDF geen uitspraak gedaan kon worden over de validiteit
van het angiosoom concept, lijkt het aannemelijk dat bij een revascularisatie gepoogd moet worden de
doorbloeding in minimaal één voetarterie te herstellen en bij voorkeur in de arterie die het gebied van het ulcus
verzorgt. Of hierbij gekozen wordt voor een endovasculaire of open procedure zal (mede) afhangen van de
factoren zoals beschreven in de aanbeveling. De voordelen van een endovasculaire procedure zijn dat deze vaak
op zeer korte termijn kan worden uitgevoerd en dat er geen algehele narcose noodzakelijk is. Lukt deze ingreep
niet, dan kan –op basis van de systematische review van de IWGDF- in tweede instantie een bypass procedure
worden uitgevoerd. Om deze redenen zal vaak een endovasculaire procedure als eerste stap overwogen
worden. Beide ingrepen zijn echter niet zonder risico’s en er werd een opvallend hoog aantal belangrijke (major)
complicaties gerapporteerd na beide ingrepen (rond 10%). Het besluit of en hoe een revascularisatie zal
gebeuren, moet genomen worden door een multidisciplinair team waarin primaire behandelaar, vaatchirurg en
interventie-radioloog zijn betrokken.
 
Na de revascularisatie zal beoordeeld moeten worden of de ingreep tot de gewenste verbetering van de
perfusie heeft geleid, wat –volgens de opinie van de richtlijncommissie en de IWGDF- het beste kan gebeuren
door bepaling van de systolische teendruk en/of de tcpO . Een beperking van de tcpO  bepaling is dat het
waarschijnlijk drie tot vier weken duurt voordat deze volledig de uiteindelijke waarde heeft bereikt (Caselli, 2005).
 
Patiënten met ischemie en een infectie hebben de grootste kans om een deel van hun voet of het onderbeen te
verliezen (50% in de Eurodiale studie) en voor deze patiënten geldt ‘time is tissue’ (Prompers, 2008). Zij moeten
als medisch urgent beschouwd worden en direct naar het ziekenhuis verwezen worden. Zoals beschreven in de
module Behandeling diabetische voetinfectie moet bij deze patiënten direct beoordeeld worden of chirurgische
drainage noodzakelijk is en wordt vervolgens gestart –na afname materiaal voor microbiologisch onderzoek-
met breedspectrum antibiotica intraveneus. Omdat deze infecties snel progressief kunnen verlopen, moet
volgens de mening van de richtlijnwerkgroep bij patiënten met tekenen van PAV binnen 36 uur een vaatanalyse
geschieden om te beoordelen of een revascularisatie noodzakelijk is, die vervolgens na twee tot vier dagen kan
plaatsvinden.
 
Gezien de hoge prevalentie van PAV bij patiënten met een diabetisch voetulcus en de grote invloed op het
beloop van deze aandoening, moet ieder centrum dat patiënten met deze aandoening behandeld beschikken
over de noodzakelijke infrastructuur en expertise. Zowel een vaatchirurg als een interventieradioloog moeten
onderdeel zijn van het multidisciplinaire behandelteam dat (mede) verantwoordelijk is voor de zorg van iedere
patiënt met een voetulcus. In de Eurodiale studie had ongeveer een kwart van alle patiënten bij eerste
presentatie de combinatie PAV en infectie (Prompers, 2007). Deze patiënten kunnen binnen één tot twee dagen
progressief gangreen ontwikkelen met een groot risico op amputatie. Om het weefsel verlies zo beperkt
mogelijk te houden moet daarom ook buiten kantooruren de noodzakelijk diagnostiek en behandeling
uitgevoerd kunnen worden.
 
De aanbeveling het sterk verhoogde cardiovasculaire risicoprofiel van diabetes patiënten met een (neuro-
)ischemisch voetulcus zo goed mogelijk te behandelen is in deze richtlijn opgenomen om dit aspect, dat ook in

2 2
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andere richtlijnen wordt beschreven, expliciet te benadrukken (NHG, 2012; Bartelink, 2014). Patiënten zullen
vaak behandeld worden op voetenpoliklinieken waardoor het risico ontstaat dat de behandeling zich uitsluitend
richt op de problematiek van de aangedane extremiteit. Een Engelse studie rapporteerde over de verandering in
mortaliteit na introductie van een agressief cardiovasculair risico management (Young, 2008). De vijf-jaars
mortaliteit was aanvankelijk 48% bij patiënten met een neuro-ischemisch ulcus en deze mortaliteit daalde
vervolgens naar 36%. Een grote beperking van deze studie is wel dat gebruik gemaakt werd van historische
controles.

Onderbouwing

Achtergrond

Adequate weefselperfusie is essentieel voor de wondgenezing. Als door verminderde perfusie, eventueel in
combinatie met andere factoren, de kans op ernstig gestoorde wondgenezing of amputatie hoog lijkt, moet
altijd een revascularisatie overwogen worden. Belangrijke discussiepunten hierbij zijn bij welke uitslagen van het
onbloedig vaatlab een revascularisatie moet plaats vinden, welke technieken hierbij gebruikt kunnen worden en
binnen welk tijdsbestek dit plaats moet vinden.

Conclusies

Zeer laag
GRADE

Bij patiënten met diabetes mellitus en een voetulcus en tekenen van (ernstige) ischemie zal
een revascularisatie procedure de kans op wondgenezing vergroten en de kans op een
beenamputatie verkleinen.
 
Bronnen (Hinchliffe, 2016a)

 

Zeer laag
GRADE

De resultaten met betrekking tot wondgenezing en amputatie bij patiënten met diabetes
mellitus en een voetulcus zijn vergelijkbaar tussen bypass chirurgie en een endovasculaire
revascularisatie.
 
Bronnen (Hinchliffe, 2016a)

 

Matig
GRADE

Zowel bypass chirurgie als endovasculaire revascularisatie zijn risicovolle procedures bij
diabetes patiënten met een voetulcus gezien het relatief hoge aantal belangrijke complicaties
(rond 10%).
 
Bronnen (Hinchliffe, 2016a)

 

Zeer laag
GRADE

Een revascularisatieprocedure bij patiënten met diabetes mellitus en een neuro-ischemisch
ulcus in combinatie met eindstadium nierfalen, is een zinvolle procedure, maar de resultaten
van een dergelijke ingreep zijn slechter dan bij patiënten zonder nierfalen.
 
Bronnen (Hinchliffe, 2016a)
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Om begrijpelijke redenen zijn er geen gerandomiseerde studies verricht waarin het effect van een
revascularisatie werd vergeleken met een conservatief beleid. Twee studies rapporteerden over de uitkomst van
patiënten met diabetes mellitus die niet gerevasculariseerd werden, na één jaar had ongeveer de helft een
beenamputatie ondergaan.
 
Na een endovasculaire of open revascularisatie was na één jaar het aantal beenamputaties rond de 15 tot 22%.
Er konden geen gerandomiseerde studies gevonden worden waarin een endovasculaire procedure vergeleken
werd met een open bypass procedure. Het is de vraag of een dergelijke vergelijkend onderzoek nog zinvol zal
zijn omdat beide ingrepen voor- en nadelen hebben, waardoor bij iedere patiënt een individuele keuze gemaakt
moet worden. Ook worden beide procedures steeds meer gecombineerd. De gerapporteerde case series
suggereerden echter dat er geen grote verschillen in uitkomst zijn tussen beide procedures.
 
Na één jaar follow-up was het ulcus genezen bij ≥60% van de patiënten.
 
De peri-procedurele mortaliteit na een revascularisatie was laag, rond de 1 tot 2%, waarbij de mortaliteit na een
endovasculaire ingreep mogelijk lager was dan na een bypass procedure. Beide ingrepen gingen gepaard met
relatief veel, ongeveer 10%, belangrijke complicaties zoals bijvoorbeeld eindstadium nierfalen (voor deze Richtlijn
gedefinieerd als eGFR < 15 ml/min of hemodialyse) of cardiovasculaire complicaties.
 
Patiënten met eindstadium nierfalen en een (neuro-)ischemisch voetulcus zijn in de dagelijkse praktijk vaak lastig
te behandelen door de uitgebreidheid van het vaatlijden en de multipele comorbiditeiten. De systematische
review bevestigde de slechte prognose van deze patiënten met diabetes, een (neuro-) ischemisch voetulcus in
combinatie met eindstadium nierfalen. Bij een revascularisatie werd een perioperatieve mortaliteit rond de 5%
gerapporteerd en na één jaar was 38% van de patiënten overleden. Na één jaar had 70% van de patiënten het
been nog behouden.
 
Vijf studies rapporteerden over het resultaat van een endovasculaire benadering waarbij gepoogd werd de
vaatboom zodanig te openen dat vanaf het bovenbeen er een doorlopend bloedvat is tot in de regio van het
ulcus (het angiosoom concept). Omdat het retrospectieve analyses betroffen met een zeer groot risico op
vertekening en omdat de resultaten niet eenduidig waren, kon geen uitspraak gedaan worden over de waarde
van deze nieuwe benadering.

Zoeken en selecteren

De beantwoording van de uitgangsvraag en de aanbevelingen zijn gebaseerd op de recente systematische
literatuuranalyse verricht door de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) en de IWGDF
richtlijn (Hinchliffe, 2016a; Hinchliffe, 2016b). Hieronder is kort samengevat welke zoekvragen werden gebruikt
bij de literatuurzoekactie, en welke instrumenten werden gebruikt om de verkregen artikelen te beoordelen. De
vraagstelling betrof het effect en de risico’s van bypass chirurgie of een endovasculaire procedure bij patiënten
met diabetes mellitus met een voetulcus en PAV. Op basis van een pilot literatuurzoekactie waaruit bleek dat
snel artikelen gemist konden worden, werd besloten tot een brede literatuurzoekactie die resulteerde in 25.438
treffers. Na screening op titel en abstract werden 958 Engelstalige artikelen verkregen uit Medline en Embase,
die vervolgens werden beoordeeld op basis de volledige tekst. In totaal werden 57 studies geselecteerd voor de
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uiteindelijke analyse. Het overgrote deel betrof cohort studies (retrospectief of prospectief) van lage kwaliteit
met een grote kans op vertekening en er waren 4 niet-gerandomiseerde studies met een controle groep. De
belangrijkste uitkomstmaten waren onderbeen amputatie, wondgenezing en mortaliteit. De richtlijn van de
IWDGF voor behandeling van PAV bij patiënten met diabetes mellitus en een voetulcus werd vervolgens door
een internationaal panel van experts gebaseerd op deze systematische review. Hierbij werd de GRADE
methodiek gebruikt om tot een serie aanbevelingen te komen.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Drukverlagende interventies ter genezing van een voetulcus bij mensen met
diabetes

Uitgangsvraag

C2 Welke drukverlagende interventies zijn effectief voor de genezing van een plantair voetulcus bij iemand met
diabetes?

Aanbeveling

Onderstaande aanbevelingen zijn uitsluitend van toepassing bij mensen met diabetes mellitus en een
neuropathisch ulcus zonder ischemie of oncontroleerbare infectie. Tenzij anders vermeld gaat het om een
plantair voorvoetulcus (inclusief tenen). Voor drukontlastende behandeling van een voetulcus met ischemie of
oncontroleerbare infectie, zie de overwegingen.
 
Gebruik een Total Contact Cast (TCC) of niet–afneembare hoogsluitende walker met een drukverlagend
steunvlak.
 
Overweeg, als een TCC of niet-afneembare hoogsluitende walker contra-geïndiceerd is of niet verdragen kan
worden door de patiënt, het gebruik van een afneembare hoogsluitende walker met een drukverlagend
steunvlak en leg duidelijk aan de patiënt uit wat het juiste gebruik is van de gekozen druk ontlastende hulpmiddel
en waarom therapietrouw zo belangrijk is.
 
Overweeg, indien een hoogsluitend hulpmiddel contra-geïndiceerd is of niet verdragen kan worden door de
patiënt, het gebruik van een voorvoet-drukontlastende schoen, gipsschoen of voorlopige orthopedische schoen
en leg duidelijk aan de patiënt uit wat het juiste gebruik is van de gekozen druk ontlastende hulpmiddel en
waarom therapietrouw zo belangrijk is.
 
Gebruik buiten de voorvoet-drukontlastende schoen geen ander fabrieksmatig vervaardigd schoeisel en
Adviseer de patiënt dit ook niet te gebruiken
 
Overweeg het gebruik van schoenaanpassingen, verbandschoenen of teenorthesen, eventueel in combinatie
met vilt(rubber), ter genezing van een niet-plantair voetulcus. De specifieke modaliteit hangt af van type en
locatie van het voetulcus.
 
Overweeg een achillespeesverlenging, een enkelvoudige of meervoudige resectie van een metatarsaal kopje, of
een gewrichtsartroplastiek, indien conservatieve behandeling faalt.
 
Overweeg een flexorpees-tenotomie, indien conservatieve behandeling faalt, ter genezing van een distaal
teenulcus bij iemand met niet-rigide hamertenen.
 
Overweeg, indien andere vormen van mechanische drukontlasting niet beschikbaar zijn, het gebruik van
vilt(rubber) in combinatie met adequaat schoeisel. Het vilt zal echter snel zijn drukontlastende eigenschappen
verliezen en in dat geval bij voorkeur iedere 1-3 dagen vervangen moeten worden.
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Overwegingen

Algemeen
Het is belangrijk dat rekening gehouden wordt met mogelijke negatieve effecten van de genoemde interventies,
waaronder het gebruik van niet-afneembare en afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen en
alle chirurgische procedures. Deze mogelijke negatieve effecten, hieronder benoemd, dienen met de patiënt
besproken te worden voor een geïnformeerde gedeelde besluitvorming.
 
Deelvraag 1
Mogelijke negatieve effecten van niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen zijn immobilisatie van het
enkelgewricht, afgenomen activiteitenniveau, mogelijk risico op vallen, knie- of heupklachten wegens asymmetrie
bij het lopen door een unilateraal verhoogde zool en drukulcera als gevolg van inadequaat gipsen of pasvorm
(Armstrong, 2001; Wukich, 2004; Nabuurs-Franssen, 2005a). Desalniettemin vindt de werkgroep de positieve
effecten op genezing en tijd tot genezing bij plantaire ulcera opwegen tegen de potentiële nadelen. Vele
patiënten geven mogelijk de voorkeur aan het niet gebruiken van een niet-afneembaar hoogsluitend hulpmiddel
omdat het hen beperkt in het dagelijks leven zoals bij het slapen, in bad gaan, of autorijden. Behandelaars zien
mogelijk ook meerdere barrières voor het toepassen van niet-afneembare hoogsluitende drukontlastende
hulpmiddelen aangezien enquêtes en epidemiologische studies slechts een beperkt gebruik van de TCC in de
klinische praktijk laten zien (Prompers, 2008; Wu, 2008). Over de kosteneffectiviteit van niet-afneembaar
hoogsluitende hulpmiddelen is tot op heden niets bekend. Een studie liet echter zien dat, terwijl slechts 6% van
de mensen met diabetes mellitus met een voetulcus behandeld werd met een TCC, de gemiddelde
behandelkosten van deze personen de helft was in vergelijking met de gemiddelde behandelkosten van mensen
met diabetes mellitus en een voetulcus die niet behandeld werden met een TCC (Fife, 2014).
 
Niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen kunnen overwogen worden voor de behandeling van voetulcera
die matig geïnfecteerd zijn, dat betekent onder controle met antibiotica, en met geen tot slechts kleine
hoeveelheden exsudaat (Nabuurs-Franssen, 2005b). Niet-afneembare hulpmiddelen zijn minder geschikt voor
hevig exsuderende voetulcera of actieve infecties die nog niet onder controle zijn en die frequente lokale
voetzorg of inspectie nodig hebben. Niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen kunnen ook overwogen
worden bij mensen met diabetes mellitus met matig perifeer vaatlijden zonder tekenen van infectie, waarbij de
kans op wondgenezing door het vaatlijden niet ernstig verstoord lijkt (Nabuurs-Franssen, 2005b). Gebruik geen
niet-afneembare hulpmiddelen als er twijfel is over de mogelijkheid van wondgenezing. Gebruik geen niet-
afneembare hulpmiddelen als zowel milde infectie als matig perifeer vaatlijden aanwezig zijn (Nabuur-Franssen,
2005b). Bij ernstig geïnfecteerde en/of kritisch ischemische voetulcera zullen de infectie en de ischemie eerst
succesvol behandeld moeten zijn voordat drukontlasting toegepast kan worden.
 
Deelvraag 2
Mogelijke negatieve effecten van hoogsluitende afneembare hulpmiddelen zijn immobilisatie van het
enkelgewricht, afgenomen activiteitenniveau, mogelijk risico op vallen en knie-of heupklachten door de
asymmetrie in het lopen van de unilateraal verhoogde zool. Desalniettemin is de werkgroep van mening dat de
voordelen van effectieve behandeling bij plantaire ulcera opwegen tegen deze mogelijke negatieve effecten.
Patiënten waarderen waarschijnlijk, en geven mogelijk de voorkeur aan, een afneembaar hoogsluitend
hulpmiddel omdat het meer praktisch is dan niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen voor activiteiten
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zoals slapen, in bad gaan en autorijden. Met de mogelijkheid tot therapieontrouw zal altijd rekening moeten
worden gehouden, omdat een studie laat zien dat mensen met diabetes mellitus met actieve voetulcera die een
afneembare walker voorgeschreven kregen dit hulpmiddel bij slechts 28% van de stappen droegen (Armstrong,
2003a). Behandelaars geven mogelijk de voorkeur aan een afneembare walker in plaats van een TCC omdat
een walker geen getrainde gipsmeester vereist voor het aanmeten van het hulpmiddel. Daarnaast kan bij een
afneembaar hulpmiddel wondzorg en inspectie op elk moment plaatsvinden en niet alleen op de momenten dat
het niet-afneembare hulpmiddel verwisseld wordt. De kosten voor afneembare hoogsluitende hulpmiddelen
worden over het algemeen als relatief hoog gezien maar dienen altijd beschouwd te worden in relatie tot
effectiviteit in genezing. De kosteneffectiviteit is tot op heden nog niet onderzocht.
 
Afneembare walkers kunnen ook overwogen worden voor de behandeling van:

Hevig exsuderende plantaire voetulcera en bij actieve milde infectie die nog niet onder controle is en
frequente lokale voetzorg en inspectie vereist.
Plantaire voetulcera bij matig perifeer vaatlijden en enige twijfel over potentie tot wondgenezing.
Plantaire voetulcera als zowel milde infectie die onder controle is en matig perifeer vaatlijden met potentie
tot wondgenezing aanwezig is.

 
Bij ernstig geïnfecteerde en/of kritisch ischemische voetulcera zal de infectie en de ischemie eerst succesvol
behandeld moeten zijn voordat drukontlasting toegepast kan worden.
 
Deelvraag 3
Drukontlastend schoeisel
De voordelen van behandeling met een voorvoet-drukontlastende schoen zullen bij plantaire ulcera in
vergelijking met andere modaliteiten zoals confectieschoenen en andere fabrieksmatig vervaardigde schoenen
naar verwachting opwegen tegen de potentiële negatieve effecten. Echter, in vergelijking met hoogsluitende
hulpmiddelen zal de lagere effectiviteit en/of langere genezingstijd bij deze lagere voorzieningen het risico op
infectie mogelijk verhogen. De traditionele vorm van de ‘half-shoe’, die alleen de middenvoet en de hiel
ondersteunt (Chantelau, 1993), is contra-geïndiceerd door het risico op fracturen van de middenvoet. Patiënten
geven mogelijk de voorkeur aan lagere voorzieningen in plaats van hoogsluitende voorzieningen omdat de
eerste het lopen vergemakkelijken. Onder de lagere voorzieningen geven patiënten waarschijnlijk de voorkeur
aan een comfortabele gipsschoen of een VLOS in plaats van een voorvoet-drukontlastende schoen omdat de
laatste voorziening een grote negatieve rocker buitenzool heeft die mogelijk problemen met lopen geeft. De
kosten voor behandeling met een voorvoet-drukontlastende schoen of gipsschoen zijn relatief laag omdat beide
niet vervangen hoeven te worden gedurende de behandeling. De kosten voor een VLOS zijn hoger. De
kosteneffectiviteit is niet bekend.
 
Confectieschoenen en andere fabrieksmatig vervaardigde schoenen
Mensen met diabetes mellitus met plantaire ulcera geven mogelijk de voorkeur aan zulk schoeisel ten opzichte
van hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen of drukontlastend schoeisel omdat de mobiliteit niet of slechts
beperkt beïnvloedt wordt. Dergelijk schoeisel is echter niet effectief en moet daarom worden afgeraden.
 
Schoenaanpassingen, verbandschoenen, orthesen
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Meerdere studies hebben aangetoond dat slecht passend schoeisel een belangrijke oorzaak van voetulcera is bij
mensen met diabetes mellitus. Niet-plantaire ulcera bevinden zich op het niet-dragende deel van de voet. Bij
degelijke ulcera zal een schoenaanpassing of een verbandschoen daarom vaak voldoende zijn. Een teenorthese
wordt vaak gebruikt bij standsafwijkingen van de tenen om deze biomechanisch te ontlasten.
 
Deelvraag 4
Achillespeesverlenging, resectie, arthroplastiek
De mogelijk negatieve effecten van deze chirurgische interventies zijn postoperatieve infectie, acute Charcot
neuro-osteoarthropathie, problemen met lopen en voetulcera op andere plekken (Holstein, 2004; Molines-
Barosso, 2013; Wieman, 1998). Omdat de voordelen van deze interventies met name betrekking hebben op de
tijd tot genezing en niet op genezingspercentages, is het onduidelijk of de voordelen opwegen tegen de
mogelijke nadelen. Patiënten waarderen en geven mogelijk de voorkeur aan chirurgische behandeling na lange
en niet-succesvolle conservatieve behandeling, zoals bijvoorbeeld met hoogsluitende drukontlastende
hulpmiddelen. De kosten voor behandeling met chirurgische interventies zijn over het algemeen hoger dan voor
conservatieve behandeling, hoewel een studie geen verschil liet zien in kosten tussen resectie van
metatarsaalkopjes en conservatieve behandeling (Wieman, 1998).
 
Flexorpees tenotomie
De mogelijke voordelen van flexorpees-tenotomie wegen waarschijnlijk op tegen de mogelijke nadelen, omdat
zeer weinig complicaties gerapporteerd zijn. Mensen met diabetes mellitus met teenulcera die niet genezen
door conservatieve behandeling waarderen en geven mogelijk de voorkeur voor behandeling met flexorpees-
tenotomie, die makkelijk uitvoerbaar is in een poliklinische setting, zonder de noodzaak tot immobilisatie en
zonder verwachte negatieve effecten op voetfunctie. Zowel de kosten als de kosteneffectiviteit van deze
interventie zijn nog niet onderzocht.
 
Deelvraag 5
Elk voordeel van het gebruik van vilt(rubber) weegt waarschijnlijk op tegen de nadelen aangezien studies geen
complicaties gerapporteerd hebben. Patiënten waarderen waarschijnlijk en geven de voorkeur aan het gebruik
van vilt(rubber) als een makkelijk te gebruiken niet-beperkende interventie. De kosten van vilt(rubber) zijn relatief
laag maar deze interventie vereist wel regelmatige vervanging door de patiënt, een partner of een
(thuiszorg)verpleegkundige. Gebaseerd op de gevonden bewijslast zou vilt(rubber) alleen gebruikt moeten
worden in combinatie met adequaat schoeisel, walkers of gips en niet als een op zichzelf staande behandeling.
 
Implementatie
De Richtlijn commissie signaleert het probleem dat evidence-based aanbevelingen onvoldoende worden
gevolgd in de klinische praktijk als het gaat om de behandeling van neuropathische plantaire voetulcera bij
mensen met diabetes. Dit betreft het gebruik van de TCC of hoogsluitende walkers, afneembaar of niet-
afneembaar. Dit beperkte gebruik van evidence-based aanbevelingen blijkt ook uit enkele (inter)nationale
wetenschappelijke studies (Wu 2008; Prompers 2008; Raspovic 2014). De werkgroep constateert tevens dat bij
de behandeling van plantaire voetulcera de focus nog onvoldoende ligt op het zo snel mogelijk genezen van het
ulcus; tijd tot genezing lijkt vaak geen gebruikte indicator voor behandelsucces te zijn.
 
Een mogelijke oplossing voor dit probleem is door scholing en auditing behandelteams bewuster te maken van:
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1) het feit dat hoe lager de druk op de ulcuslocatie is hoe succesvoller de genezing verloopt, waarbij het bekend
is dat de TCC en hoogsluitende walkers de druk op de ulcuslocatie veel effectiever verlagen dan andere
voorzieningen (Bus 2016; Bus et al., 2016).
2) de waarde en de noodzaak van snelle genezing van het voetulcus. Hoe langer de tijd tot genezing, hoe groter
de kans op infectie. Hoe beter de drukverlagende eigenschappen van de voorziening, des te korter deze
genezingstijd is (Bus 2016)
 
De werkgroep is daarom van mening dat de hiërarchie in bewijslast en aanbevelingen in de richtlijn gevolgd
dient te worden, met beste onderbouwing voor het gebruik van een niet-afneembare hoog-sluitende
voorziening, gevolgd door een afneembare hoogsluitende walker.

Onderbouwing

Achtergrond

In de huidige zorg worden voor de drukontlastende behandeling van voetulcera bij mensen met diabetes
mellitus veel verschillende drukontlastende voorzieningen gebruikt, variërend van vilt, drukontlastende schoenen,
tot een total contact cast (TCC). Echter, niet voor al deze interventies is wetenschappelijk onderbouwing
voorhanden en het is daarmee onduidelijk wanneer voor welke interventie gekozen dient te worden. Een
systematische analyse van de literatuur is nodig om clinici en andere behandelaars beter te informeren over
effectieve drukontlastende voorzieningen ter genezing van voetulcera bij mensen met diabetes.

Conclusies

Deelvraag 1

Hoog
 GRADE

Niet-afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen (zowel TCC als walkers)
genezen meer diabetische neuropathische plantaire voorvoetulcera zonder ischemie of
oncontroleerbare infectie in vergelijking met afneembare hoog- en laagsluitende
drukontlastende hulpmiddelen.
 
Bronnen (Bus, 2016a [Lewis, 2013; Morona, 2013])

 
Deelvraag 2

Matig
 GRADE

Er zijn aanwijzingen dat afneembare hoogsluitende hulpmiddelen (walkers) diabetische
neuropathische plantaire voorvoetulcera zonder ischemie of oncontroleerbare infectie even
goed genezen als niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen (TCC en walkers). Er zijn
tevens aanwijzingen dat afneembare hoogsluitende hulpmiddelen (walkers) niet meer van
deze ulcera genezen dan een voorvoet-drukontlastende schoen (waaronder half-shoes).
 
Bronnen (Bus, 2016a [Morona, 2013])

 
Deelvraag 3
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Laag
GRADE

Er lijken aanwijzingen te zijn dat een voorvoet-drukontlastende schoen (waaronder ‘half-
shoe’), gipsschoen of VLOS diabetische neuropathische plantaire voorvoetulcera zonder
ischemie of oncontroleerbare infectie kunnen genezen. Er is echter meer vergelijkend
onderzoek nodig naar het effect van deze voorzieningen in vergelijking met hoogsluitende
niet-afneembare voorzieningen en ander soort schoeisel om sterkere conclusies te kunnen
trekken.
 
Bronnen (Bus, 2016a [Dumont, 2009 en 2010; Birke, 2002; Chantelau, 1993; Hissink, 2000])

 

Laag
 GRADE

Er zijn aanwijzingen dat confectieschoenen en andere fabrieksmatig vervaardigde schoenen
minder diabetische neuropathische plantaire voetulcera zonder ischemie of oncontroleerbare
infectie genezen in vergelijking met niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen.
 
Bronnen (Bus, 2016a [Mueller, 1989])

 

-
Er zijn geen studies bekend naar het effect van schoenaanpassingen, verbandschoenen of
teenorthesen op de genezing van diabetische voetulcera.

 
Deelvraag 4

Laag
 GRADE

Er zijn aanwijzingen dat een achillespeesverlenging, enkelvoudige of meervoudige resectie
van metatarsaalkopjes of een gewrichtsartroplastiek (resectie van basis van proximale falanx
van digitus 1 volgens Keller) de tijd tot genezing van neuropathische plantaire voorvoetulcera
zonder ischemie of oncontroleerbare infectie kunnen verkorten in vergelijking met niet-
operatieve behandeling.
 
Bronnen (Bus, 2016a [Mueller, 2003; Holstein, 2004; Lin, 1996; Laborde, 2008 en 2009;
Piaggesi, 1998; Armstrong, 2005b en 2012; Giurini, 1993; Griffiths, 1990; Molines-Barroso,
2013; Petrov, 1996; Wieman, 1998; Patel, 1994; Armstrong, 2003b; Lin, 2000])

 

Zeer laag
GRADE

Er lijken aanwijzingen te zijn dat een flexorpees tenotomie een distaal teenulcus zonder
ischemie of oncontroleerbare infectie sneller kan genezen dan een niet-operatieve
behandeling. Er is echter vergelijkend onderzoek nodig om sterkere conclusies te kunnen
trekken.
 
Bronnen (Bus, 2016a [Kearney, 2010; Laborde, 2007; Rasmussen, 2013; Schepers, 2010;
Tamir, 2008, 2014; van Netten, 2013])

 
Deelvraag 5
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Zeer laag
 

GRADE

Er lijken aanwijzingen te zijn dat vilt(rubber) effectiever is ter genezing van diabetische
neuropathische voetulcera zonder ischemie of oncontroleerbare infectie in vergelijking met
het niet gebruiken van vilt(rubber).
 
Bronnen (Bus, 2016a [Zimny, 2003; Nube, 2006; Birke, 2002])

Samenvatt ing literatuur

In totaal zijn twee systematische reviews en meta-analyses, 17 RCT’s en tien niet-gerandomiseerde
gecontroleerde studies voor deze uitgangsvraag geïncludeerd. De evidence tabellen voor de gecontroleerde
studies en beoordeling van individuele studiekwaliteit zijn opgenomen onder het tabblad Onderbouwing. Het
risico op bias was in acht RCT’s laag en in negen RCT’s hoog, in drie niet-gerandomiseerde gecontroleerde
studies laag en in zeven hoog. Alle gecontroleerde studies hadden ulcusgenezing als uitkomst, meestal
uitgedrukt in een percentage genezen ulcera in een bepaalde periode (meestal 12 weken) of als tijd tot
genezing. Een beperkt aantal studies had genezingstendens als uitkomstmaat.
 
Deelvraag 1
Twee hoge-kwaliteit systematische literatuuranalyses en meta-analyses van gerandomiseerde en niet-
gerandomiseerde gecontroleerde trials laten zien dat het gebruik van niet-afneembare hoogsluitende
drukontlastende hulpmiddelen (zowel TCC als walkers) een significant hoger percentage diabetische
neuropathische plantaire voorvoetulcera geneest in vergelijking met afneembare hoog- en laagsluitende
drukontlastende hulpmiddelen (zowel walkers als schoeisel) (Lewis, 2013; Morona, 2013). Een Cochrane
systematische literatuuranalyse en meta-analyse van vijf RCT’s met een cumulatief aantal van 230 patiënten,
toonde een relatief risico (RR) aan van 1,17 (95% betrouwbaarheidsinterval, 95%BI=1,01 tot 1,36; p=0,04) voor
niet-afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen in vergelijking met afneembare hoogsluitende
hulpmiddelen (Lewis 2013). Een andere systematische literatuuranalyse en meta-analyse waarin tien
gerandomiseerde en niet-gerandomiseerde klinische studies zijn geïncludeerd, met een cumulatief aantal van
524 patiënten, liet een significant hoger relatief risico zien van 1,43 (95%BI=1,11-1,84; p=0,001) voor niet-
afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen in vergelijking met afneembare hoog- en
laagsluitende hulpmiddelen (Morona, 2013). Gebaseerd op twee relatief kleine RCT’s zijn er aanwijzingen dat
een afneembare hoogsluitende walker die niet-afneembaar is gemaakt even effectief is als een TCC in het
genezen van neuropathische plantaire voorvoetulcera (RR=1,06; 95%BI=0,88-1,27; p=0,31; Morona, 2013).
Daarom is er geen specifieke voorkeur voor een TCC of een niet-afneembare hoogsluitende walker voor het
genezen van plantaire voetulcera, zolang het hoogsluitend en niet-afneembaar is en een drukverlagend
steunvlak wordt gebruikt.
 
Deelvraag 2
Hoewel niet-afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen in vergelijking met afneembare hoog- en
laagsluitende hulpmiddelen een significant betere genezing laten zien van neuropathische plantaire
voorvoetulcera (Morona, 2013), vonden vijf RCT’s een trend maar geen statistisch significant verschil tussen
niet-afneembare hoogsluitende hulpmiddelen (TCC en walkers) en afneembare hoogsluitende walkers
(RR=1,23; 95%BI=0,96-1,58; p=0,085; Morona, 2013). De enige RCT waarin een directe vergelijking wordt
gemaakt tussen een afneembare hoogsluitende walker en een voorvoet-drukontlastende schoen (‘half-shoe’)
(Armstrong, 2001), laat geen significant verschil zien in genezing van neuropathische plantaire voorvoetulcera
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(RR=0,93; 95%BI=0,56 tot 1,55; p=0,78).
 
Deelvraag 3
Drukontlastend schoeisel
Enkele niet-gecontroleerde studies laten zien dat 70 tot 96% van de plantaire voetulcera kunnen genezen in een
redelijke tijd (gemiddeld 34 tot 79 dagen) met behulp van afneembare drukontlastende schoenen bestaande uit
gipsschoenen en voorvoet-drukontlastende schoenen (waaronder ‘half-shoes’) (Dumont, 2009 en 2010; Birke,
2002; Chantelau, 1993; Hissink, 2000). Deze uitkomsten zijn vergelijkbaar met de uitkomsten gevonden met het
gebruik van een TCC. Echter, in de enige gecontroleerde studie op dit onderwerp blijken voorvoet-
drukontlastende schoenen (half-shoes) inferieur aan de TCC (Armstrong, 2001). Het gebruik van VLOS ter
genezing van relatief grote en diepe ulcera, waarvan sommige met milde infectie, bij mensen met diabetes
mellitus en neuropathie (waarvan velen matig perifeer vaatlijden hadden), is onderzocht in een RCT met laag
risico op bias. Deze studie vond relatief lage, vergelijkbare genezingspercentages en vergelijkbare afname in
ulcusoppervlakte tussen de VLOS en een TCC (Van de Weg, 2008).
 
Confectieschoenen en andere fabrieksmatig vervaardigde schoenen
De effectiviteit van fabrieksmatig vervaardigde schoenen (met uitzondering van voorvoet-drukontlastende
schoenen) ter genezing van neuropathische plantaire voetulcera is uitsluitend onderzocht waarbij dit schoeisel als
vergelijkingsconditie diende voor de TCC en bleek inferieur te zijn aan de TCC (Mueller, 1989).
 
Schoenaanpassingen, verbandschoenen, orthesen
Bewijs over hoe niet-plantaire voetulcera te behandelen zijn ontbreekt. Dit terwijl voor genezing van zulke ulcera
ook vaak drukontlasting nodig is. Afhankelijk van de locatie van het ulcus kunnen verschillende maatregelen
overwogen worden, waaronder schoenaanpassingen, verbandschoenen en teenorthesen.
 
Deelvraag 4
Achillespeesverlenging, resectie, arthroplastiek
Een RCT met een laag risico op bias vond kleine effecten op percentage genezen ulcera (14% meer) en tijd tot
genezing (29% korter) van plantaire neuropathische voorvoetulcera door het gebruik van achillespeesverlenging
in combinatie met een TCC in vergelijking met het gebruik van alleen een TCC, in geselecteerde mensen met
diabetes mellitus met een afgenomen beweeglijkheid in de enkel (Mueller, 2003). Vier retrospectieve niet-
gecontroleerde studies lieten een 80 tot 95% genezing zien binnen drie maanden na een achillespeesverlenging
(Holstein, 2004; Lin, 1996; Laborde, 2008; Laborde, 2009).
 
Een RCT met een laag risico op bias, twee retrospectieve cohort studies en zes retrospectieve of prospectieve
niet-gecontroleerde studies laten positieve effecten zien van enkelvoudige of meervoudige resectie van
metatarsaal kopjes op de tijd tot genezing van plantaire neuropathische voorvoetulcera in vergelijking met
conservatieve behandeling, meestal in mensen met diabetes mellitus waarbij conservatieve behandeling faalde
(Piaggesi, 1998; Armstrong, 2005b, 2012; Giurini, 1993; Griffiths, 1990, Molines-Barroso, 2013; Petrov, 1996;
Wieman, 1998; Patel, 1994). De gecontroleerde studies tonen een relatieve toename van 21% in het percentage
genezen ulcera door resectie (Piaggesi, 1998) en een afname van 29 tot 64% in tijd tot genezing (Piaggesi,
1998; Armstrong, 2005b en 2012).
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Een case-control studie en een cohort studie naar de effectiviteit van een metatarso-falangeale
gewrichtsartroplastiek (resectie van basis proximale falanx digitus 1 volgens Keller) in combinatie met een TCC
ter genezing van plantaire teenulcera lieten een significant kortere tijd tot genezing zien van 51 tot 64% ten
opzichte van het gebruik van alleen een TCC (Armstrong, 2003b; Lin, 2000).
 
Er is dus enig bewijs ter ondersteuning van deze chirurgische interventies in vergelijking met conservatieve
behandeling ter verkorting van de tijd tot genezing, maar niet overtuigend voor genezingspercentages, van
plantaire voetulcera in geselecteerde mensen met diabetes mellitus na niet-succesvolle conservatieve
behandeling.
 
Flexorpees tenotomie
Zeven retrospectieve case-series van percutane flexorpees-tenotomie lieten in een cumulatief aantal van 231
patiënten zien dat 92 tot 100% van teenulcera geneest in een gemiddelde tijd tot genezing van 21 tot 40
dagen, met een laag aantal gerapporteerde complicaties (Kearney, 2010; Laborde, 2007; Rasmussen, 2013;
Schepers, 2010; Tamir, 2008 en 2014; van Netten, 2013). Hoewel gecontroleerde studies op dit onderwerp
ontbreken, beschouwt de werkgroep deze interventie als veelbelovend in mensen met diabetes mellitus met
niet-rigide hamertenen en recalcitrante teenulcera die niet genezen door conservatieve behandeling.
 
Deelvraag 5
Twee RCT’s met een hoog risico op bias en een retrospectieve cohort studie onderzochten het effect van
vilt(rubber) op ulcusgenezing. Een RCT liet een significant kortere tijd tot genezing zien met viltrubber
(combinatie van 0,64 cm rubber en 0,16 cm vilt) in vergelijking met een voorvoet-drukontlastende schoen (half-
shoe) (Zimny, 2003). Een andere RCT liet geen verschil zien in genezingspercentage of tijd tot genezing tussen
vilt dat direct aan de voet werd geplakt in vergelijking met vilt dat op een drukontlastende schoen werd geplakt
(Nube, 2006). Vilt dragen in een drukontlastende schoen bleek in een niet-gerandomiseerde studie net zo
effectief als het dragen van een ‘genezingsschoen’ met opening onder het ulcus, loopspalk, of TCC, zowel in
genezingspercentage als tijd tot genezing (Birke, 2002).
 

Bewijskracht  van de literatuur

Deelvraag 1
De bewijskracht voor het gebruik van niet-afneembare hoogsluitende drukontlastende hulpmiddelen (TCC of
walker) ter genezing van plantaire neuropathische voorvoetulcera zonder ischemie of oncontroleerbare infectie
bij iemand met diabetes mellitus is hoog; de bewijskracht is gebaseerd op twee systematische literatuuranalyses
en meta-analyses van RCT’s van hoge kwaliteit, en is niet verlaagd.
 
Deelvraag 2
De bewijskracht voor het gebruik van een afneembare hoogsluitende walker ter genezing van plantaire
neuropathische voorvoetulcera zonder ischemie of oncontroleerbare infectie bij iemand met diabetes mellitus is
matig; de bewijskracht is met 1 niveau verlaagd door de aanwezigheid van vijf RCT’s met een hoge
inconsistentie.
 
Deelvraag 3
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De bewijskracht voor het gebruik van een voorvoet-drukontlastende schoen, gipsschoen of VLOS ter genezing
van een neuropathisch plantair voorvoetulcus zonder ischemie of oncontroleerbare infectie bij iemand met
diabetes mellitus is laag; de bewijskracht is met 2 niveaus verlaagd door het beperkt aantal RCT’s en andere
gecontroleerde studies met een hoge inconsistentie en imprecisie. De bewijskracht voor het gebruik van
confectieschoenen en andere fabrieksmatig vervaardigde schoenen ter genezing van een plantair voetulcus bij
iemand met diabetes mellitus is eveneens laag; de bewijskracht is met 2 niveaus verlaagd door de beperkt
aantal RCT’s naar het effect van dit schoeisel. Voor het gebruik van schoenaanpassingen, verbandschoenen of
teenorthesen ter genezing van een niet-plantair voetulcus zonder ischemie of oncontroleerbare infectie bij
iemand met diabetes mellitus is geen literatuurconclusie mogelijk; studies naar het effect van deze interventies
ontbreken.
 
Deelvraag 4
De bewijskracht voor het gebruik van een achillespeesverlenging, een enkelvoudige of meervoudige resectie van
de caput metatarsaalkopjes of een gewrichtsartroplastiek ter genezing van een neuropathisch plantair
voorvoetulcus zonder ischemie of oncontroleerbare infectie bij iemand met diabetes mellitus is laag; de
bewijskracht is met 2 niveaus verlaagd door het kleine aantal RCT’s en andere gecontroleerde studies met hoge
imprecisie. De bewijskracht voor het gebruik van een flexorpees-tenotomie ter genezing van een distaal
teenulcus zonder ischemie of oncontroleerbare infectie bij iemand met diabetes mellitus met hamertenen is zeer
laag door de afwezigheid van gecontroleerde studies.
 
Deelvraag 5
De bewijskracht voor het gebruik van andere drukontlastende voorzieningen zoals vilt(rubber) ter genezing van
neuropathische voetulcera bij iemand met diabetes mellitus is zeer laag; de bewijskracht is met 3 niveaus
verlaagd door het gebrek aan goed ontworpen RCT’s en andere gecontroleerde studies, met hoog risico op
bias, inconsistentie en imprecisie en de moeilijkheid in het bepalen van het toegevoegde effect van vilt(rubber) in
de studies die gedaan zijn.

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is gebruik gemaakt van een valide systematische review (Bus 2016a) en evidence-
based richtlijn (Bus, 2016b) van de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), die in 2015
uitkwamen en die te vinden zijn via https://iwgdfguidance.org/ (ga naar Guidance - Systematic reviews –
Footwear and offloading). Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is een systematische literatuuranalyse
verricht naar de volgende wetenschappelijke deelvraagstelling(en):
 
Deelvraag 1
Zijn de Total Contact Cast (TCC) en niet-afneembaar hoogsluitende walker effectiever dan afneembare
voorzieningen ter genezing van een plantair voetulcus bij iemand met diabetes?
 
Deelvraag 2
Zijn afneembare hoogsluitende walkers effectiever dan lage voorzieningen ter genezing van een plantair
voetulcus bij iemand met diabetes?
 
Deelvraag 3
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Zijn (voorvoet-)drukontlastende schoenen, schoenaanpassingen, of orthesen effectiever dan andere
voorzieningen ter genezing van een plantair voetulcus bij iemand met diabetes?
 
Deelvraag 4
Zijn operatieve drukontlastende technieken effectiever dan en even veilig als conservatieve interventies ter
genezing van een plantair voetulcus bij iemand met diabetes?
 
Deelvraag 5
Zijn andere vormen van drukontlasting, zoals het gebruik van vilt(rubber) of verwijdering van overmatig eelt,
effectief ter genezing van een voetulcus bij iemand met diabetes?
 
Relevante uitkomstmaten
De werkgroep achtte ‘percentage genezen ulcera in 12 weken’ en ‘tijd tot genezing’ voor de besluitvorming
kritieke uitkomstmaten; en ‘percentage genezen ulcera’, ‘genezingstendens’, ‘complicaties’ en ‘kosten’,
belangrijke uitkomstmaten voor de besluitvorming.
 
De werkgroep definieerde de uitkomstmaten als volgt:

Voetulcus: een ulcus, distaal van de malleolus, door alle huidlagen heen in een persoon met diabetes,
ongeacht hoe lang deze aanwezig is (IWGDF).
Genezen ulcus: 100% epithelialisatie zonder exsudaat en noodzaak van wondbedekker, dat ten minste
twee weken stand houdt.
Complicaties: pre-ulcus, ulcus door interventie, infectie, opname in ziekenhuis, amputatie.
Genezingstendens: percentage afname in ulcusoppervlak in een gegeven tijd (bijvoorbeeld eerste 4 weken
van behandeling).
Kosten: directe medische en niet-medische kosten voor behandeling van een voetulcus.

 
De werkgroep definieerde een verhoging van het percentage genezen ulcera met 20% als een klinisch relevant
verschil.
 
Relevante definities, voornamelijk van verschillende gebruikte (schoen)voorzieningen, zijn te vinden in de
algemene begrippenlijst
 
Zoeken en selecteren (Methode)
In de databases Pubmed, EMBASE via Ovid SP, CINAHL, Cochrane, National Health Service Economic
Evaluation Database en Health Technology Assessment Database is met relevante zoektermen gezocht naar
interventie studies naar drukverlagende maatregelen die tot doel hebben een voetulcus bij een persoon met
diabetes mellitus te genezen. In de IWGDF richtlijn waarop deze richtlijn gebaseerd is (Bus, 2016b), werd ook
gezocht naar interventies die tot doel hebben een ulcus te voorkomen of de plantaire voetdruk te verlagen. De
hierna genoemde getallen zijn gebaseerd op de volledige zoekactie. De zoekactie werd uitgevoerd op 29 juli
2014 en behelsde publicaties in alle talen die sinds 1 mei 2006 gepubliceerd zijn. De zoekverantwoording is
weergegeven onder het tabblad Verantwoording. Er werd gezocht binnen vier domeinen van interventies:
Gipstechnieken, schoeisel, operatieve ingrepen en overige drukontlastende maatregelen. De literatuurzoekactie
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leverde 666 treffers op voor gipstechnieken, 1171 voor schoeisel, 3300 voor operatieve ingrepen en 3339 voor
overige drukontlastende maatregelen. Validatiesets van 20 artikelen per interventiedomein werden gebruikt om
de systematische literatuur zoekopdracht te valideren.
 
Studies werden geselecteerd op grond van de volgende selectiecriteria: populatie bestaat uit mensen met
diabetes mellitus type 1 of 2, studie design: alle soorten studies met uitzondering van case reports, en
interventies. Studies naar gezonde proefpersonen of ziekten anders dan diabetes mellitus werden uitgesloten.
 
Op basis van titel en abstract werden in eerste instantie voor gipstechnieken 42 studies voorgeselecteerd, voor
schoeisel 37, voor operatieve ingrepen 38 en voor overige drukverlagende maatregelen 26. Na raadpleging van
de volledige tekst, werden vervolgens respectievelijk 16, 19, 16 en 12 studies geëxcludeerd en 26, 18 22 en 14
studies definitief geselecteerd. Na het verwijderen van de dubbele publicaties tussen de interventiedomeinen
bleven in totaal 80 studies over voor de literatuuranalyse. De publicaties van deze analyse van de literatuur sinds
1 mei 2006 werden toegevoegd aan de publicaties die zijn gevonden in de analyse van de literatuur van voor 1
mei 2006 (zonder ondergrens), zoals uitgevoerd voor een eerdere systematische literatuuranalyse (Bus, 2008).
Deze richtlijn is dus gebaseerd op systematische literatuuranalyses van alle literatuur tot 29 juli 2014.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Hoe behandel je een voetinfectie bij een persoon met diabetes mellitus?

Uitgangsvraag

C3 Hoe moet een infectie van de diabetische voet worden behandeld?

Aanbeveling

Overweeg een consult van een chirurg indien er sprake is van een matig ernstige of ernstige diabetische
voetinfectie (zie de module Diagnose infectie diabetisch voetulcus voor classificatie van de ernst van diabetische
voetinfectie).
 
Verricht chirurgische interventie bij diepe abcessen, compartimentsyndroom en necrotiserende weke delen
infecties.
 
Overweeg chirurgische interventie bij osteomyelitis indien dit gepaard gaat met ernstige weke delen infectie,
ernstige weke delen letsel, progressieve botschade ondanks schijnbaar adequate antibiotische therapie, of bij
uitstekend bot door een ulcus (zie de module Diagnose osteomyelitis voor het stellen van de diagnose
osteomyelitis en identificatie van het oorzakelijke micro-organisme).
 
Behandel klinisch geïnfecteerde diabetische voet ulcera met antibiotica. Behandel klinisch niet-geïnfecteerde
ulcera niet met antibiotica.
 
Baseer antibiotica keuze op kweekresultaten van een weefselbiopt, niet op kweekresultaten van een wondswab.
 
Selecteer antibiotica gebaseerd op bewezen of waarschijnlijke verwekker, de antibiotische gevoeligheid van de
verwekker, eerdere behandeling, lokale resistentiepatronen, de ernst van de infectie, bewijs van effectiviteit bij
diabetische voetinfectie en kosten.
 
Overweeg in eerste instantie parenterale behandeling bij matig ernstige en ernstige infectie, gevolgd door orale
therapie indien de infectie reageert op deze behandeling.
 
Behandel met antibiotica gedurende één tot twee weken voor een milde of matig ernstige infectie.
 
Behandel osteomyelitis zes weken met antibiotica indien er geen chirurgie wordt toegepast en één tot twee
weken als alle geïnfecteerde bot verwijderd is.
 
Selecteer geen verbandmiddel gebaseerd op de aanname dat het een infectie kan voorkomen of behandelen.

Overwegingen

De kwaliteit van de trials is de afgelopen jaren beter geworden (zeven van de veertig gevonden studies waren
gepubliceerd vanaf 2010) en er zijn meer antibiotica bewezen effectief gebleken in de behandeling van
osteomyelitis. Er is echter op basis van de literatuur niet een antibioticum aan te wijzen dat vaker effectief is dan
een van de andere bestudeerde antibiotica. Uitzondering lijkt tigecycline, dat slechtere uitkomsten en meer
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bijwerkingen lijkt te hebben. Keuze van soort antibioticum blijft daarom een zaak van expert opinion. Zaken waar
rekening mee dient te worden gehouden zijn lokale prevalentie- en resistentiepatronen van bacteriën, eerdere
behandeling, ernst van infectie, bewijs van effectiviteit bij diabetische voetinfectie en kosten. In de Nederlandse
situatie lijkt de veelgebruikte empirische therapie van de combinatie van clindamycine en ciprofloxacine niet altijd
een goede dekking te geven van S. aureus en streptokokken die vaak een belangrijke rol spelen bij diabetische
voetinfecties. In een Nederlandse populatie werd resistentie voor deze combinatietherapie beschreven bij
ongeveer 20% van de voetinfecties (De Vries, 2014). De lage incidentie van MRSA in Nederland lijkt het gebruik
van bèta-lactam antibiotica zoals flucloxacilline te kunnen rechtvaardigen. Bij ernstiger infecties zou dekking voor
gramnegatieve staven en (bij ischemie) wellicht anaerobe flora een plaats hebben. Opvallend was in de
systematische review dat empirische dekking waarbij Pseudomonas werd mee behandeld geen betere uitkomst
gaf dan bij regimes waarbij Pseudomonas niet werd mee behandeld.
 
De optimale duur van antibiotische behandeling van milde en matig ernstige infectie blijft onduidelijk. Gebaseerd
op het succes van een duur van één tot twee weken in de studies naar antibiotica bij weke delen infecties lijkt één
tot twee weken te rechtvaardigen. Optimale duur van antibiotische behandeling bij osteomyelitis lijkt afhankelijk
van de mate van chirurgie die plaatsvindt, maar hier zijn weinig data over. In een gerandomiseerde studie waarbij
mensen met osteomyelitis zonder chirurgie zes of twaalf weken werden behandeld, bleek er geen significant
verschil in genezing op te treden (Tone, 2015). Indien er chirurgisch geïnfecteerd bot verwijderd wordt, zal een
kortere duur van antibiotische therapie geïndiceerd zijn en zal één tot twee weken voldoende zijn als alle
geïnfecteerde bot verwijderd is. Naar de optimale manier van toediening zijn weinig studies in patiënten met
diabetische voetinfecties verschenen. In het algemeen geldt dat orale therapie veelal volstaat bij milde infecties,
en dat bij zieke patiënten (met onduidelijkheid over hun gastro-intestinale opname en mogelijk veranderingen in
farmacokinetiek) en bij matig ernstige infecties en ernstige infecties (met hoge bacteriële load), vaak gestart
wordt met intraveneuze antibiotica. Indien de patiënt goed reageert op therapie en de verwekker bekend is, kan
worden geswitcht naar orale gerichte behandeling. Een uitzondering is mogelijk een osteomyelitis bij een niet-
zieke patiënt, waarbij initieel gekozen zou kunnen worden voor een oraal middel met hoge biologische
beschikbaarheid, maar goede studies hierover ontbreken.
 
Zoals vermeld in de module Diagnose osteomyelitis, lijkt de uitkomst van therapie gebaseerd op diagnostiek
aan een weefselbiopt beter dan therapie gebaseerd op diagnostiek aan een wondswab, en leidt dit bovendien
tot minder resistentie en een afname van kosten (Senneville, 2008; Sotto, 2010). Behandelen van niet-
geïnfecteerde voetulcera moet worden afgeraden, omdat het niet bijdraagt aan snellere wondgenezing (Hirschl,
1992; Chantelau, 1996), maar wel bijwerkingen kan hebben, en kan leiden tot antimicrobiële resistentie en
hogere kosten.
 
Er is bewijs dat vroege chirurgische interventie bij matige en ernstige infecties tot een betere uitkomst leidt dan
primair conservatieve therapie. Het is weliswaar niet helemaal duidelijk welke groep patiënten het meeste baat
heeft bij vroege chirurgische interventie, maar het lijkt erg voor de hand te liggen dat chirurgie vooral plaats zou
moeten vinden bij patiënten met abcessen, compartimentsyndroom en necrotiserende weke delen infecties. Het
lijkt mogelijk conservatieve therapie met antibiotica, zonder chirurgie toe te passen bij geselecteerde patiënten
met diabetische voet osteomyelitis. Ook hierbij is het niet duidelijk welke groepen patiënten in aanmerking
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zouden kunnen komen voor niet-chirurgische therapie, maar chirurgie lijkt zeer waardevol bij ernstige of
necrotiserende weke deleninfecties, ernstig weke delenletsel, progressieve botschade ondanks schijnbaar
adequate antibiotische therapie, of bij protrusie van bot door de omliggende weke delen.
 
Er is weinig bewijs dat adjuvante therapieën zoals negatieve druk wondtherapie, hyperbare zuurstoftherapie of
C-CSF bijdragen aan genezing van wondinfecties. Er is ook geen bewijs dat wondbehandelingen met
antiseptica, speciale antimicrobiële gels of verbandprodukten (zoals zilver of honing bevattende verbanden)
bijdragen aan de preventie of genezing van diabetische voet infecties (Game, 2016).

Onderbouwing

Achtergrond

De porte d’entrée bij een infectie van de voet bij mensen met diabetes mellitus is meestal een voetulcus.
Weefselschade ontstaat door inflammatie door het veroorzakend micro-organisme en de immuunrespons van
de gastheer. Door de anatomie van de voet kan de infectie per continuitatem snel in dieper liggend weefsel
doordringen. Hierdoor kunnen ook milde infecties uiteindelijk leiden tot ernstige morbiditeit; therapie hoort dan
ook met spoed plaats te vinden en bestaat vaak uit een combinatie van chirurgie en antibiotica. Diagnostiek en
behandeling van voetinfecties bij mensen met diabetes mellitus vereisen echter specifieke expertise. Daarnaast
zijn de afgelopen jaren meerdere studies verschenen die vertaald moeten worden naar de dagelijkse praktijk om
onnodige amputaties en verlies aan kwaliteit van leven te voorkomen en de hoge kosten van deze complicatie te
beperken.

Conclusies

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat de kans op remissie van een osteomyelitis hoger is wanneer de
keuze van antibiotica gebaseerd is op verwekkers gekweekt in een botbiopt dan gebaseerd
op verwekkers gekweekt met een wondswab.
 
Bronnen (Peters, 2016 [Sennevile, 2008])

 

Zeer Laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat vroege chirurgie bij patiënten met weke delen infecties
gepaard gaat met minder amputaties.
 
Bronnen (Peters, 2016 [Tan, 1996; Faglia, 2006])

 

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat antibiotische therapie bij osteomyelitis dezelfde kans op
wondgenezing, remissie en recidief kan geven als chirurgische behandeling.
 
Bronnen (Peters, 2016 [Lázaro-Martínez, 2014; Ulcay, 2014])
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Matig
GRADE

Bij weke delen infecties zijn er geen duidelijke verschillen in effectiviteit gevonden tussen
breedspectrum antibiotica, behoudens dat tigecycline inferieur was ten opzichte van
ertapenem en gepaard ging met meer bijwerkingen.
 
Bronnen (Peters, 2016 [Bradsher, 1984; Lipsky, 1990; Siami, 2001; Graham, 2002a;
Graham, 2002b; Clay, 2004; Lobmann, 2004; Harkless, 2005; Lipsky, 2005; Lipsky, 2008;
Noel, 2008; Vick-Fragoso, 2009; Schaper, 2013; Lauf, 2014])

 

Matig
GRADE

Bij osteomyelitis zijn er geen duidelijke verschillen in effectiviteit gevonden tussen
breedspectrum antibiotica, behoudens dat tigecycline ten opzichte van ertapenem gepaard
ging met meer bijwerkingen.
 
Bronnen (Peters, 2016 [Lázaro-Martínez, 2014; Ulcay, 2014; Senneville, 2008; Grayson,
1994; Erstad, 1997; Lipsky, 1997; Lipsky, 2004; Lipsky, 2005; Lipsky, 2007; Saltoglu, 2010;
Lauf, 2014])

 

Zeer Laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat G-CSF behandeling, naast de gebruikelijke antibiotische en
eventuele chirurgische therapie, bij patiënten met een voetinfectie kan leiden tot een kleinere
kans op amputatie.
 
Het is onduidelijk welke patiënten in aanmerking zouden moeten komen voor deze therapie
met G-CSF
 
Bronnen (Peters, 2016 [Cruciani, 2013])

Samenvatt ing literatuur

De systematische literatuuranalyse dekt de medische literatuur over diabetische voetinfecties tot juni 2014
(Peters, 2016), in alle studies werden resultaten binnen een interventiegroep vergeleken met resultaten binnen
een controlegroep. Er werden 37 gerandomiseerde trials (RCT’s) en drie cohort studies met gelijktijdig
behandelde controlegroep geïncludeerd. De studies behandelden antibiotica, chirurgische procedures, topische
antiseptica, negatieve wonddruk therapie (negative pressure wound therapy, NPWT) en hyperbare
zuurstoftherapie. Het grootste aantal studies betrof studies naar weke delen infecties en naar infecties inclusief
osteomyelitis. Het onderscheid tussen beide groepen is enigszins arbitrair; er zijn verschillende definities
gebruikt, het percentage patiënten met osteomyelitis was soms klein en het geïnfecteerde bot was in de meeste
studies chirurgisch verwijderd. Dit verklaart deels dat de osteomyelitis in de meeste studies kon worden genezen
met kortdurende kuren antibiotica. 14 RCT’s bestudeerden uitkomsten tussen antibiotica bij weke delen
infecties. In 11 RCT’s en één cohort studie werden behandelingen bij osteomyelitis beschreven. Twee hiervan
gingen over chirurgie bij osteomyelitis in de voet van patiënten met diabetes mellitus. Drie studies gingen over
topische antiseptische behandeling. Nog twee studies gingen over topische toepassing van antibiotica alleen, of
in combinatie met systemische antibiotica. Vier studies rapporteerden over chirurgie in diabetische voetinfecties,
twee studies over financiële aspecten van antibiotica, vijf (plus één Cochrane review) over granulocyte colony
stimulating factor (G-CSF), één over NPWT en één over hyperbare zuurstoftherapie.
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De hoeveelheid en de kwaliteit van de studies naar diabetische voetinfecties was in het algemeen laag, hoewel
de studies van recentere datum van hogere kwaliteit waren. Mede door de diversiteit van interventies
bestudeerd zijn er weinig data van goede kwaliteit om eenduidige conclusies te trekken en gerichte
aanbevelingen over behandeling van diabetische voetinfecties te geven. Ingedeeld naar onderwerp zijn de
volgende studies gevonden:
 
Diagnostiek
Uitkomst bij botbiopt bij osteomyelitis
Een studie bij patiënten met osteomyelitis keek naar botbiopt en gerichte antibiotische therapie, voornamelijk
niet-chirurgische therapie voor osteomyelitis (Senneville 2008). Van 50 deelnemers waren 32 eerder niet-
succesvol behandeld voor osteomyelitis. Het aantal deelnemers in remissie was hoger wanneer de keuze van
antibiotica was gebaseerd op verwekkers gekweekt in een botbiopt (82%), dan wanneer de keuze van
antibiotica was gebaseerd op verwekkers gekweekt met een wondswab (50%). Mogelijke bron van bias, naast
de retrospectieve opzet van de studie, is dat rifampicine bevattende combinatietherapie alleen in centra werd
gegeven waar botbiopten verricht werden.
 
Chirurgische behandeling weke delen infecties
Vroege chirurgie bij diabetische voetinfecties
Twee single-center retrospectieve observationele studies zijn gevonden over dit onderwerp (Tan, 1996; Faglia,
2006). Beide zijn van zeer lage kwaliteit met een hoge kans op bias door afwezige randomisatie en gebrek aan
gestandaardiseerde niet-chirurgische behandeling. Beide studies suggereerden dat er minder amputaties
plaatsvonden in de groep die vroege chirurgie onderging.
 
Chirurgie bij osteomyelitis
Twee studies gingen over chirurgie bij osteomyelitis. Eén studie was een RCT naar behandeling van
osteomyelitis van de voorvoet met of zonder chirurgie (Lázaro-Martínez, 2014). In deze studie werden 52
deelnemers gerandomiseerd om naast standaard antibiotica wel of geen chirurgische verwijdering van
geïnfecteerd bot te ondergaan. Deelnemers die chirurgisch behandeld werden ontvingen 10 dagen antibiotica,
de overige deelnemers tot 90 dagen. Er was geen significant verschil tussen beide groepen in wondgenezing,
tijd tot wondgenezing, recidief ulcus of complicaties. De andere studie was een cohortstudie van zeer lage
kwaliteit met 37 deelnemers, waarvan 15 behandeld werden met antibiotica en 22 met antibiotica en distale
amputatie (Ulcay, 2014). Er waren geen significante verschillen in tijd tot wondgenezing, duur van antibiotische
behandeling, lengte van ziekenhuisopname of relapse na één jaar. Er was echter een hoge kans op selectiebias.
De groep deelnemers die chirurgie kreeg, had significant vaker ischemie en ernstiger infecties, daarnaast was
het aantal deelnemers te klein om uit deze studie conclusies te kunnen trekken.
 
Antibiotische behandeling
Systemische therapie met antibiotica bij huid- en weke delen infecties
Een meerderheid van studies naar diabetische voetinfecties vergeleek de uitkomsten van verschillende
antibiotische regimes. De meeste studies waren gesponsord door de farmaceutische industrie. In totaal werden
12 RCT’s gevonden en één cohort studie (Bradsher, 1984; Lipsky, 1990; Siami, 2001; Graham, 2002a; Graham,
2002b; Clay, 2004; Lobmann, 2004; Harkless, 2005; Lipsky, 2005; Lipsky, 2008; Noel, 2008; Vick-Fragoso,

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 99/183



2009; Schaper, 2013; Lauf, 2014). De duur van toediening van antibiotica bij huid en weke deleninfecties was
zes tot 28 dagen. In één studie werden patiënten poliklinisch behandeld met orale antibiotica (Lipsky, 1990). De
duur van toediening in deze studie was twee weken. De genezingspercentages voor de deelnemers (zonder
osteomyelitis) varieerde van 48% in de studie met het laagste genezingspercentage tot 90% in de studie met
het hoogste genezingspercentage (Siami, 2001; Lipsky, 2008). Veel studies waren van lage kwaliteit door
tekortkomingen in trial design en rapportage. De meer recente studies waren overwegend van hogere kwaliteit.
Twee studies met een (redelijk) hoge kwaliteit waren een studie naar moxifloxacine versus
piperacilline/tazobactam in 233 deelnemers (Schaper, 2013), en een studie in 944 deelnemers naar tigecycline
versus ertapenem (met of zonder vancomycine; Lauf, 2014). In de eerste studie werden geen significante
verschillen gevonden. In de tweede studie was tigecycline inferieur aan ertapenem (met of zonder vancomycine)
en stopten meer deelnemers de behandeling in de tigecycline-arm, vooral door gastro-intestinale bijwerkingen
en slapeloosheid.
 
Met de uitzondering van deze laatste studie was de conclusie in de systematische review dat er geen
antibioticum beter of slechter is voor huid- en weke delen diabetische voetinfecties. Er was over het algemeen
ook geen verschil in uitkomst bij verschillende methoden van toediening van antibiotica (oraal of parenteraal). De
meeste studies naar antibiotica in diabetische voetinfecties gebruikten antibiotica actief tegen grampositieve
bacteriën.
 
Antibiotische therapie bij osteomyelitis, met of zonder huid- en weke delen infectie
In de systematische review werden elf studies gevonden bij mensen met diabetische voetinfecties
gecompliceerd door osteomyelitis. Het aantal deelnemers met osteomyelitis was laag (<10%) in twee studies
(Lipsky, 2005; Lipsky, 1997), maar substantieel in de overige studies. Het genezingspercentage varieerde, met
uitzondering van één studie met een laag genezingspercentage (Erstad, 1997), van 61% (Lipsky, 2007) tot 94%
(Senneville, 2008; Grayson, 1994). Duur van antibiotische behandeling varieerde van 6 dagen (Erstad, 1997) tot
42 dagen (Lauf, 2014). Uitzonderingen waren de eerder besproken studies naar chirurgische therapie, waar tot
90 dagen (Lázaro-Martínez, 2014) of tot 48 dagen (Ulcay, 2014) antibiotica werden gegeven. Er was over het
algemeen geen verschil in genezingspercentage tussen de ene behandelingsvorm versus de andere (meestal
een antibiotische therapie versus een andere antibiotische therapie of versus chirurgie) en tussen routes van
toediening van antibiotica (oraal of parenteraal). De duur van deze studies was te kort om een permanente
remissie van de osteomyelitis met grote zekerheid te kunnen vast stellen, idealiter zouden studies naar de
behandeling van osteomyelitis als uitkomstmaat langdurige (~1 jaar) remissie moeten hebben, naast korte
termijn uitkomsten zoals verdwijnen van tekenen van inflammatie.
 
Acht studies werden gevonden naar gebruik van verschillende regimes antibiotica in mensen met osteomyelitis,
inclusief een studie die een apart onderdeel was van de eerder genoemde trial naar tigecycline versus
ertapenem (met of zonder vancomycine) (Lázaro-Martínez, 2014; Ulcay, 2014; Senneville, 2008; Grayson, 1994;
Erstad, 1997; Lipsky, 1997; Lipsky, 2004; Lipsky, 2005; Lipsky, 2007; Saltoglu, 2010; Lauf, 2014). Er werden
geen significante verschillen gevonden de verschillende antibiotische regimes, met uitzondering van de
substudie waarin naar tigecycline werd vergleken met ertapenem (met of zonder vancomycine, Lauf, 2014). Na
follow-up van 25 tot 27 weken was het percentage met genezing (niet-significant) hoger in de ertapenem (met
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of zonder vancomycine), vergeleken met de tigecycline-groep. De groep deelnemers in de ertapenem groep
(met of zonder vancomycine) had een significant lager percentage bijwerkingen dan de groep die tigecycline
kreeg.
 
Economische aspecten antibioticakeuze
In twee gerandomiseerde prospectieve studies werd gesuggereerd dat eenmaal daagse toediening van een
antibiotica goedkoper is dan meermaal daagse toediening. De verschillen bedroegen slechts enkele
Amerikaanse dollars per dag.
 
Aanvullende en topicale behandelingen
Topische behandeling met antiseptica
Topische antiseptica zijn middelen die antibiotisch werken, maar die niet geschikt zijn om systemisch te kunnen
worden toegepast. Er zijn vier studies gevonden over dit onderwerp, waarin in drie gesuperoxideerd water werd
vergeleken met zeep, povidonjodium, en systemische antibiotica. In één RCT werd minder periwond erytheem
en meer granulatieweefsel gevonden in de deelnemers behandeld met gesuperoxideerd water vergeleken met
controles (81% versus 44%; Martínez-De Jesús, 2007). In een andere niet-geblindeerde gerandomiseerde trial
kregen post-chirurgische deelnemers behandeld met gesuperoxideerd water langer antibiotica dan deelnemers
behandeld met povidonjodium (10 versus 16 dagen, Piaggesi, 2010). In de derde niet-geblindeerde
gerandomiseerde trial kregen deelnemers met een diabetische voetulcus gesuperoxideerd water, systemisch
levofloxacine gecombineerd met topicaal 0,9% NaCl, of gesuperoxideerd water gecombineerd met systemisch
levofloxacine (Landsman, 2011). Er werden geen significante verschillen tussen de drie groepen gevonden. In de
vierde studie werden uitkomsten van dertig deelnemers met één enkele toepassing van een topisch
antisepticum (jodofoor of rivanol), vergeleken met een controlegroep (Chen, 2008). Er was minder bacteriële
groei na 24 uur in de jodofoor groep vergeleken met de rivanol- en controlegroepen. Het trekken van conclusies
uit deze studies is onmogelijk door de zeer lage kwaliteit van de studies, de incomplete rapportage en het hoge
risico op bias.
 
Negatieve wond druk therapie (NPWT)
In één studie van zeer lage kwaliteit, werden postoperatieve patiënten met een diabetische voetinfectie
gerandomiseerd voor NPWT (ook bekend als vacuüm therapie) of gestandaardiseerde wondbehandeling (Dalla
Paola, 2010). Het eindpunt “infectiecontrole” en “microbiologische controle” werd niet verder gespecificeerd.
Een onbekend aantal deelnemers ontving systemische antibiotica. Vanwege genoemde tekortkomingen in
studieopzet en uitvoering kunnen op basis van deze studie geen conclusies worden getrokken over de plaats
van NPWT in de behandeling van voetinfecties.
 
Granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)
De gedachte achter behandeling met G-CSF was dat de functie van granulocyten verminderd is bij mensen met
diabetes, waardoor bacteriële infecties met S. aureus, gramnegatieve staven of anaëroben ernstiger verlopen.
In de Cochrane meta-analyse werd geconcludeerd dat toevoegen van G-CSF aan de behandeling niet
significant bijdraagt aan de genezing van infectie, wondgenezing, of duur van antibiotische behandeling
(Cruciani, 2013). G-CSF behandeling ging wel gepaard met een afname van het aantal amputaties (RR 0,38; 95
% CI 0,21 tot 0,70) en een kortere opnameduur (gemiddeld verschil één dag) in het ziekenhuis. Het betrof vijf
trials naar G-CSF, die ook in de systematische review geanalyseerd werden (Peters, 2016). In vier studies
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hadden deelnemers weke delen infecties (Viswanathan, 2003; Gough, 1997; Yönem, 2001; Kästenbauer, 2003),
in één studie osteomyelitis (De Lalla, 2001). Het aantal amputaties in deze studies was gering, de resultaten
waren inconsistent en de studies geven onvoldoende houvast om te bepalen welke deelnemers met een
diabetische voetinfecties baat zouden kunnen hebben bij deze behandeling.
 
De Marco Formule
De Marco Formule is een in West-Europa niet toegepaste intramusculaire toediening van procaïne met
polyvinylpyrrolidon. In één observeerder-geblindeerde, single-center RCT werd dit gedurende tien dagen
toegepast in 118 deelnemers met een ischemische diabetische voetinfectie en vergeleken met een
controlegroep (Duarte, 2009). Er werden geen significante verschillen tussen de groepen gevonden. Het was
niet mogelijk conclusies te verbinden aan de resultaten door het ontbreken van essentiële details, zoals
microbiële data, antibiotica gebruik en criteria voor amputatie.
 
Hyperbare zuurstof therapie (HBOT)
Hoewel er diverse studies zijn naar wondgenezing bij HBOT is er slechts één, single center, open label trial bij 30
deelnemers geweest naar infectie-gerelateerde uitkomsten (Doctor, 1992). Alle deelnemers werden aanvullend
behandeld met antibiotica en topische antiseptica. Er waren minder positieve wondkweken na behandeling. De
kleine sample grootte, de niet-gestandaardiseerde behandeling en de lage kwaliteit van de studie leiden ertoe
dat er geen conclusies kunnen worden getrokken over de effectiviteit van HBOT bij infectie-gerelateerde
uitkomsten.
 
Bewijskracht van de literatuur
De literatuurconclusie met betrekking tot de keuze van antibiotica bij osteomyelitis op basis van botbiopt of
wondswab, met remissie als uitkomstmaat, is gebaseerd op observationeel onderzoek met een laag risico op
bias: de bewijskracht is derhalve laag. De conclusie met betrekking tot de timing van chirurgie bij weke delen
infecties, met amputatie als uitkomstmaat, is gebaseerd op observationeel onderzoek met een hoog risico op
bias: de bewijskracht is met een niveau verlaagd en derhalve zeer laag. De conclusie met betrekking tot de keuze
voor antibiotische therapie en/of chirurgische behandeling, met wondgenezing, remissie en recidief als
uitkomstmaten, is gebaseerd op een RCT: de bewijskracht is met twee niveaus verlaagd vanwege ernstige
imprecisie en derhalve laag. De conclusies met betrekking tot vergelijking van breedspectrum antibiotica, met
wondgenezing en bijwerkingen als uitkomstmaat, is gebaseerd op gerandomiseerd onderzoek (meerdere
RCT’s) met een variabel risico op bias: de bewijskracht is met een niveau verlaagd vanwege risico op bias en
derhalve matig. De conclusie met betrekking tot de effectiviteit van G-CSF behandeling, met amputatie als
uitkomstmaat, is gebaseerd op gerandomiseerd onderzoek (meerdere RCT’s): de bewijskracht is met drie
niveaus verlaagd vanwege inconsistentie, imprecisie en risico op publicatiebias, en derhalve zeer laag.

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuur zoekactie uitgevoerd omdat een recente valide
systematische review beschikbaar is van de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF; Peters,
2016). In deze systematische review werden alle artikelen gezocht in iedere taal, gepubliceerd vóór 30 juni 2014,
die gerelateerd waren met enige vorm van therapie voor diabetische voetinfecties. Er werd gezocht in PubMed
en EMBASE. Publicaties met een uitkomstmaat relevant voor infectie, in behandelde en controle populaties die
tegelijkertijd waren behandeld, werden geïncludeerd. Artikelen die alleen informatie bevatten gerelateerd aan
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definitie of diagnose werden geëxcludeerd, evenals artikelen waar mensen met diabetes mellitus niet als
(sub)groep werden geëvalueerd. De search leverde 13.365 artikelen op. Na een beoordeling op basis van titel
en abstract en vervolgens op volledige tekst werden 40 publicaties definitief geselecteerd voor de systematische
review (Peters, 2016). Op basis van de systematische review zijn in een gelijktijdig gepubliceerd guidance
document van de IWGDF aanbevelingen gedaan voor behandeling van diabetische voetinfecties (Lipsky 2016).
Dit guidance document is inmiddels door vertegenwoordigers van 140 verschillende landen officieel
geaccepteerd als richtlijn voor behandeling van diabetische voetinfecties.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Optimale wondbehandeling bij mensen met diabetes mellitus en een voetulcus

Uitgangsvraag

C4.1 Welke vorm van wondbehandeling en wondproducten hebben een gunstig effect op de wondgenezing
van diabetische voetulcera?

Aanbeveling

Verricht regelmatig wond debridement van het ulcus zodanig dat necrotisch materiaal, debris en omgevend
callusweefsel blijvend verwijderd worden:

Gebruik bij voorkeur scherp debridement.
Houd rekening met de aanwezige ischemie.
Overweeg een droge zwarte necrose zonder ontstekingsverschijnselen spontaan te laten demarceren.
Reinig ulcera met water of fysiologisch zoutoplossing, verwijder zoveel als mogelijk debris van het
wondoppervlak

 
Breng na debridement steriel en inert verband aan:

Stem de keuze van wondbedekkers af op de vochtproductie, het comfort en de kosten.
Creëer een vochtig wondmilieu
Zie er op toe dat het verband zelf geen druk veroorzaakt.
Gebruik bij voorkeur geen volledig occlusieve verbanden.
Gebruik bij voorkeur geen wondbedekking geïmpregneerd met anti-microbiologische middelen of
antibiotica.

 
Overweeg lokale negatieve wonddruk behandeling (vacuümpomp) ter stimulatie van vorming granulatieweefsel
en het opvangen van exsudaat.
 
Gebruik geen van de volgende middelen om de wondgenezing te bevorderen (tenzij in studie-verband):

Groeifactoren.
Bewerkte (niet autologe) huidderivaten.
Cellijnen.
Elektrische/elektromagnetische stimulatie.
Ultrageluid.
Shockwave.

 
Overweeg overleg met een wondverpleegkundige voor het vast stellen van het wondbeleid

Overwegingen

Debridement van ulcera
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Een regelmatig uitgevoerd debridement wordt als hoeksteen van de wondbehandeling voor de meeste
voetulcera beschouwd. Met debridement wordt bedoeld het verwijderen van debris, necrotisch en infectieus
materiaal tot op het schone wondbed. Hoe vaker een debridement werd uitgevoerd, hoe beter de
wondgenezing, zo bleek in een retrospectieve analyse naar het effect van debridement op de wondgenezing bij
bijna 60.000 voetulcera bij patiënten met diabetes mellitus (Wilcox, 2013). Deze gegevens waren niet
geïncludeerd in de hierboven beschreven systematische reviews, waarschijnlijk omdat het een sub-analyse
betrof in een studie van veel grotere omvang bij allerlei soorten ulcera. De snelste wondgenezing werd gezien bij
een wekelijks (of vaker) debridement, wat ook was waargenomen in een RCT naar het effect van een groeifactor
op genezing van diabetische voetulcera (Steed, 1996). Hoewel deze gegevens retrospectief zijn, met derhalve
een grote kans op bias, is de biologische plausibiliteit van een gunstig effect van een regelmatig debridement
groot.
 
Het debridement kan op verschillende manieren gebeuren, mechanisch (bijvoorbeeld met behulp van een
scalpel, ‘scherp debridement’), door middel van autolyse (zoals optreedt bij gebruik van hydrogel producten),
biologisch (madentherapie) en enzymatisch. Hoewel er meerdere trials zijn uitgevoerd met verschillende
producten of technieken, was er voor de meeste van deze interventies, zoals madentherapie, hydrochirurgie,
collagenase zalf, onvoldoende bewijs van een gunstig effect op de wondgenezing. Bewijs voor effectiviteit van
technieken anders dan een scherp debridement is vrijwel afwezig, behoudens dat hydrogels (die autolyse
zouden bevorderen) in oudere trials een gunstig effect hadden (Game, 2016a).
 
Gezien de eenvoud en het beperkte risico wordt geadviseerd regelmatig een scherp debridement uit te voeren
zolang er niet een schoon wondbed is bereikt. Hoewel dit advies eenvoudig lijkt, is het uitvoeren hiervan in de
dagelijkse praktijk lastig. De gang naar het ziekenhuis voor wondverzorging en debridement, vaak aanvankelijk
één keer per week en nadien één keer per twee (tot drie) weken gedurende meerdere maanden, is voor veel
oudere en kwetsbare patiënten, mantelzorgers en zorgprofessionals een aanzienlijke belasting. Echter,
onvolledige wondzorg leidt waarschijnlijk tot tragere wondgenezing met grotere kans op complicaties, zodat de
patiënt uiteindelijk slechter af zal zijn.
 
Wondverband producten
Wondverbanden hebben een belangrijke plaats in de wondbehandeling en het gebruik hiervan kan verschillende
doelen hebben, mede afhankelijk van de aard van het ulcus en de fase in het genezingsproces waarin het ulcus
zich bevindt. Een wondverband moet volgens de richtlijnwerkgroep de volgende eigenschappen hebben:

absorptie en retentie van exsudaat, zonder lekkage;
creëert een vochtig milieu;
geen pijn of trauma aan het ulcus bij verwijderen van het verband;
na verwijderen verband blijven er geen resten achter in het ulcus;
geeft isolatie tegen warmte en beschermt het ulcus tegen druk en schuifkrachten;
niet doordringbaar voor water en bacteriën;
zo laag mogelijke frequentie van verbandwissel is noodzakelijk.

 
Vooralsnog zal geen enkel verband al deze eigenschappen kunnen hebben en wordt de keuze van het verband
bepaalt door de fase waarin het ulcus zich bevindt, de eenvoud in gebruik en kosten. Deze kenmerken zijn
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belangrijker dan mogelijke effecten op de wondgenezing, want wondgenezing wordt vooral bepaald door het
herhaalde debridement, herstel van perfusie, behandeling van infectie, afname van oedeem en bescherming
tegen druk/schuifkrachten. De werkgroep is daarom van mening dat, zolang er geen meerwaarde is
aangetoond van dure en speciale verbandmiddelen, een verband gebruikt wordt dat steriel en inert is en een
vochtig wondmilieu handhaaft. Aanvullende criteria om voor een bepaald product te kiezen zijn overvloedig
exsudaat, blootstelling aan druk/schuifkrachten, necrotisch debris dat niet met scherp debridement verwijderd
kan worden, gebruiksgemak en comfort voor de patiënt.
 
Geavanceerde wondverbanden zonder toevoeging van bactericide en bacteriostatische middelen
Deze lijst omvat producten als alginaten, hydrogels, (semi)permeabele films, polymeer verbanden, hydrocolloïd
verbanden, hydrofibers en foam(schuim) verbanden (Game, 2016a; Wu, 2015). De geïncludeerde studies over
het gebruik van alginaten laten geen voordeel zien in vergelijking met de conventionele verbanden gelet op de
uiteindelijke wondgenezing. De resultaten uit studies naar hydrogels hebben een lage tot zeer lage bewijskracht,
de bewijskracht is naar mening van de werkgroep onvoldoende om het routinematig gebruik van deze
producten te rechtvaardigen. Voor deze middelen kan in bijzondere situaties gekozen worden om autolyse van
een wond te stimuleren. Een aantal studies zijn verschenen over het gebruik van hydrofibers. Er werd geen enkel
bewijs geleverd, dat gebruik van hydrofiber verbanden een snellere genezing of een hoger aantal genezen
wonden oplevert, afgezet tegen het gebruik van conventionele verbanden. In een dubbelblinde RCT uit 2009
(Jeffcoate, 2009) kon geen meerwaarde worden vastgesteld voor carboxymethylcellulose hydrofiber verbanden
in vergelijking met conventionele standaard verbanden. Er is lage tot zeer lage bewijskracht voor verbetering van
wondgenezing bij gebruik van foams, de kwaliteit van bewijs is echter te laag om routinematig gebruik van deze
producten te adviseren (Wu, 2015). Samenvattend is de bewijskracht voor een gunstig effect op de wondgezing
van de genoemde producten zeer laag of is evidence geheel afwezig. Deze producten kunnen in de ervaring van
experts echter in sommige fases van het proces van wondgenezing wel andere gunstige effecten hebben. Er
zullen situaties zijn waarbij een foamverband een aanvulling bij de behandeling kan zijn, zoals bij exsuderende
wonden of als bescherming tegen druk/schuifkrachten nodig is. Ook kan absorptie van geur of stimulatie van
autolyse een argument zijn om een bepaald product te kiezen (zie tabel 1).
 
Geavanceerde wondverbanden met toevoeging van bactericide en bacteriostatische middelen
Een voetinfectie is een gevreesde complicatie van een voetulcus en ook wordt door sommige onderzoekers
verondersteld dat een overmatige kolonisatie met micro-organismen een negatief effect op de wondgenezing
zou kunnen hebben. Meerdere studies zijn daarom uitgevoerd met verschillende antiseptische producten, zoals
verbanden geïmpregneerd met honing, chemische afgeleiden van jodium, zilver en antibiotica. In een studie uit
1996 (Apelqvist, 1996) werd geen verschil in wondgenezing gevonden tussen cadexomer-jodium pasta
applicatie en een conventioneel wondverband. Ook in een grote RCT uit 2009 werd geen verschil gevonden in
wondgenezing tussen een verband geïmpregneerd met een antisepticum, een carboxymethylcellulose
hydrofiber verband en een conventioneel, niet adherent gaas (Jeffcoate, 2009). In een drietal studies sinds 2008
werden resultaten van honing bevattende verbanden vergeleken met verbanden geïmpregneerd met
povidonjodium (Shukrimi, 2008; Rehman, 2013; Jan, 2012). De uitkomsten leverden geen verschil op in
wondgenezing tussen de groepen. Ook van zilver bevattend verband of lokaal toegediende antibiotica korrels
kon in twee verschillende studies geen gunstig effect op wondgenezing worden aangetoond (Jude, 2007;
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Krause, 2009). Op basis van deze verschillende negatieve studies, de kosten en de onbekende negatieve
effecten op lange termijn, is de richtlijnwerkgroep van mening dat er vooralsnog geen plaats is voor
wondverbanden met toevoeging van bactericide en bacteriostatische middelen.
 
Lokale negatieve wonddruktherapie (vacuümpomp wondtherapie)
Hoewel de bewijskracht ten aanzien van wondgenezing laag is, kan - in de ervaring van de richtlijnwerkgroep-
negatieve wonddruktherapie middels een vacuümpomp bij grotere diepe wonden een betere afvloed van
exsudaat geven, weefseloedeem doen afnemen en de vorming van granulatieweefsel bevorderen. Bij PAV met
ernstige perifere ischemie wordt deze therapie afgeraden. Deze behandeling is echter niet zonder risico’s en
moet worden uitgevoerd door zorgprofessionals die voldoende kennis hebben over en ervaring met deze
techniek hebben. Deze risico’s zijn onder andere maceratie van de wondranden, het niet opmerken dat het ulcus
aanzienlijk verslechtert of geïnfecteerd raakt doordat het verband enige dagen in situ wordt gelaten en
drukplekken veroorzaakt door de plastic slangen van het systeem (Ottawa, 2014).
 
TIME principe
Omdat met betrekking tot wondgenezing geen meerwaarde is aangetoond van dure en speciale
verbandmiddelen, is de werkgroep van mening dat na initieel debridement, bij voorkeur verbanden moeten
worden gebruikt die steriel en inert zijn, een vochtig wondmilieu handhaven en kosteneffectief zijn. Voor de
keuze van een wondverband kan gebruik gemaakt worden van het TIME-principe zoals gedefinieerd door de
European Wound Management Association (EWMA, 2004) en European Tissue Repair Society (ETRS) (Schultz,
2004).
 

De T staat voor Tissue management. Necrotisch weefsel belemmert de wondgenezing. Granulatie is slechts
mogelijk op een wondbodem die bestaat uit vitaal weefsel. Tevens is necrotisch weefsel een bron voor infectie.
Dood weefsel dient dus verwijderd te worden door middel van debridement, dit dient eventueel meerdere
malen herhaald te worden.
 
De I staat voor Inflammation and infection control. Kritische kolonisatie en infectie van het voetulcus resulteren
in inflammatie die de wondgenezing zal verhinderen. Behandeling van de infectie is van primair belang voor de
genezing van het voetulcus.
 
De M staat voor Moisture balance. Vochtige wondheling wordt geadviseerd, doch anderzijds mag een ulcus
ook niet te vochtig zijn. Er moet dus gestreefd worden naar een ideaal vochtig wondmilieu waarbij middelen
gebruikt worden die het wondbed vochtig houden, maar waarbij het overtollig wondvocht geabsorbeerd
wordt.
 
De E staat voor Epithelial (edge) advancement. Epithelialisatie moet voornamelijk vanuit de wondranden
gebeuren. Hiervoor moeten de wondranden gezond zijn, dat wil zeggen dat maceratie van de wondranden
moet worden vermeden worden. Ondermijnde wondranden kunnen daarnaast ook wijzen op een infectie.

 
Niet routinematige wondbehandelingsmethoden
Producten ontworpen om onderdelen van de wondbiochemie en celbiologie te beïnvloeden.
Hieronder vallen vele verschillende producten (zoals proteolytische enzymen, hyaluronzuur derivaat, acellulaire

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 109/183



huidmatrix, planten extracten) die beschreven worden in de verschillende systematische reviews van de IWGDF/
de review van Wu, en waarvan de effectiviteit niet werd aangetoond of waarvoor de bewijskracht te gering is
door een te grote kans op bias (Game, 2016a; Wu, 2015; Hincliffe, 2008).
 
Producten die cellen bevatten, waaronder bloedplaatjes, stamcellen en groeifactoren
Alle studies naar cellen en groeifactoren hebben tot op heden geen of te beperkte resultaten opgeleverd om
het gebruik van deze dure wondbehandelingsmethoden te verantwoorden (Game, 2016a). Positieve resultaten
zijn gerapporteerd over behandeling met trombocyten suspensies, zoals samengevat in de systematic review
van de IWGDF, maar grotere en beter opgezette studies zijn nodig om het nut van deze behandeling in de
dagelijkse praktijk aan te tonen (Game, 2016a).
 
Huid en huidproducten, geproduceerd door bio-engineering
Voorbeelden van deze vorm van wondbedekking zijn preparaten met gekweekte huid fibroblasten, mengkweek
van fibroblasten en keratinocyten, gekweekte keratinocyten, en amnionmembranen. Ook voor deze
behandelingen vond de IWGDF te weinig bewijs om het gebruik in de dagelijkse praktijk te rechtvaardigen
(Game, 2016a). Twee kleine studies met respectievelijk splitskin-grafts en split-skingrafts later geplaatst op
kunsthuid waren methodologisch te slecht van kwaliteit om er zinvolle conclusies uit te trekken (Game, 2016a).
Gegeven de gunstige effecten bij andere wondtypes en de ervaring van de richtlijnwerkgroep lijkt er echter wel
een plaats te zijn voor het gebruik van splitskin-grafts, met name om de tijd tot genezing te versnellen. Hetzelfde
geldt waarschijnlijk voor andere plastisch chirurgische interventies, zoals een gesteelde flap, een vrije flap of een
flap in combinatie met een revascularisatie procedure (Kallio, 2015).
 
Samenvattend
Uitgaande van de bovenstaande overwegingen kan de aanbeveling voor wondbehandeling worden samengevat
in de onderstaande tabel (Tabel 1).
 

Onderbouwing

Achtergrond

De behandeling van een voetulcus bij een patiënt met diabetes mellitus is een grote uitdaging door de
complexiteit (meerdere factoren zijn betrokken bij de wondgenezing) en de consequenties. Er bestaat een
gerede kans op het verlies van het been, tevens zorgt de vertraagde wondgenezing voor vaak langdurig verlies
van mobiliteit, verhoogde morbiditeit bij de patiënt en verlies van kwaliteit van leven bij zowel patiënt als
mantelzorgers (Nabuurs, 2005). Bij de zorg voor het ulcus kunnen twee fasen worden onderscheiden; als eerste
stap moet een wond gecreëerd worden die de mogelijkheden heeft voor wondgenezing (in het Engels
woundbed preparation) en vervolgens moet een milieu gecreëerd worden dat wondgenezing faciliteert. Er staat
ons een scala aan wondproducten en andere lokale strategieën ter beschikking met sterk uiteenlopende
kostprijzen die het doel hebben de wondgenezing te bevorderen en waarvan de effectiviteit in studies
onderzocht is. Het doel van de werkgroep was te onderzoeken welke producten/strategieën kunnen bijdragen
tot een verbeterde wondgenezing, waarbij rekening werd gehouden met de kosten.

Conclusies
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Tabel 1. Overzicht wondbehandeling diabetische voet met voorbeelden wondproducten

Aspect Kleur

 Rood Geel Zwart

 Spoelen overwegen
Druk wegnemen
Wondranden beschermen
Eelt verwijderen
Negatieve druk therapie
overwegen

Spoelen overwegen
Druk wegnemen
Wondranden beschermen
Eelt verwijderen
Overweeg scherp
debridement

Overweeg necrose
verwijderen
Druk wegnemen
Eelt verwijderen

Droog Hydrogel
Schuimverband

Hydrogel
Honingverband

Droog verbinden
 

Vochtig Hydro-actief verband
Schuimverband
 

Hydro-actief verband
Schuimverband Alginaat
 

Enzymatische necrose
oplosser
Geur neutraliserend
verband

Nat Hydro-actief verband
Schuimverband

Hydro-actief verband
Schuimverband Alginaat

Geur neutraliserend
verband
 

Diep Hydro-Actief verband
Schuimverband

Hydro-actief verband
Schuimverband

Hydro- actief
Schuimverband

Debridement

Laag
GRADE

Het regelmatig reinigen van het voetulcus met verwijderen van debris ter stimulatie van de
wondgenezing wordt zinvol geacht.
 
Bronnen (Game, 2016a [Steed, 1996; Saap, 2002])

 

Zeer laag
GRADE

Bij voorkeur wordt het ulcus gereinigd middels een scherp debridement, waarbij rekening
moet worden gehouden met de mate van ischemie.
 
Bronnen (Game, 2016a [Steed, 1996; Saap, 2002])

 

Laag
GRADE

Systemisch toegediende geneesmiddelen of kruiden hebben geen effect op de
wondgenezing.
 
Bronnen (Game, 2016a)

 
Wondverbanden
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Laag
GRADE

Wondbedekkers die met speciale materialen zijn voorzien om de biologie van het ulcus te
beïnvloeden hebben geen meerwaarde met betrekking tot wondgenezing boven standaard
steriele, inerte, wondbedekkingen die exsudaat controleren
 
Bronnen (Game, 2016a; Wu, 2015)

 

Matig
GRADE

Alginaat, hydrofiber wondverband, honing bevattend verband, met jodium geïmpregneerd
wondverband en protease-modulerend verband hebben ten opzichte van een standaard
(conventioneel) wondverband een vergelijkbaar effect op de genezing van diabetische
voetulcera.
 
Bronnen (Game, 2016a; Wu, 2015)

 

Laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat hydrogel kan leiden tot betere genezing van diabetische
voetulcera dan standaard (conventioneel) wondverband.
 
Bronnen (Game, 2016a; Wu, 2015)

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat schuimverband mogelijk leidt tot betere genezing van
diabetische voetulcera dan standaard (conventioneel) wondverband.
 
Bronnen (Wu, 2015)

 

Matig GRADE

Toevoeging van anti microbiologische middelen aan het verband geeft geen verbetering van
de wondgenezing en voorkomt geen infectie.
 
Bronnen (Game, 2016a; Wu, 2015)

 
Interventies met fysieke stimuli

Laag tot
zeer laag
GRADE

Lokaal toegepaste negatieve druk kan mogelijk een gunstig effect hebben op de
wondgenezing van postoperatieve wonden en misschien op de wondgenezing van niet
chirurgische ulcera.
 
Bronnen (Game, 2016a)

 

Laag
GRADE

Methoden, die gebruik maken van fysieke stimuli, zoals geluidsgolven, beïnvloeding
magnetisch veld, elektrische stimuli en laser licht hebben geen meerwaarde.
 
Bronnen (Game, 2016a)

 
Groeifactoren en niet-autologe bewerkte huidderivaten
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Laag
GRADE

Producten, bedoeld om de biologie van het ulcus te beïnvloeden, zoals groeifactoren,
bewerkte niet autologe huidproducten, en cel preparaten hebben geen meerwaarde boven
de standaard wondbedekkingen.
 
Bronnen (Wu, 2015; Game, 2016)

Samenvatt ing literatuur

De SR van de IWGDF (Game, 2016a) is een update van eerder uitgevoerde SR’s (Hinchliffe, 2008; Game, 2012),
en voegt 33 studies toe aan de eerdere selectie van 61 (Hinchliffe, 2008) en 43 studies (Game, 2012). De
individuele studiekwaliteit (risk of bias, RoB) werd beoordeeld aan de hand van de methodologische checklists
opgesteld door SIGN (SIGN, 2014), die aansluiten bij internationaal geaccepteerde en gevalideerde RoB
beoordelingsinstrumenten. Studieresultaten werden niet gepoold vanwege te grote methodologische en
klinische heterogeniteit en de literatuurconclusies zijn daarom gebaseerd op een kwalitatieve synthese van de
evidence. De Cochrane SR van Wu (2015) is een systematische review van systematische reviews naar de
effectiviteit van wondbedekkingen bij diabetische voetulcera op basis van RCT’s. Wu (2015) includeert 13 SR’s,
waaronder de eerdere SR’s van de IWGDF (Hinchliffe, 2008; Game, 2012), die gezamenlijk de resultaten van 17
relevante RCT’s analyseren.
 
Game (2016b) analyseert een breed scala aan interventies ter bevordering van de genezing van diabetische
voetulcera, terwijl de analyse van Wu (2015) zich beperkt tot wondbedekkers.
 
Bewijskracht van de literatuur
De bewijskracht van de literatuurconclusies is overgenomen uit de SR’s waarop de conclusies zijn gebaseerd, de
werkgroep zag geen reden om de gradering van bewijskracht aan te passen. Game (2016b) beoordeelt de
bewijskracht met behulp van het SIGN instrument (SIGN, 2014) dat nauw aansluit bij de GRADE methodiek. Wu
(2015) baseert de bewijskracht op de GRADE beoordeling uit een van de geïncludeerde SR’s (Dumville, 2012
[zie Wu, 2015]).

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuur zoekactie uitgevoerd omdat recente valide
systematische reviews beschikbaar zijn: een Cochrane review van systematische reviews over wondbedekkers
die de relevante literatuur dekt tot april 2015 (Wu, 2015), en de recent gepubliceerde systematische review en
richtlijn van de International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF; Game, 2016a en 2016b), die de
literatuur dekt tot juni 2014 (Game 2016a). De samenvatting van de literatuur is gebaseerd op genoemde
systematische reviews.
 
Relevante uitkomstmaten
De werkgroep achtte het percentage patiënten dat na 12 tot 20 weken een genezen ulcus heeft en de tijd tot
genezing van het ulcus voor de besluitvorming kritieke uitkomstmaten; ook kosteneffectiviteit werd als
belangrijke uitkomstmaat voor de besluitvorming beschouwd.
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De werkgroep definieerde een relatief verschil in percentage genezing na 12 tot 20 weken ten opzichte van de
controle groep van 25% een klinisch relevant verschil. Ook een verschil van 25% in de tijd tot genezing wordt als
een klinisch relevant verschil beschouwd.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Systemische hyperbare zuurstoftherapie (HBOT) bij patiënten met diabetes en
een voetulcus

Uitgangsvraag

C4.2 Wat is de plaats van systemische hyperbare zuurstoftherapie (HBOT) bij patiënten met diabetes mellitus
en een voetulcus?

Aanbeveling

Overweeg systemische hyperbare zuurstof therapie (HBOT) bij een diabetisch voetulcus, ter verbetering van
wondgenezing, uitsluitend indien het ulcus niet geneest binnen 12 weken ondanks optimale behandeling in een
multidisciplinair voetenteam.
 
Indien voor hyperbare zuurstoftherapie wordt gekozen:

dient dit uitsluitend plaats te vinden na verwijzing door en in nauwe samenwerking met een multidisciplinair
voetenteam;
dienen de behandeling en resultaten hiervan op systematische wijze geregistreerd te worden, zodat
landelijke evaluatie mogelijk wordt.

 
In een register voor systemische hyperbare zuurstoftherapie (HBOT) dienen tenminste de volgende patiënt- en
behandelkarakteristieken, en resultaten te worden geregistreerd:

Classificatie van het voetulcus volgens de Nederlandse richtlijn Diabetische Voet.
Vaatlaboratorium: EAI, teendruk, tcpO .
Wel/geen revascularisatie voorafgaand aan HBOT. Indien ischemie en geen revascularisatie, waarom niet?
Wondgenezing als uitkomstmaat: weer te geven als wondoppervlakte per cm , twee weken en een week
voorafgaand aan start HBOT, bij stop HBOT en 1 maand nadien.
Amputatie als uitkomstmaat: onderscheid hierbij grote en kleine amputatie, en vermeld de tijdsduur tot
amputatie gerekend vanaf start HBOT.
Duur en intensiteit behandeling, totaal aantal behandelsessies.
Overige behandelingen naast HBOT
Complicaties.

Overwegingen

Op basis van de huidige literatuur (zie samenvatting literatuur) is het onmogelijk sterke aanbevelingen te
formuleren. De effectiviteit van systemische hyperbare zuurstoftherapie (HBOT) is volgens de werkgroep alleen
enigszins onderbouwd betreffende wondgenezing. Twee RCT’s van hoge methodologische kwaliteit (Abidia,
2003; Löndahl, 2010) laten een statistisch significante en klinisch relevante verbetering (NNT respectievelijk 1,8
en 4,1) van de wondgenezing zien. Wel moet hierbij worden opgemerkt dat de RCT’s slechts een gering aantal
patiënten en events betreffen, wat de bewijskracht verlaagt.
 
Er zijn aanwijzingen dat hyperbare zuurstoftherapie het risico op grote amputaties bij patiënten met een

2
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diabetisch ulcus verlaagt, deze conclusie is echter gebaseerd op studies van matige of lage methodologische
kwaliteit (Faglia, 1996; Doctor, 1992; Duzgun, 2008). Twee RCT’s van hoge methodologische kwaliteit hadden
een te gering aantal grote amputaties om hierover conclusies te trekken(Abidia, 2003; Löndahl, 2010). De
werkgroep is daarom van mening dat de bewijsvoering betreffende afname van grote amputaties onvoldoende
is.
 
De huidige literatuur laat geen uitspraak toe of HBOT effect heeft op ischemische of niet-ischemische ulcera.
Op basis van het hypothetische werkingsmechanisme van HBOT (Stoekenbroek, 2014) zou een eventueel effect
van hyperbare zuurstoftherapie met name bij ischemische voetulcera te verwachten zijn en de studie van Abidia
(2003) toont inderdaad een significant effect bij ischemische ulcera. In tegenstelling tot bovenstaande
veronderstelling werd bij een aanvullende (post hoc) analyse in de RCT van Löndahl (2010) gevonden dat een
hogere transcutane zuurstofspanning (TcPO ) in de voet – passend bij betere doorbloeding – correleerde met
een groter effect van HBOT op de wondgenezing (Löndahl, 2011).
 
Tenslotte kan de werkgroep geen uitspraken doen over de invloed van de aanwezigheidsduur van het ulcus,
intensiteit hyperbare zuurstof therapie en kosteneffectiviteit van hyperbare zuurstof therapie door de grote
klinische heterogeniteit tussen de studies.
 
De werkgroep is van mening dat de bewijsvoering voldoende is om bij patiënten met diabetes mellitus en een
ulcus, dat met reguliere behandeling niet geneest, hyperbare zuurstoftherapie onder strikte voorwaarden te
overwegen. Onze aanbeveling is strijdig met een recent retrospectief, observationeel onderzoek (Margolis,
2013). Echter deze studie gaat gepaard met bekende beperkingen behorend bij dit soort onderzoek, zoals
selectiebias.
 
Bij de keuze voor hyperbare zuurstoftherapie moet onder andere rekening worden gehouden met de belasting
van de patiënt (vijf dagen per week, gemiddeld totaal 52 uur HBOT behandeling, en reistijd) en kosten
(behandelkosten en reiskosten). De werkgroep beoordeelt de behandeling als veilig. De meest voorkomende
complicatie is een barotrauma van het middenoor (gemiddeld 4% in drie studies), wat meestal binnen enkele
dagen spontaan herstelt. Het centrum dat de hyperbare zuurstof therapie uitvoert moet in staat zijn om bij deze
complexe patiënten de zorg volgens vigerende richtlijnen te geven. Deze behandeling dient plaats te vinden in
nauwe samenwerking met het verwijzend multidisciplinair behandelteam.
 
Vanwege de eerder genoemde beperkingen van de huidige literatuur vindt de werkgroep het van belang dat
behandeling en resultaten hiervan op systematische wijze geregistreerd wordt zodat (landelijke) evaluatie
mogelijk wordt.

Onderbouwing

Achtergrond

Ondanks de huidige geaccepteerde behandeling van diabetische voetulcera geneest een deel (19 tot 35%) van
de ulcera niet. Er is een dringende wens voor aanvullende therapeutische mogelijkheden. Hyperbare
zuurstoftherapie (HBOT, hyperbaric oxygen therapy) wordt gesuggereerd als mogelijke aanvullende therapie.
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De uitgangsvraag beperkt zich tot de systemische toepassing van hyperbare zuurstof (HBOT), de lokale
toepassing van hyperbare zuurstof (TOT, topical oxygen therapy) vormt geen onderdeel van de uitgangsvraag.

Conclusies

MATIG
GRADE

Hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) lijkt de wondgenezing bij patiënten met diabetes en
een voetulcus te doen toenemen.
 
Bronnen (Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013; Löndahl, 2010; Doctor, 1992; Duzgun,
2008)

 

Geen gradering

In hoeverre de effecten van hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) op de wondgenezing
verschillen tussen ischemisch dan wel niet-ischemische ulcera, is onbekend.
 
Bronnen (Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013)

 

LAAG
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) het risico op grote
amputaties bij patiënten met diabetes en een voetulcus verlaagt.
 
Bronnen (Faglia, 1996; Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013; Löndahl, 2010; Doctor, 1992;
Duzgun, 2008)

 

ZEER LAAG
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) het risico op kleine
amputaties bij patiënten met diabetes en een voetulcus niet verlaagt.
 
Bronnen (Faglia, 1996; Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013; Löndahl, 2010; Doctor, 1992;
Duzgun, 2008)

 

Geen gradering

In hoeverre de effecten van hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) op het amputatierisico
afhangen van de status van de ulcus, ischemisch of niet-ischemisch, is onbekend.
 
Dit geldt voor zowel het risico op grote als kleine amputaties.
 
Bronnen (Faglia, 1996; Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013)

 

LAAG
GRADE

Er zijn geen aanwijzingen dat hyperbare zuurstoftherapie (systemisch) leidt tot ernstige
bijwerkingen of complicaties bij patiënten met diabetes en een voetulcus.
 
Gebaseerd op gerandomiseerd onderzoek van beperkte omvang.
 
Bronnen (Faglia, 1996; Abidia, 2003; Kessler, 2003; Ma, 2013; Löndahl, 2010; Doctor, 1992;
Duzgun, 2008)
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Samenvatt ing literatuur

De systematische review van Stoekenbroek (2014) is een recente systematische review van goede kwaliteit (zie
evidencetabellen). Een eerdere Cochrane review (Kranke 2012) dekt de literatuur tot jan 2012. Stoekenbroek
(2014) dekt de literatuur tot augustus 2013 en includeert zeven RCT’s gepubliceerd tussen 1992 en 2013 (376
patiënten) met een studiegrootte tussen 18 en 100 patiënten en een follow-up van twee weken tot 2 jaar. Indien
gespecificeerd, betrof het met name patiënten met type 2 diabetes (67% tot 86%; Kessler, 2003; Löndahl,
2010; Ma, 2013). In alle gevallen werd HBOT gecombineerd met standaardtherapie (multidisciplinaire
wondzorg).
 
Onder de geïncludeerde RCT’s is sprake van grote klinische en methodologische heterogeniteit. De klinische
heterogeniteit heeft met name betrekking op de wondkarakteristieken, aanwezigheid van ischemie, HBOT
regime, definitie van uitkomstmaten en lengte van follow-up.
 
De drie grootste RCT’s includeren alleen patiënten met diabetische ulcera Wagner gradering 2 tot 4 (Faglia,
1996; Duzgun, 2008; Löndahl, 2010), twee RCT’s includeren ook Wagner grade 1, bij de overige twee RCT’s
wordt de ernst van de voetulcera niet gespecificeerd. De RCT’s hanteren verschillende definities voor ischemie
(zie evidencetabel). In Löndahl (2010) werden patiënten die op baseline in aanmerking kwamen voor
revascularisatie geëxcludeerd. De HBOT regimes verschillen tussen de RCT’s, met name in intensiteit (eenmaal
of tweemaal daags) en totaal aantal behandelsessies (20 tot 45 sessies; slechts vier sessies in Doctor, 1992). In
twee RCT’s wordt HBOT vergeleken met hyperbare lucht (Abidia, 2003; Löndahl, 2010) waardoor blindering
van patiënt en behandelaar mogelijk wordt maar de effecten van HBOT (100% zuurstof onder hoge druk)
wellicht worden onderschat door een therapeutisch effect van lucht (20% zuurstof onder hoge druk) in de
controlegroep. In de overige vijf RCT’s werd geen hogedrukbehandeling toegepast in de controlegroep.
Duzgun (2008) hanteert een afwijkende definitie voor wondgenezing door genezing na behandeling in de
operatiekamer uit te sluiten. Daarnaast worden door Duzgun (2008) kleine en grote amputaties gedefinieerd ten
opzichte van het metatarsophalangeale gewricht waardoor een transmetatarsale amputatie wordt
geclassificeerd als een grote amputatie. In de overige RCT’s wordt een definitie gebruikt ten opzichte van het
enkelgewricht, en worden transmetatarsale amputaties als mineur geclassificeerd. Een meerderheid van de
RCT’s kent een zeer korte duur van follow-up van enkele weken of maanden, drie RCT’s hebben een
langetermijn follow-up van een jaar of meer (Abidia, 2003; Duzgun, 2008; Löndahl, 2010).
 
Stoekenbroek (2014) beoordeelt de studiekwaliteit van de RCT’s met een gemodificeerde versie van de
Cochrane checklist (Verhagen, 1998) op onder andere randomisatie, blindering van toewijzing van de
behandeling, en blindering van behandelaar, patiënt en effectbeoordelaar (zie evidencetabel). De
methodologische kwaliteit van de RCT’s is overwegend matig. Bij een meerderheid van de RCT’s zijn blindering
van de randomisatie, en blindering van patiënt en behandelaar onvoldoende beschreven. slecht twee RCT’s zijn
van hoge methodologische kwaliteit (Abidia, 2003; Löndahl, 2010).
 
Op basis van het hypothetische werkingsmechanisme van HBOT maakt Stoekenbroek (2014) onderscheid
tussen ischemische en niet-ischemische voetulcera. Een drietal RCT’s hebben volgens Stoekenbroek betrekking
op patiënten met ischemische ulcera (N=182 patiënten; Faglia, 1996; Abidia, 2003; Löndahl, 2010), twee RCT’s
betreffen niet-ischemische ulcera (N=64; Kessler, 2003; Ma, 2013) en bij de overige twee RCT’s wordt dit niet
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gespecificeerd (N=130; Doctor, 1992; Duzgun, 2008). In onderstaande analyse wordt op een punt afgeweken
van de indeling van Stoekenbroek (2014). Een aanzienlijk deel (43%) van de studiepopulatie in Löndahl (2010)
bestaat namelijk uit patiënten met niet-ischemische ulcera. In onderstaande analyses wordt Löndahl (2010) niet
ingedeeld onder ‘ischemische ulcera’, maar onder ‘combinatie van ulcera met en zonder ischemie Door de grote
klinische heterogeniteit met betrekking tot studiepopulaties, interventies en uitkomstmaten, is een meta-analyse
niet te rechtvaardigen.
 
Wondgenezing (intacte huid) – kritieke uitkomstmaat
Zie figuur 1 voor een overzicht van de resultaten met betrekking tot de effecten van hyperbaar zuurstof (HBOT)
op de wondgenezing bij einde follow-up.
 
Ischemische ulcera. Wondgenezing wordt gerapporteerd in één RCT (Abidia, 2003), die 18 patiënten met
ischemische ulcera includeert. De studie is van hoge methodologische kwaliteit, en vindt een statistisch
significante en klinisch relevante verbetering van de wondgenezing in de interventiegroep (HBOT) ten opzichte
van de controlegroep (hyperbare lucht) na een jaar follow-up: NNT=1,8 (95% betrouwbaarheidsinterval, 95%BI=
[1,1; 4,6]).
 
Niet-ischemische ulcera. Wondgenezing wordt gerapporteerd in twee RCT’s (Kessler, 2003; Ma, 2013), die
respectievelijk 28 en 36 patiënten includeren met adequate perifere bloedcirculatie. De studies zijn van matige
methodologische kwaliteit en vinden geen statistische significante verbetering van de wondgenezing in de
interventiegroep (HBOT) ten opzichte van de controlegroep (geen HBOT) na twee tot vier weken follow-up.
Door de geringe studieomvang en de korte follow-up is er echter niet of nauwelijks sprake van events (:
volledige wondgenezing) in zowel controle- als interventiegroep.
 
Combinatie van ulcera met en zonder ischemie
Löndahl (2010) rapporteert wondgenezing bij 94 patiënten met adequate distale perfusie of niet-
reconstrueerbare perifeer vaatlijden. De studie is van hoge methodologische kwaliteit, en vindt een statistisch
significante en klinisch relevante verbetering van de wondgenezing in de interventiegroep (HBOT) ten opzichte
van de controlegroep (hyperbare lucht), na een jaar follow-up: NNT=4,1 (95%BI=[2,3;19]; Löndahl, 2010).
 
Ulcera met onbekende status (ischemisch of niet-ischemisch). Wondgenezing wordt gerapporteerd in één RCT
(Duzgun, 2008;). De RCT van Duzgun (2008) includeert 100 patiënten met ulcera waarvan de status onbekend
is, de studie is van lage methodologische kwaliteit en vindt een statistisch significante en klinisch relevante
verbetering van de wondgenezing in de interventiegroep (HBOT) ten opzichte van de controlegroep (geen
HBOT) na twee jaar follow-up: NNT=1,5 (95%BI=[1,3; 1,9]). Duzgun (2008) hanteert echter een afwijkende
definitie voor wondgenezing, door genezing na behandeling in de operatiekamer van de definitie uit te sluiten.
Als hiervoor wordt gecorrigeerd (zie Löndahl, 2013) bedraagt het risicoverschil, RD=0,16 (95%BI=[-0,01; 0,33])
in het voordeel van HBOT maar statistisch niet significant.
 
Figuur 1 Forest plot van de ef fecten van hyperbaar zuurstof  (HBOT) op de wondgenezing bij einde
follow-up. Verschil in absoluut risico (RD, risk dif ference) ten opzichte van controle. Gebaseerd op
Stoekenbroek (2014). Een meta-analyse ontbreekt vanwege onacceptabele klinische en statistische
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heterogeniteit (meta-analyse van relatieve risico’s, overall heterogeniteit, random effects model:
I2 = 78%).

 
Amputatierisico – kritieke uitkomstmaat
Zie figuur 2 en 3 voor een overzicht van de resultaten met betrekking tot de effecten van hyperbaar zuurstof
(HBOT) op het risico van een grote amputatie (figuur 2) en kleine amputatie (figuur 3).
 
Grote amputaties (amputaties boven de enkel)
Ischemische ulcera. Grote amputaties worden gerapporteerd in twee RCT’s (Faglia, 1996; Abidia, 2003;) die
respectievelijk 70, en 18 patiënten includeren. Faglia (1996) is van matige methodologische kwaliteit, en vindt
een statisch significante en klinisch relevante afname in het aantal grote amputaties in de interventiegroep
(HBOT) ten opzichte van de controlegroep (geen HBOT) gedurende ongeveer twee maanden follow-up
(precieze lengte van follow-up wordt niet gerapporteerd): NNT=4,2 (95%BI=[2,4; 17]). Faglia (1996) vindt echter
tegelijkertijd een toename in het aantal kleine amputaties (onder de enkel) in de interventiegroep (zie de
paragraaf met betrekking tot kleine amputaties). Abidia (2003) is van hoge methodologische kwaliteit maar kent
een gering aantal events en vindt geen afname in het aantal grote amputaties in de interventiegroep (HBOT) na
een jaar follow-up.
 
Niet-ischemische ulcera. Grote amputaties worden gerapporteerd in twee RCT’s (Kessler, 2003; Ma, 2013) van
matige methodologische kwaliteit, die respectievelijk 28 en 36 patiënten includeren. Door de geringe
studieomvang en korte follow-up (twee tot vier weken) ontbreken events, er zijn geen amputaties in controle- en
interventiegroep.
 
Combinatie van ulcera met en zonder ischemie
De RCT van Löndahl (2010; 94 patiënten) is van hoge methodologische kwaliteit maar kent een gering aantal
events en vindt na een jaar follow-up geen statistisch significant verschil in het aantal grote amputaties tussen de
interventiegroep (HBOT) en de controlegroep (hyperbare lucht), 6% vs. 2%.
 
Ulcera met onbekende status (ischemisch of niet-ischemisch). Grote amputaties worden gerapporteerd in twee

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 121/183



RCT’s (Doctor, 1992; Duzgun, 2008) die respectievelijk 30 en 100 patiënten includeren. Doctor (1992) is van
matige methodologische kwaliteit en specificeert het aantal grote amputaties in interventie- en controlegroep (2
versus 7; p<0,05) bij een follow-up van ongeveer twee maanden (precieze lengte van follow-up wordt niet
gerapporteerd), maar niet de groepsgroottes. Uitgaande van een gelijk aantal patiënten in interventie- en
controlegroep (n=15) bedraagt het risicoverschil, RD=0,33 (95%BI=[0,64; 0,03]) in het voordeel van HBOT.
Tegelijkertijd wordt echter geen afname gevonden in het aantal kleine amputaties in de interventiegroep (zie de
paragraaf met betrekking tot kleine amputaties). Duzgun (2008) is van lage methodologische kwaliteit en vindt
een statistisch significante en klinisch relevante afname in het aantal grote amputaties in de interventiegroep
(HBOT) ten opzichte van de controlegroep (geen HBOT) tijdens twee jaar follow-up: NNT=2,9 (95% BI=[2,1;
4,8]). Duzgun (2008) hanteert echter een afwijkende definitie voor grote amputaties waarbij ook
transmetatarsale amputaties worden meegerekend, waardoor het aantal grote amputaties mogelijk wordt
overschat. In tegenstelling tot Doctor (1992) vindt Duzgun (2008) ook een afname in het aantal kleine
amputaties na HBOT (zie de paragraaf met betrekking tot kleine amputaties).
 
Figuur 2 Forest plot van de ef fecten van hyperbaar zuurstof  (HBOT) op het amputatierisico (grote
amputaties) bij einde follow-up. Verschil in absoluut risico (RD, risk dif ference) ten opzichte van
controle. Gebaseerd op Stoekenbroek (2014). Een meta-analyse ontbreekt vanwege onacceptabele
klinische en statistische heterogeniteit (meta-analyse van relatieve risico’s, overall heterogeniteit,
random effects model: I2 = 50%). Doctor (1992) vermeldt alleen de totale studiegrootte, in de
tabel wordt verondersteld dat de patiënten gelijkelijk zijn verdeeld over interventie- en
controlegroep.

 
Kleine amputaties (amputaties onder de enkel):
Ischemische ulcera. Kleine amputaties worden gerapporteerd in twee RCT’s (Faglia, 1996; Abidia, 2003; die
respectievelijk 70 en 18, patiënten includeren. Faglia (1996) is van matige methodologische kwaliteit, en vindt
geen afname maar een toename in het aantal kleine amputaties in de interventiegroep (HBOT) ten opzichte van
de controlegroep (geen HBOT) gedurende twee maanden follow-up: het risicoverschil bedraagt, RD=0,23
(95%BI=[0,00; 0,46]; p<0,05) in het voordeel van de controlegroep. Tegelijkertijd is er wel sprake van een
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afname in het aantal grote amputaties in de interventiegroep (zie de paragraaf met betrekking tot grote
amputaties). Deze resultaten zijn mogelijk vertekend door een gebrekkige blindering van de behandelaar. Eerder
ingrijpen in de interventiegroep zou de relatieve toename van het aantal kleine amputaties kunnen verklaren,
terwijl het uitvoeren van meer kleine amputaties het risico op een grote amputatie in de interventiegroep
verkleint. Abidia (2003) is van hoge methodologische kwaliteit en vindt geen statistisch significant verschil in het
aantal kleine amputaties tussen interventiegroep (HBOT) en controlegroep (hyperbare lucht) na een jaar follow-
up.
 
Niet-ischemische ulcera. Kleine amputaties worden gerapporteerd in twee RCT’s (Kessler, 2003; Ma, 2013) van
matige methodologische kwaliteit, die respectievelijk 28 en 36 patiënten includeren. Door de geringe
studieomvang en korte follow-up (twee tot vier weken) ontbreken events, er zijn geen kleine (of grote)
amputaties in controle- en interventiegroep.
 
Combinatie van ulcera met en zonder ischemie
De RCT van Londahl (2010; 94 patiënten) is van hoge methodologische kwaliteit en vindt geen statistisch
significant verschil in het aantal kleine amputaties tussen interventiegroep (HBOT) en controlegroep (hyperbare
lucht) na een jaar follow-up.
 
Ulcera met onbekende status (ischemisch of niet-ischemisch). Kleine amputaties worden gerapporteerd in twee
RCT’s (Doctor, 1992; Duzgun, 2008;) die respectievelijk 30 en 100 patiënten includeren. Doctor (1992) is van
matige methodologische kwaliteit en vindt geen statistisch significant verschil in het aantal kleine amputaties
tussen interventiegroep en controlegroep bij een follow-up van twee maanden. Duzgun (2008) is van lage
methodologische kwaliteit en vindt een statistisch significante en klinisch relevante afname in het aantal kleine
amputaties in de interventiegroep (HBOT) ten opzichte van de controlegroep (geen HBOT) tijdens twee jaar
follow-up: NNT=2,5 (95% BI=[1,8; 4,1]). Duzgun (2008) hanteert echter een afwijkende definitie voor kleine
amputaties waarbij transmetatarsale amputaties niet worden meegerekend, en het aantal kleine amputaties
mogelijk wordt onderschat.
 
Figuur 3 Forest plot van de ef fecten van hyperbaar zuurstof  (HBOT) op het amputatierisico (kleine
amputaties) bij einde follow-up. Verschil in absoluut risico (RD, risk dif ference) ten opzichte van
controle. Gebaseerd op Stoekenbroek (2014). Een meta-analyse ontbreekt vanwege onacceptabele
klinische en statistische heterogeniteit (: meta-analyse van relatieve risico’s, overall heterogeniteit,
random effects model: I2 = 79%). Doctor (1992) vermeldt alleen de totale studiegrootte, in de
tabel wordt verondersteld dat de patiënten gelijkelijk zijn verdeeld over interventie- en
controlegroep.
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Bijwerkingen en complicaties – belangrijke uitkomstmaat
Vijf RCT’s rapporteren bijwerkingen als uitkomstmaat (adverse events; Löndahl, 2010; Abidia, 2003; Faglia,
1996; Kessler, 2003; Ma, 2013). Abidia (2003) en Ma (2013) vonden geen bijwerkingen. In drie RCT’s werd
barotraumatische otitis geconstateerd in de interventiegroep, met een gemiddelde incidentie van 4%: 1/49
patiënten (2%; Löndahl 2010), 1/36 (3%; Faglia, 1996), en 2/15 (13%; Kessler, 2003). Tenminste eenmaal leidde
dit tot beëindiging van de behandeling met hyperbare zuurstof. In Löndahl (2010) werd bij 2/49 patiënten (4%)
in de interventiegroep (HBOT) en bij 2/45 patiënten (4%) in de controlegroep (hyperbare lucht) een
trommelvliesbuisje geplaatst vanwege pijn veroorzaakt door het niet kunnen klaren van de oren tijdens de
hogedrukbehandeling. Löndahl (2010) rapporteert hypoglykemie bij 2/49 (4%) en 4/45 (9%) patiënten in
respectievelijk de interventiegroep (HBOT) en controlegroep (hyperbare lucht). In de HBOT groep kwam bij 1/49
patiënten (2%) duizeligheid voor, en bij 1/49 (2%) patiënten was sprake van een verslechtering van cataract
(Löndahl 2010).
 
Bewijskracht van de literatuur
In alle gevallen is de bewijskracht gebaseerd op gerandomiseerd onderzoek en is het startpunt bij het bepalen
van de bewijskracht (GRADE) hoog. De bewijskracht voor de uitkomstmaat wondgenezing bij patiënten met een
diabetische ulcus is matig, want de bewijskracht is verlaagd met één niveau vanwege imprecisie (gering aantal
patiënten en events). Een conclusie of hyperbare zuurstoftherapie een gunstig effect heeft op de wondgenezing
bij ischemische dan wel niet-ischemische ulcera is niet mogelijk vanwege een gebrek aan bewijs (vrijwel geen
events in interventie- en controlegroep bij de studies met uitsluitend ischemische ulcera of uitsluitend niet-
ischemische ulcera).
 
De bewijskracht voor de uitkomstmaat grote amputaties is laag, want de bewijskracht is verlaagd met twee
niveaus vanwege beperkingen in de onderzoeksopzet (ontbreken van blindering) en imprecisie (gering aantal
patiënten en events).
 
De bewijskracht voor de uitkomstmaat kleine amputaties is zeer laag, want de bewijskracht is verlaagd met drie
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niveaus vanwege beperkingen in de onderzoeksopzet (ontbreken van blindering), inconsistentie (tegenstrijdige
resultaten) en imprecisie (gering aantal patiënten en events).
 
Net zoals bij de wondgenezing, is een conclusie of hyperbare zuurstoftherapie een gunstig effect heeft op het
amputatierisico (grote of kleine amputaties) bij ischemische dan wel niet-ischemische ulcera is niet mogelijk
vanwege een gebrek aan bewijs (vrijwel geen events in interventie- en controlegroep bij de studies met
uitsluitend ischemische ulcera of uitsluitend niet-ischemische ulcera).
 
De bewijskracht voor de uitkomstmaat bijwerkingen en complicaties als gevolg van behandeling met hyperbare
zuurstof (ongeacht de status van de ulcus, ischemisch of niet-ischemisch) is laag, want de bewijskracht is
verlaagd met twee niveaus vanwege ernstige imprecisie (gering aantal patiënten en events).

Zoeken en selecteren

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is er een systematische literatuuranalyse verricht naar de
volgende wetenschappelijke vraagstelling: wat zijn de gunstige en ongunstige effecten van een aanvullende
behandeling van een diabetische voetulcus met hyperbaar zuurstof (systemisch) in vergelijking tot alleen
reguliere behandeling, bij volwassen patiënten met diabetes type 1 of 2, en met wondgenezing, amputatierisico,
bijwerkingen en complicaties, en kosten als relevante uitkomstmaten. De werkgroep benoemde wondgenezing
(volledige wondgenezing) en amputatierisico (kleine en grote amputaties) als kritieke uitkomstmaten, en
bijwerkingen en complicaties als belangrijke uitkomstmaten voor de besluitvorming. De werkgroep definieerde
niet a priori de genoemde uitkomstmaten, maar hanteerde de in de studies gebruikte definities.
 
De werkgroep achtte voor de kritieke uitkomstmaten (wondgenezing, amputatierisico) een verschil in absoluut
risico van tenminste 5% (number needed to treat, NNT van maximaal 20), als klinisch (patiënt) relevant.
 
Zoeken en selecteren (Methode)
In de databases Medline (OVID), Embase and Cochrane is met relevante zoektermen gezocht vanaf 2012 naar
vergelijkend onderzoek van behandeling van diabetische voetulcera met hyperbaar zuurstof. De
zoekverantwoording is weergegeven onder het tabblad Verantwoording. De literatuurzoekactie leverde 114
treffers op. Studies werden geselecteerd op grond van de volgende selectiecriteria: systematische review of
RCT naar de effecten van een aanvullende behandeling van diabetische voetulcera met hyperbaar zuurstof
(systemisch) op wondgenezing en amputatierisico. Op basis van titel en abstract werden in eerste instantie 29
studies voorgeselecteerd. Na raadpleging van de volledige tekst, werden vervolgens 28 studies geëxcludeerd
(zie exclusietabel onder het tabblad Verantwoording), en één systematische review definitief geselecteerd
(Stoekenbroek 2014). Deze systematische review van RCT’s dekt de literatuur tot augustus 2013, er werden
geen recentere RCT’s gevonden die aan de inclusiecriteria voldeden. De beoordeling van de kwaliteit van de
systematische review, de in- en exclusiecriteria, de studiekarakteristieken en de resultaten van de geïncludeerde
studies, zijn opgenomen in de evidencetabellen en waar nodig gecompleteerd door raadpleging van de
originele publicaties.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017
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Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Amputatie bij voetproblemen bij mensen met diabetes: indicatiestelling, bepaling
amputatieniveau en betrokkenen

Uitgangsvraag

C5 Wat is het optimale beleid rondom indicatiestelling en uitvoering van amputaties bij patiënten met een
diabetisch voetulcus?
 
Deelvragen

1. Wanneer moet een amputatie worden overwogen?
2. Hoe moet het amputatieniveau worden bepaald?
3. Wie moet betrokken worden bij een amputatie?

Aanbeveling

Beslissing tot amputatie
Overweeg een grote (‘major’) amputatie in de volgende situaties:

Er is een levensbedreigende infectie van een been of voet, die onvoldoende reageert op adequate
chirurgische en antibiotische behandeling. De amputatie moet met spoed worden uitgevoerd.
De patiënt heeft ondraaglijke pijn als gevolg van kritische ischemie, die onvoldoende reageert op
medicamenteuze pijnbehandeling en waarbij een revascularisatie geen zinvolle of gewenste optie is of niet
mogelijk is.
Door weefselverlies of een gestoorde functionaliteit (bijvoorbeeld bij een ernstig gevariseerde voet die niet
meer chirurgisch of anderszins gecorrigeerd kan worden) kan de voet niet meer adequaat belast worden
tijdens staan en/of lopen. In dit geval kan een grote amputatie een functie verbeterende procedure zijn.
Er bestaat een voetulcus in de voetwortel (inclusief hiel) waarbij genezing zeer onwaarschijnlijk is of
gepaard zal gaan met een door de patiënt ongewenste zware en/of langdurige belasting, waarbij
verwacht wordt dat een grote amputatie en de daarop volgende verbetering van functioneren, tot
verhoging van de kwaliteit van leven zal leiden.

 
Overweeg een kleine (‘minor’) amputatie in de volgende situaties:

De vitaliteit van een been, de voet of een significant deel van de voet wordt bedreigd door een infectie in
de voet, die onvoldoende reageert op chirurgische en antibiotische behandeling. De chirurgische
behandeling kan bijvoorbeeld bestaan uit een urgente drainage van de infectie met verwijdering van bot,
gevolgd door onderzoek naar de vascularisatie en beoordeling van mogelijkheden tot eventuele
verbetering van deze vascularisatie. Als desondanks de bedreiging van de vitaliteit blijft voortduren kan
een amputatie geïndiceerd zijn en moet deze met spoed worden uitgevoerd.
Er bestaat osteomyelitis in de voet waarbij antibiotische behandeling niet effectief is.
Een geïnfecteerd deel van de voet moet met spoed verwijderd worden. Daarbij kan besloten worden om
in eerste instantie een kleine amputatie toe te passen met de intentie om op een later tijdstip op een meer
proximaal gelegen niveau te amputeren, om met die laatste interventie een functioneel belastbare en
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beschoeibare voet te verkrijgen.
Er bestaat een voetulcus ter hoogte van de middenvoet (metatarsus) of tenen waarbij genezing
onwaarschijnlijk is of gepaard zal gaan met een door de patiënt ongewenste zware en/of langdurige
belasting en waarbij verwacht wordt dat de amputatie en de daarop volgende verbetering van
functioneren, tot verhoging van de kwaliteit van leven zal leiden.

 
Bepaling van amputatieniveau
Bepaal het amputatieniveau op basis van:

Vitaliteit van weefsel: bepaal de distale begrenzing van het been dat voldoende vitaal is, dat wil zeggen;
(a) voldoende gevasculariseerd is, (b) zo veel mogelijk vrij is van ontstekingsverschijnselen door infectie,
inclusief eventuele osteomyelitis (na adequate chirurgische en antibiotische behandeling) en (c) voldoende
gezonde huid heeft als primaire wondgenezing gewenst is.
Behoefte aan een snel eindresultaat versus een sparende benadering met risico op voortduren van
problematiek. Factoren zijn onder andere: (a) de mate waarin de patiënt het fysiek en mentaal kan
opbrengen om mee te werken aan een langer durende behandeling en/of her-amputatie, inclusief de
controles en (b) de inschatting van de eventuele winst in kwaliteit van leven na amputatie.
Inschatting of patiënt na een grote amputatie een prothese zal gaan gebruiken. Factoren zijn onder
andere: algemene belastbaarheid (onder andere cardiaal, pulmonaal, hoge leeftijd, eindstadium
nierziekte); de preoperatieve mobiliteit (inclusief sta- en loopbalans) en kansen op postoperatieve
mobiliteit; het energieverbruik bij specifieke amputatieniveaus; de leerbaarheid en motivatie voor
prothesetraining en –gebruik (bijvoorbeeld dementie); verminderde functionaliteit of belastbaarheid van de
armen of een deel van de benen (bijvoorbeeld bij pijnlijk gewricht, parese, spasticiteit of contractuur).
Persoonlijke voorkeuren van de patiënt.

 
Preoperatieve maatregelen voor de beslissing tot amputeren en bepaling amputatieniveau

Verricht altijd visualisatie van de vaatboom ter beoordeling vascularisatie-mogelijkheden als een amputatie
van een (deel van een) been of voet overwogen wordt, tenzij revascularisatie geen zinvolle of gewenste
optie is.
Breng de doorbloeding ter hoogte van het beoogde amputatieniveau goed in kaart, bijvoorbeeld met een
transcutane zuurstofspanningsmeting (tcPO ) en/of angiografie.
Overweeg een MRI (of SPECT-scan) om eventuele weke delen infectie of osteomyelitis te beoordelen.
Betrek altijd een vaatchirurg bij de beslissing tot uitvoering van een amputatie en het bepalen van het
amputatieniveau.
Raadpleeg een revalidatiearts voor het medebepalen van het amputatieniveau als dat proximaler dan de
tenen ligt. In het geval van een kleine (‘minor’) amputatie zal een niveau aanbevolen worden waarbij een
voet ontstaat die optimaal belastbaar en beschoeibaar is. Als het een grote amputatie betreft, zal op
grond van individuele kenmerken, een amputatieniveau geadviseerd worden waarbij de patiënt zo
optimaal mogelijk kan functioneren, met of zonder prothesegebruik.
Overweeg psychologische begeleiding van de patiënt.
Besteed uitgebreid aandacht aan goede voorlichting van de patiënt over wat deze vóór, tijdens en na de
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amputatie verwachten kan. Doe dit op geleide van de persoonlijke behoeften en voorkeuren van de
patiënt.

 
Uitvoering van amputatie
De amputatie, op welk niveau dan ook, moet worden uitgevoerd door, of onder supervisie staan van, een in
deze operatie ervaren chirurg.

Overwegingen

Grote (‘major’) amputaties
Ernstige ischemie, vaak in combinatie met een infectie, is de belangrijkste reden voor amputatie van een been
(Hinchliffe, 2016). Voordat dit wordt overwogen, dienen de mogelijkheden voor een vasculaire reconstructie, in
samenwerking met een vaatchirurg, volledig geëxploreerd te zijn (non-invasief vaatonderzoek en angiografie).
Een grote amputatie kan bij sommige patiënten de beste behandeloptie zijn en kan overwogen worden bij een
chronisch bedlegerige patiënt, een patiënt met een niet-functioneel of niet te belasten been, of als er zoveel
weefselverlies is opgetreden dat de voet niet meer te redden is. Soms zal niet-reconstrueerbaar perifeer
arterieel vaatlijden (PAV), dat gepaard gaat met onbehandelbare rustpijn of progressief gangreen de reden voor
een beenamputatie vormen. Tenslotte kan een beenamputatie levensreddend zijn bij een infectie die ondanks
maximale therapie niet onder controle te krijgen is. Vaak is een combinatie van bovenstaande redenen
doorslaggevend om tot een amputatie te komen.
 
Er zijn meerdere factoren die het amputatieniveau (voornamelijk transtibiaal, knie-exarticulatie of transfemoraal)
bepalen. De doorbloeding van de stomp moet zodanig zijn dat de kans op wondgenezing groot is. De keuze
van een amputatieniveau moet ook aansluiten bij het verwachte niveau van functioneren (wel of geen
prothesegebruik) op basis van lichamelijke en psychische kenmerken (zoals leerbaarheid) en moet passen bij de
gewenste snelheid van mobiliseren van de patiënt. Om deze reden moet een revalidatiearts zo vroeg mogelijk
bij de keuze van het amputatieniveau betrokken worden.
 
Kleine (‘minor’) amputaties
In de eerder genoemde Eurodiale studie waren de diepte van het ulcus, infectie, PAV en mannelijk geslacht de
belangrijkste risicofactoren voor het moeten ondergaan van een kleine amputatie (van Battum, 2011). De directe
aanleiding voor deze amputaties zal in veel gevallen een geïnfecteerd voetulcus zijn, al dan niet met een
osteomyelitis, dat onvoldoende reageert op therapeutisch ingrijpen en waarbij de amputatie het doel heeft
verdere progressie te voorkomen. Bij andere patiënten met een ernstige voetinfectie zal een twee- of drie-staps
benadering nodig zijn: een initieel debridement met openleggen en drainage van de geïnfecteerde
compartimenten met verwijderen van necrotisch materiaal en vervolgens een uiteindelijke operatie (amputatie)
om een belastbare en beschoeibare voet te verkrijgen. Bij perifere ischemie zal deze uiteindelijke ingreep bij
voorkeur voorafgegaan moeten worden door een revascularisatie-procedure om het weefselverlies zo beperkt
mogelijk te houden. In het algemeen geldt hierbij: hoe sparender de amputatie, des te beter het functionele
resultaat.
 
Een kleine amputatie kan ook noodzakelijk zijn om wondgenezing mogelijk te maken, of als er osteomyelitis is
die onvoldoende reageert op antibiotische therapie of dood bot aanwezig is. De ingreep zal bij voorkeur
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geschieden als de weke delen infectie zo veel mogelijk onder controle is. Een MRI en eventueel een SPECT-scan
kunnen preoperatief additionele informatie leveren. Als bij een osteomyelitis besloten is tot operatie moet bij
voorkeur zoveel mogelijk dood of ontstoken bot verwijderd worden. Voorafgaand aan de amputatie moet
diagnostiek naar PAV (onbloedig vaatonderzoek, eventueel angiografie) plaats vinden om te beoordelen of
eerst een revascularisatie-procedure uitgevoerd moet en kan worden. In principe heeft een zo distaal mogelijke
amputatie de voorkeur, maar bij PAV kan een meer proximale amputatie soms een betere doorbloeding
hebben. Bepaling van de transcutane zuurstofspanning (tcpO ) op verschillende plaatsen kan helpen het
amputatieniveau te bepalen (Hinchliffe, 2016).
 
Volgens de werkgroep is het in het geval van een amputatie volgens Syme (op niveau van gehele voet inclusief
malleoli) of Pyrogoff ook belangrijk om de sensibiliteitsgrens vast te stellen. Immers ook de amputatiestomp kan
weer drukplekken en ulcera ontwikkelen als daar onvoldoende protectieve sensibiliteit aanwezig is. Een
zorgvuldige bepaling van de uitbreiding van het verlies van protectieve sensibiliteit met behulp van een 10-
grams monofilament is daarbij essentieel.
 
Besluitvorming
Bij de besluitvorming tot amputatie dienen algemene conditie en comorbiditeit, zoals eindstadium nierziekte,
ernstige coronaire hartziekte of hartfalen, geëvalueerd te worden en mee te wegen in de beslissing op welk
niveau een amputatie zal plaatsvinden. Deze aandoeningen kunnen het herstel en de kans op mobiliseren na een
amputatie nadelig beïnvloeden. Voor alle kleine amputaties geldt dat een tweede operatie, in de zin van een
verdere amputatie, nodig kan zijn en de patiënt moet dit zowel fysiek als mentaal kunnen opbrengen. In overleg
met de patiënt (en betrokken omgeving/naasten) kan dit een reden zijn om een meer proximale amputatie te
verrichten.
 
De werkgroep beveelt aan, conform de VRA/CBO richtlijn uit 2012 (VRA, 2012), dat de behandeling en
besluitvorming met betrekking tot een beenamputatie (major amputation) plaatsvindt in een interdisciplinair
amputatieteam, bestaande uit vaat- en/of orthopedisch chirurg, revalidatiearts, anesthesioloog-pijnspecialist,
fysiotherapeut, bij voorkeur aangevuld met een psycholoog of maatschappelijk/ pastoraal werker en mogelijk
ook een gipsverbandmeester en orthopedisch technicus (=instrumentmaker). Indien nodig en mogelijk wordt
psychologische begeleiding geadviseerd. Ook kan het raadzaam zijn een klinische geriater of specialist ouderen
geneeskunde te betrekken in het beslissingsproces (onder andere voor het bijvoorbeeld uitvoeren van een
‘comprehensive geriatric assessment’). De uiteindelijke beslissing van het definitieve amputatieniveau dient door
het team te worden bepaald, in overleg met de patiënt en familie/naasten. De voorlichting en informatie over de
amputatie, waaronder de risico’s, de consequenties voor mobiliteit en de kans op re-ulceratie (bij
teen/voetamputaties), moet worden afgestemd op de specifieke behoefte van de individuele patiënt.
Mondelinge informatie moet worden herhaald door de behandelaars en moet worden ondersteund met een
andere vorm van informatie, omdat patiënten en betrokken omgeving lang niet alles horen en/of onthouden. De
vorm (mondeling, digitaal, foldermateriaal) waarin de informatie wordt aangeboden zal op de patiënt moeten
worden afgestemd.
 
Een goede chirurgische techniek is van uitermate groot belang om een goede primaire wondgenezing te
verkrijgen. Conform de VRA/CBO richtlijn uit 2012 (VRA, 2012) moet de operatie worden uitgevoerd door, of
onder strikte supervisie van een chirurg met ervaring met amputaties.

2
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Met betrekking tot de kleine amputatieniveaus merkt de werkgroep op dat er ernstige kennishiaten bestaan over
het bepalen van het amputatieniveau, de uit te voeren operatietechnieken, en –benaderingen, de benodigde
opbouw van schoeisel of prothesen (bij amputatie volgens Syme eventueel) en de toepassing van siliconen
prothesen (om ruimte op te vullen of het risico op problemen door teendeformiteiten te verkleinen). In de
literatuur is geen consensus over deze aspecten. Veelal betreft het ‘expert opinions’ en casuïstiek. Een betere
descriptieve inventarisatie en prospectief vervolgen van patiënten die dergelijke ingrepen hebben ondergaan, zal
een eerste stap zijn om tot een beter evidence-based beleid te komen.

Onderbouwing

Achtergrond

Bij de beslissing om een amputatie te verrichten bij een diabetisch voetprobleem gelden de aanbevelingen uit de
multidisciplinaire CBO-richtlijn Amputatie en prothesiologie onderste extremiteit uit 2012, waar de Nederlandse
Vereniging van Revalidatieartsen (VRA) initiatiefnemer van was (VRA, 2012). In die CBO-richtlijn worden
amputaties aan de onderste extremiteit ook wel ‘beenamputaties’ genoemd en wordt onderscheid gemaakt
tussen grote (boven de enkel) en kleine amputaties (de enkel en distaal daarvan). Deze laatste categorie wordt in
die CBO-richtlijn nauwelijks besproken maar is voor patiënten met diabetes mellitus en een voetulcus wel
belangrijk. Volgens een grote internationale studie (‘Eurodiale’) werden deze kleine amputaties bij bijna 20% van
de patiënten met een nieuw voetulcus uitgevoerd (van Battum, 2011). Vaak worden dergelijke amputaties
verricht om een grotere te voorkomen. Volgens de werkgroep bestaat in de dagelijkse medische praktijk
behoefte aan evidence-based informatie over kleine amputaties maar is er onvoldoende gedegen
wetenschappelijk onderzoek. Dit gebrek aan onderzoek wordt waarschijnlijk mede veroorzaakt doordat er vele
verschillende operatietechnieken zijn en doordat er meerdere variabelen zijn die de uitkomsten van dergelijke
ingrepen beïnvloeden. Expert opinies zijn de basis van de huidige aanbevelingen over de kleine amputaties.
 
Volgens de mening van de werkgroep wordt de indicatiestelling voor amputaties en bepaling van het
amputatieniveau bij patiënten met diabetes, in de literatuur vaak vanuit het perspectief van één discipline
beschreven en op een manier die door zorgverleners in de praktijk onvoldoende eenduidig geïnterpreteerd
wordt. In deze richtlijn wordt daarom geprobeerd om op basis van expert opinie aanbevelingen te geven die
beter toepasbaar zijn in de praktijk.
 
De werkgroep observeert dat in Nederlandse ziekenhuizen verschillen bestaan in de disciplines die betrokken
worden bij de indicatiestelling, de peroperatieve zorg en de zorgverlening na de amputatie. Ook worden
verschillende keuzes gemaakt wat betreft de mate van benodigde expertise en ervaring van de in te zetten
operateur. Met de bedoeling om een kwaliteitsverbetering te verkrijgen geeft deze richtlijn aanbevelingen over
deze aspecten.

Samenvatt ing literatuur

Voor deze uitgangsvragen is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd, er is een valide recente richtlijn
beschikbaar (VRA, 2012).

Zoeken en selecteren
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Voor deze uitgangsvragen is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat er een valide recente
richtlijn beschikbaar is (VRA, 2012).

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Optimale tijdspad van behandeling bij een patiënt met diabetes en een voetulcus

Uitgangsvraag

C6 Wat is de optimale timing van de diverse behandelmodaliteiten bij een patiënt met diabetes mellitus en een
voetulcus?

Aanbeveling

Onderstaande aanbevelingen zijn eveneens opgenomen in een tijd-gefaseerd schema (zie Overwegingen).
 
Bij een patiënt met een oppervlakkig niet-plantair voetulcus dat conform deze richtlijn initieel in de eerste lijn
wordt behandeld en dat na twee weken niet genezen is:

Verwijs naar een polikliniek met een multidisciplinair voetenteam.

 
Bij een patiënt met een plantair voetulcus zonder tekenen van infectie:

Verwijs naar een polikliniek met een multidisciplinair voetenteam voor beoordeling binnen zeven dagen.

 
Bij een patiënt met een ulcus met andere kenmerken (diep ulcus of tekenen infectie, al dan niet in combinatie
met perifeer arterieel vaatlijden):

Verwijs naar een polikliniek met een multidisciplinair voetenteam voor beoordeling binnen 24 uur.

 
Bij een patiënt met diabetes mellitus en een geïnfecteerd voetulcus

Voer binnen 24 uur een chirurgisch debridement uit ter verwijdering van necrose en exploratie van diepte
en omvang van het ulcus (tenzij droge necrose bij ischemie).
Sluit binnen 24 uur een diep abces of compartimentensyndroom uit op basis van lichamelijk onderzoek,
het debridement en eventueel aanvullend onderzoek.

 
Bij een patiënt met diabetes mellitus en een geïnfecteerd voetulcus die voldoet aan de sepsiscriteria:

Start binnen één uur na presentatie met breedspectrum antibiotica.
Neem voorafgaand aan het starten van de antibioticabehandeling op adequate wijze materiaal af voor
bacteriologisch onderzoek, tenzij dit onmogelijk is.

 
Bij een patiënt met diabetes mellitus en een geïnfecteerd voetulcus die niet voldoet aan de sepsiscriteria:

Start binnen vier uur na presentatie met breedspectrum antibiotica, na, indien mogelijk, adequate afname
van materiaal voor bacteriologisch onderzoek
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Bij een patiënt met diabetes mellitus die zich presenteert met een warme, gezwollen voet, met name bij
verdenking op een acute Charcot neuro-osteo-artropathie:

Immobiliseer de patiënt.
Laat de patiënt binnen 24 uur (poli)klinisch beoordelen door een lid van een multidisciplinair voetenteam.

 
Bij een patiënt met een geïnfecteerd voetulcus en tekenen van perifeer arterieel vaatlijden:

Verricht binnen vier dagen een vasculaire analyse (inclusief visualisatie van de vaatboom) om aan de hand
daarvan de noodzaak voor een revascularisatie-procedure vast te stellen.

Overwegingen

Een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus presenteert zich vaak met zijn aandoening bij tal van
verschillende zorgverleners. Gezien het multifactoriële karakter van de aandoening moet bij de diagnostiek en
behandeling met meerdere facetten rekening gehouden worden, waarvan sommige een hoge en andere een
lagere prioriteit hebben. De werkgroep is van mening dat er in de praktijk behoefte is aan een duidelijk
gestructureerd plan van aanpak als onderdeel van een zorgpad. Klinische trials op dit gebied lijken niet
voorhanden. In lijn met de werkgroep ”Putting feet First” van de Britse diabetes vereniging Diabetes UK
(Diabetes UK, 2009) heeft de richtlijnwerkgroep een tijd-gefaseerd schema gemaakt voor de behandeling van
een voetulcus bij een patiënt met diabetes mellitus (zie het schema verderop in de tekst). Dit tijd-gefaseerde
schema is gebaseerd op de mening van Engelse experts (Diabetes UK, 2009), op suggesties uit de literatuur en
de eerdere Nederlandse richtlijn Diabetische Voet (NIV, 2006), aangevuld met expert opinion van de werkgroep.
 
Patiënten die voldoen aan de sepsiscriteria dienen binnen één uur behandeld te worden met antibiotica, in
overeenstemming met de SWAB richtlijn sepsis (SWAB, 2010). Voetinfecties kunnen bij patiënten met diabetes
mellitus een snel progressief verloop hebben en, in navolging van de Britse werkgroep “Putting feet First”, dient
daarom de antibiotische behandeling bij de overige patiënten met een verdenking op een geïnfecteerd
voetulcus binnen vier uur te gebeuren. De wetenschappelijke onderbouwing voor de keuze van vier uur
ontbreekt, maar de werkgroep acht vier uur een redelijk acceptabele tijdsperiode.
 
In de Nederlandse praktijk wordt een patiënt met diabetes mellitus en verdenking op een acute Charcot neuro-
osteo-artropathie direct geïmmobiliseerd om progressieve deformatie van de voet te voorkomen. Voor dit
advies is uitsluitend indirect bewijs. Zoals elders in deze richtlijn beschreven (module Behandeling acute Charcot)
zijn immobilisatie en gipstherapie op dit moment de enige behandelingsmodaliteiten om het ziekteproces tot
stilstand te brengen en progressieve deformering van de voet zo veel mogelijk te voorkomen. Aangezien een
acuut rode voet kan passen bij een infectie, een acute Charcot neuro-osteo-artropathie of een trauma, is de
werkgroep van mening dat tot het moment dat een definitieve diagnose gesteld is, immobilisatie geïndiceerd is.
De werkgroep is dan ook van mening dat patiënt met diabetes mellitus en een verdenking op een acute Charcot
neuro-osteo-artropathie binnen 24 uur door een lid van een multidisciplinair voetenteam moet worden
beoordeeld.
 
Op basis van prospectieve studies hebben patiënten met tekenen van PAV en een geïnfecteerd voetulcus een
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sterk verhoogde kans op een kleine (‘minor’) of grote (‘major’) amputatie (bijna 50%; Prompers, 2008). De
penetratie van antibiotica in de weefsels van de voet is mede afhankelijk van de kwaliteit van de doorbloeding
(Raymakers, 2001). Snel herstel van de gestoorde doorbloeding lijkt een randvoorwaarde te zijn om progressief
weefselverlies tot staan te brengen, alhoewel hier geen gerandomiseerde studies naar zijn verricht. In de
literatuur zijn aanwijzingen dat een snelle revascularisatie-procedure van belang kan zijn voor het herstel van een
ulcus (Elgzyri, 2014). De werkgroep is van mening dat vasculaire analyse (inclusief visualisatie van de vaatboom)
in een vroeg stadium kan en moet bijdragen aan het opstellen van een behandelplan. Bij patiënten met een
geïnfecteerd voetulcus en tekenen van PAV heeft de werkgroep om pragmatische redenen gekozen voor een
termijn van vier dagen waarbinnen een vasculaire analyse plaats dient te vinden. Gezien het grote belang van
adequate doorbloeding voor behoud van weefsel dient bij progressief weefselverlies deze analyse en
revascularisatie procedure nog sneller plaats vinden. Veel patiënten met een ischemisch voetulcus hebben echter
vaak ook een voetinfectie. De eerste prioriteit is dan om deze infectie onder controle te krijgen middels
antibiotica en een eventuele chirurgische procedure. Vervolgens kan binnen enkele dagen de vasculaire status
beoordeeld worden. Een vasculaire analyse binnen vier dagen na presentatie van een patiënt met een
geïnfecteerd voetulcus en tekenen van PAV zal daarom in het algemeen haalbaar zijn.
 
Iedere patiënt met diabetes mellitus die zich meldt met klachten passend bij een geïnfecteerd voetulcus dient
dezelfde dag geëvalueerd te worden.
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Na binnenkomst in ziekenhuis, indien patiënt voldoet aan de sepsiscriteria:

Start binnen één uur na presentatie met breedspectrum antibiotica.
Neem voorafgaand aan het starten van de antibioticabehandeling op adequate wijze materiaal af voor
bacteriologisch onderzoek, tenzij dit onmogelijk is.
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Indien patiënt niet voldoet aan de sepsiscriteria en er wel sprake is van infectie:

Start binnen 4 uur na presentatie met breedspectrum antibiotica na afname materiaal voor bacteriologisch
onderzoek
Sluit binnen 24 uur een diep abces of compartimentensyndroom uit. (Tekenen van diepe abcessen en
compartimentensyndroom zijn onder andere: snel uitbreidende roodheid met pijn plantair waar eerder
geen gevoel bestond, sterk verhoogde inflammatieparameters).
Voer binnen 24 uur een (chirurgisch) debridement uit ter verwijdering van necrose en exploratie van diepte
en omvang van het ulcus (tenzij droge necrose bij ischemie).

 
Indien patiënt tekenen van perifeer arterieel vaatlijden vertoont en er sprake is van infectie:

Verricht binnen vier dagen een vasculaire analyse (inclusief visualisatie van de vaatboom) om aan de hand
daarvan de noodzaak voor een revascularisatie-procedure vast te stellen.

 
Indien patiënt zich presenteert met een warme, gezwollen voet, met name bij verdenking op een acute Charcot-
neuro-osteoarthropathie:

Immobiliseer de patiënt
Laat de patiënt binnen 24 uur (poli)klinisch beoordelen door een lid van een multidisciplinair voetenteam

Onderbouwing

Achtergrond

Behandeling van een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus is multidisciplinair. Om behandeling
effectief te laten verlopen moet het voor iedere zorgverlener duidelijk zijn wanneer hij of zij welke taken moet
verrichten. Een vooropgezette, tijd-gefaseerde strategie kan hierbij helpen. Wetenschappelijk onderzoek naar
een dergelijke tijd-gefaseerde aanpak ontbreekt vrijwel volledig omdat dit in veel situaties niet goed uit te voeren
is. Er zijn wel aanbevelingen geformuleerd voor patiënten met PAV en/of een infectie, maar die houden niet
specifiek rekening met de aan- of afwezigheid van diabetes mellitus. Er is echter geen reden te veronderstellen
dat deze aanbevelingen niet zouden moeten gelden voor een patiënt met diabetes mellitus en een voetulcus,
waarbij wel andere accenten gelegd kunnen worden.

Samenvatt ing literatuur

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat het onderwerp nauwelijks
onderzoekbaar is (zie inleiding).

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat het onderwerp nauwelijks
onderzoekbaar is (zie inleiding).

Verantwoording
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Educatie in voetzorg aan iemand met diabetes over zelfzorg en alarmsymptomen

Uitgangsvraag

C7 Welke informatie moet worden verstrekt aan iemand met diabetes mellitus over zelfzorg en
alarmsymptomen?

Aanbeveling

Geef mensen met diabetes mellitus jaarlijks voorlichting met betrekking tot voetverzorging met als doel de
kennis en het gedrag met betrekking tot zelfzorg te verbeteren. Bij mensen met diabetes mellitus type 2 binnen
drie maanden na het stellen van de diagnose, bij mensen met diabetes mellitus type 1 vanaf vijf jaar na de
diagnose, tenzij er eerder klachten optreden.
 
Wijs alle mensen met diabetes mellitus op het belang van het jaarlijkse voetonderzoek (screening) en de bij het
risicoprofiel passende aantal voetcontroles (zie module Uitvoering voetcontrole).
 
Geef mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (diabetische
voet risico classificatie Sims 1 en hoger) tijdens de reguliere voetcontroles voorlichting over voetproblemen bij
diabetes, met als doel de kennis en het gedrag met betrekking tot zelfzorg te verbeteren en voetulcera te
voorkomen.
 
Geef mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (Sims risico
classificatie 1 of hoger) adviezen voor adequate voetinspectie, voetverzorging en voethygiëne met als doel de
kennis en het gedrag met betrekking tot zelfzorg te verbeteren en voetulcera te voorkomen. Betrek bij voorkeur
familie of mantelzorger(s) bij de educatie.
 
Geef mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (Sims risico
classificatie 1 en hoger) een persoonlijk schoenadvies, gestructureerde voorlichting met betrekking tot goed
passend schoeisel de educatie om het geadviseerde schoeisel ook dagelijks te dragen, met als doel voetulcera
te voorkomen.
 
Geef mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (Sims risico
classificatie 1 en hoger) het advies om binnen en buiten niet op blote voeten, alleen sokken of slippers te lopen
met als doel voetulcera te voorkomen.
 
Overweeg, ter voorkoming van een recidief voetulcus, iemand met diabetes mellitus en een sterk verhoogd
risico op een voetulcus te adviseren om dagelijks eenmalig de huidtemperatuur op risicolocaties onder de voet
te meten met een daarvoor bestemde thermometer. Dit dient ter identificatie van een ontsteking als vroeg
signaal voor weefselschade. Betrek hierin eventueel de partner of verzorgende. Adviseer om bij een
aanhoudend verhoogd temperatuurverschil (>2,2°C bij minimaal twee opeenvolgende metingen) op een locatie
tussen de linker en rechtervoet de loopactiviteit te verminderen en contact op te nemen met de
hoofdbehandelaar of casemanager voor eventuele verdere diagnostiek en behandeling.
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Geef mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (Sims risico
classificatie 1 of hoger) voorlichting ten aanzien van de herkenning van dreigende voetproblemen. Deze
symptomen kunnen zijn: lokale zwelling, lokale toename van temperatuur, roodheid en pijn van de voet.
Bespreek hoe, wanneer en bij wie iemand deze alarmsymptomen dient te rapporteren.
 
Geef mensen met diabetes mellitus en een voetulcus alsmede hun omgeving voorlichting ten aanzien van de
herkenning van alarmsymptomen van een voetinfectie zoals koorts, hyperglykemische ontregeling, lokale
zwelling, roodheid, gevoeligheid of pijn, warmte, verandering van geur en purulente afscheiding. Bespreek hoe,
wanneer en bij wie iemand deze alarmsymptomen dient te rapporteren.
 
Geef mensen met diabetes mellitus en een voetulcus tijdens een periode van langdurige bedlegerigheid
educatie hoe nieuwe voetulcera te voorkomen en neem bij een ziekenhuisopname maatregelen ter voorkoming
van hiel decubitus.
 
Voorlichting en educatie dienen zowel mondeling (op gestructureerde wijze) als schriftelijk gegeven te worden.

Overwegingen

Inhoud van educatie
Zelfmanagement van voetzorg wordt door velen beschouwd als een belangrijk onderdeel van voetzorg bij
patiënten met een verhoogd risico. Om voetulcera bij mensen met diabetes mellitus te voorkomen is daarom
identificatie van een verhoogd risico essentieel (zie module Uitvoering voetcontrole) zodat gerichte educatie
passend bij het aanwezige risico gegeven kan worden. Andere factoren die geassocieerd zijn met voetulceraties
waarop gescreend dient te worden zijn pre-ulceratieve tekenen aan de voet zoals eeltvorming, blaren en
bloeduitstortingen, slecht passend of anderzijds inadequaat schoeisel, en een slechte voethygiëne zoals
verkeerd geknipte teennagels, ongewassen voeten, of aanwezige schimmelinfecties (Zie module Preventie van
voetulcera bij diabetes).
 
Adviseer mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op voetulcera om dagelijks een voetinspectie
uit te voeren en de binnenzijden van de schoenen te controleren. Adviseer de voeten dagelijks te wassen, het
afdrogen tussen de tenen dient zorgvuldig te gebeuren. Adviseer het gebruik van voetbaden, chemische
middelen of pleisters om eelt te verwijderen achterwege te laten. Stimuleer het gebruik van vocht inbrengende
producten om de droge huid in te smeren en geef adviezen om de teennagels recht af te knippen (Bus, 2016).
Ondanks het ontbreken van wetenschappelijk bewijs over elk van deze zelfmanagement interventies in relatie tot
preventie van diabetische voetulcera, kunnen deze interventies bijdragen aan het vroegtijdig ontdekken van pre-
ulceratieve tekenen aan de voet en een basis vormen voor goede voethygiëne. Het is waarschijnlijk dat dit
voetulcera helpt voorkomen.
 
Adviseer mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op voetulcera om goed passend schoeisel te
dragen om het ontstaan van een eerste voetulcus te voorkomen, zowel plantair als niet-plantair, of om een
recidief voetulcus te voorkomen (Bus, 2016). De richtlijnwerkgroep definieert goed passend schoeisel als volgt.
Het is schoeisel dat het gedeelte van de voet achter de bal van de voet, inclusief hiel en gehele wreef, goed
omsluit. Een goede sluiting is nodig om overmatig voor-achterwaarts of zijwaarts schuiven van de voet in de
schoen te voorkomen. Rond de hiel moet de schoen goed aansluiten waardoor slippen uit de schoen wordt
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voorkomen. Daarnaast moet de schoen voldoende ruimte bieden aan de bovenzijde en zijkanten van de bal van
de voet en de tenen, zodat deze drukvrij binnen de schacht liggen. De binnenkant van de schoen moet circa 1
cm langer zijn dan de lengte van de belaste voet. De voorzijde van de schoen dient bij voorkeur geen naden of
stiksels te bevatten. Evalueer de pasvorm van de schoen in staande positie, bij voorkeur aan het einde van de
dag. Mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (diabetische
voet risico classificatie Sims 1 en hoger) behoeven een persoonlijk schoenadvies dat afgestemd wordt op de
voetvorm (pasvorm), gewrichtsbeweeglijkheid (limited joint mobility), functionaliteit (inclusief specifieke
activiteiten) en persoonlijke voorkeuren van de patiënt. Mensen met diabetes mellitus en een voetdeformiteit of
pre-ulceratieve tekenen behoeven wellicht verdere aanpassingen van het schoeisel (Bus, 2016). Dit kan bestaan
uit therapeutisch schoeisel, op maat gemaakte inlegzolen of teenorthesen.
 
Om een eerste voetulcus bij mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico te voorkomen dient
voorlichting gericht op kennis en gedrag ten aanzien van voetzorg te worden gegeven, en dient men
gestimuleerd te worden zich hier aan te houden (Viswanathan, 2005; Calle-Pascual, 2001). Deze voorlichting
dient te bestaan uit informatie over voetcomplicaties en de consequenties daarvan, preventief gedrag, zoals het
dragen van adequaat schoeisel en zelfmanagement inzake goede voetverzorging. Daarnaast moet educatie
gegeven worden omtrent het tijdig inschakelen van professionele hulp indien een voetprobleem wordt
geconstateerd.
 
Om een recidiverend voetulcus bij mensen met diabetes mellitus te voorkomen, dient men het dragen van het
voorgeschreven therapeutisch schoeisel zoveel mogelijk aan te moedigen, ook in huis waar de meeste
loopactiviteit is (Waaijman, 2013), en geïntegreerde voetzorg aan te bieden. Deze geïntegreerde voetzorg moet
worden herhaald en geëvalueerd elke één tot drie maanden, indien noodzakelijk (Bus 2016). De werkgroep
definieert een geïntegreerd voetzorgprogramma als een interventie die minimaal bestaat uit professionele
voetverzorging, patiëntenvoorlichting en adequaat schoeisel, met een regelmatige toetsing van deze
voorzieningen. Professionele voetverzorging uitgevoerd door een professional getraind in diabetische
voetproblemen kan bestaan uit het verwijderen van eelt, drainage van grote blaren, bloeduitstortingen en
antischimmel behandelingen bij schimmelinfecties indien noodzakelijk. Voorlichting dient regelmatig herhaald te
worden aangezien eenmalige educatie onvoldoende effect heeft op preventie van voetulcera (Lincoln, 2008;
Gershater, 2011). Men dient mensen met diabetes mellitus te stimuleren zich aan deze gegeven voorlichting en
adviezen te houden.
 
Adviseer mensen met diabetes mellitus met een sterk verhoogd risico op een voetulcus (Sims 3 risico
classificatie of hoger) om thuis de huidtemperatuur te monitoren als de patiënt (of mantelzorger) hiertoe
gemotiveerd is, in staat is dit uit te voeren en vervolgens actie te ondernemen (zie hieronder). Het doel is om
vroegtijdig beginnende weefselschade vast te stellen en een recidief plantair voetulcus te voorkomen, gevolgd
door acties ondernomen door zowel patiënt als zorgprofessional om de oorzaak van de beginnende
weefselschade op te lossen. Zelfmanagement kan vele onderdelen bevatten, maar er is geen bewijs gevonden
dat de keuze van een specifieke interventie ondersteunt, met uitzondering van thuismonitoring van
huidtemperatuur (Lavery, 2004; Armstrong, 2007; Lavery, 2007). Echter, therapietrouw is hierbij een belangrijke
factor (van Netten, 2014).
 
Aangetoond is echter dat therapietrouw aan een interventie doorslaggevend is bij preventie van voetulcera (Bus,
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2013). Meerdere studies rapporteerden dat therapie-ontrouwe patiënten hogere aantallen voetulceraties
vertonen (Calle-Pascual, 2001; Hamonet, 2010; Armstrong, 1998; Lavery, 2007). Een sterke focus is dringend
nodig op het ontwikkelen, evalueren en implementeren van methodes die therapietrouw verbeteren ten aanzien
van preventieve diabetische voetzorg.
 
Tijdens de educatie is het verder essentieel dat wordt nagegaan of iemand de informatie heeft begrepen en of
hij of zij gemotiveerd is om het geleerde in de praktijk te brengen. Veel van de educatieprogramma’s over
preventie van voetproblemen zijn gericht op kennis en gedrag, echter niet op het begrijpen van de ziekte, de
gevolgen ervan en de emotionele reactie op de complicaties. Mogelijk kwam in deze studies de gewenste
gedragsverandering niet tot stand doordat onvoldoende aandacht werd besteed aan deze aspecten en aan de
ideeën van mensen met diabetes mellitus over het ontstaan van voetulcera en de wijze waarop deze kunnen
worden voorkomen. Hierbij moet rekening gehouden worden met diverse factoren. Bovendien, mensen met
diabetes mellitus met een verhoogd risico op het ontwikkelen van voetulcera hebben een verhoogd risico op
depressieve symptomen en dienen zorgvuldig gemonitord te worden op depressie, met name in het licht van
recente bevindingen die depressie linken aan een verhoogde mortaliteit in deze groep (Vileikyte, 2008).
 
Figuur 1 De invloed op het psychologisch functioneren van patiënten met een verhoogd risico op
diabetes gerelateerde voetproblemen (Perrin, 2008).
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Bij beslissingen spelen ideeën en gevoelens van de mens een rol, deze zijn vaak een logisch gevolg van een
bepaalde situatie. Het essentiële kenmerk van bovenstaand model (figuur 1, Perrin, 2008) is hoe persoonlijke en
omgevingsfactoren gedrag beïnvloeden en hoe omgekeerd, gedrag de kans op diabetes gerelateerde
voetcomplicaties beïnvloedt. Het model laat zien dat demografische variabelen mensen met diabetes mellitus
beïnvloeden op het gebied van bepaalde overtuigingen, gedrag, en kennis. Deze beïnvloeden omgekeerd of
adequaat gedrag (monitoring en protectieve acties) zal ontstaan. De omgeving (en in het bijzonder de sociale
consequenties die plaatsvinden voor en na gedrag) heeft een onmiddellijk effect op gedrag en latere perceptie.
Dit proces biedt waarschijnlijk dus mogelijkheden tot verbetering met betrekking tot zelfzorg na verloop van tijd
(Perrin, 2008).
 
Het bewijs rondom educatieve maatregelen bij mensen met diabetes mellitus met een verhoogd risico op
voetulcera is momenteel nog gelimiteerd en onduidelijk, en nieuwe interventies gericht op psychologische en
gedragsmatige factoren moeten worden ontwikkeld.
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Educatie van mensen met diabetes mellitus en een voetulcus en hun omgeving
Educatie dient gegeven te worden om te komen tot adequate zelfzorg zoals geen voetbaden nemen (NVvH,
2013, Bus, 2016) en hoe iemand alarmsymptomen van een (verslechterend) ulcus door bijvoorbeeld infectie kan
herkennen, zoals koorts, veranderingen in het ulcus of hyperglykemie. Alarmsymptomen en veranderingen in het
ulcus zijn bijvoorbeeld lokale zwelling, roodheid, gevoeligheid of pijn, warmte, verandering van geur of een
purulente afscheiding (Lipsky, 2012). Bespreek hoe, wanneer en bij wie iemand met diabetes mellitus en een
voetulcus deze alarmsymptomen dient te rapporteren.
 
Gedurende een periode van gedwongen bedrust dienen adviezen gegeven te worden hoe een nieuw voetulcus
voorkomen kan worden (NICE, 2015). Als het diabetisch voetulcus is genezen dient iemand geïncludeerd te
worden in een geïntegreerd voetzorgprogramma met levenslange observatie, professionele voetzorg, adequaat
schoeisel en educatie. De voet mag nooit teruggeplaatst worden in de schoen die het voetulcus veroorzaakte.
 
Methode van educatie
Educatie kan gegeven worden in een groep alsook individueel. Daarbij is van belang dat de educatiemomenten
herhaald worden en integraal onderdeel uitmaken van de controles in het kader van de diabeteszorg. Lokale
variatie van middelen en zorgverleners bepaalt vaak hoe de zorg wordt aangeboden maar idealiter zou een
geïntegreerd voetzorgprogramma zowel educatie voor mensen met diabetes, zijn/haar omgeving, en
zorgverleners in 1e en 2e lijn bevatten. Het is daarbij van belang dat de informatie eenduidig is en elkaar aanvult.
Er kan gebruik gemaakt worden van mondelinge informatieoverdracht, informatiefolders, diapresentaties,
instructievideo’s etc., waarbij de DVN een ondersteunende rol kan vervullen. Tevens kunnen de
voetzorgprocedures gedemonstreerd worden en onder supervisie geoefend worden. Er wordt aanbevolen om
de inhoud van brochures af te stemmen op de mate van risico van een voetulcus. In onderstaande tabel (tabel 1)
staan onderwerpen voor een dergelijke brochure en deze onderwerpen dienen tevens bij de educatie mondeling
aan bod te komen.
 
Tabel 1 Onderwerpen voor voetzorg educatie voor personen met diabetes

Bij een verminderd gevoel in de voeten werken gewone alarmsignalen zoals pijn onvoldoende om een wondje
of ontsteking op tijd zelf op te merken.

Geadviseerd wordt dagelijks uw voeten te bekijken en betasten, ook tussen de tenen en let op lokale warmte,
roodheid, blaren, wondjes, eeltvorming en kloven. Gebruik desnoods een (onbreekbare) spiegel.

Als een dagelijkse onderzoek van uw voeten niet mogelijk is, bijvoorbeeld doordat u niet goed kan zien of
doordat u niet onder uw voet kan kijken, is het verstandig dat u overlegt met uw arts. U kunt zo nodig een
familielid of huisgenoot vragen het voetonderzoek te doen

Geadviseerd wordt nagels alleen recht af te knippen om ingegroeide teennagels te voorkomen. Ingroeiende
nagels of verdikte nagels kunnen het beste behandeld worden door een (diabetes)podotherapeut, medisch
pedicure of pedicure met diabetesaantekening.

Het gebruik van gaas, watjes, verband of likdoornringetjes ter bescherming van uw voet raden wij u af. Dit
wordt bij de gevoelloze voet niet gevoeld maar neemt wel ruimte in en kan daardoor nieuwe drukplekken en
wondjes geven.
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Geadviseerd wordt eelt en likdoorns te laten verwijderen, maar alleen door een (diabetes)podotherapeut,
medisch pedicure of pedicure met diabetesaantekening. Gebruik geen likdoornpleisters.

Het is verstandig zo snel mogelijk bloeduitstortingen onder eelt en blaren te laten behandelen, bij voorkeur
door een (diabetes)podotherapeut.

 

Geadviseerd wordt dat u de voeten dagelijks wast waarbij te koud of juist te warm water moet worden
vermeden. De water temperatuur dient altijd beneden 37 C te zijn. Door neuropathie is het mogelijk dat u de
warmte van water niet goed kan inschatten met uw handen, vaak gaat dat wel goed met uw elleboog.

Na het wassen kunt u de voeten vervolgens goed maar voorzichtig deppend afdrogen, vooral goed tussen de
tenen. Om de huid soepel te houden kunt u de voeten insmeren met een dunne olie of geschikte voetcrème,
echter niet tussen de tenen. Let hierbij speciaal op de ruimte tussen de derde/vierde en vierde/vijfde teen om te
zien of er kloofjes of schilfers aanwezig zijn en indien nodig kunt u overleggen met de behandelend arts,
(diabetes) podotherapeut of verpleegkundige.

Het gebruik van een kruik in bed wordt sterk afgeraden.

Geadviseerd wordt dagelijks de sokken te wisselen, bij voorkeur zijn de sokken naadloos of u kunt de sokken
binnenstebuiten dragen.

Thuis lopen op slippers, op sokken of blootsvoets wordt sterk afgeraden, geadviseerd wordt binnen- en
buitenshuis zoveel mogelijk op schoenen te lopen.

Aangeraden wordt alleen schoeisel te dragen dat geadviseerd is door uw behandelaar, om voetzweren te
voorkomen is het belangrijk dit schoeisel altijd te dragen, ook binnenshuis waar de meeste loopactiviteit is.

Geadviseerd wordt uw schoenen voor het dragen dagelijks op steentjes, richels, stiknaden of andere zaken te
onderzoeken en ze dagelijks voor gebruik uit te kloppen. Regelmatige controle van de binnenzijde op
slijtplekken is aan te raden, met name ter hoogte van de tenen.

Het is raadzaam nieuwe schoenen aan het eind van de dag te kopen omdat de voeten dan het meest zijn
opgezet en geadviseerd wordt deze geleidelijk in te lopen.

 

Bij het ontstaan van wondjes is het verstandig direct contact opgenomen worden met uw behandelend arts.

Voetbaden worden afgeraden omdat deze kunnen leiden tot verweking en uitdroging van de huid.

Voetwonden en wondbehandeling vereisen zorg door zorgverleners met kennis en ervaring in de behandeling
van mensen met diabetes.

 
Implementatie
Zelfmanagement kan vele onderdelen bevatten, maar er is geen bewijs gevonden wat een specifieke interventie
ondersteunt, met uitzondering van thuismonitoring van huidtemperatuur. Professionals kunnen mogelijk
thuismonitoring beoordelen als een makkelijk te gebruiken en relatief goedkope methode met een hoge
klinische waarde. Patiënten kunnen meer regie geboden worden over hun eigen voetzorg. Echter, therapietrouw
is een belangrijke factor en het dagelijks meten kan als een last worden ervaren. Ook kunnen fout-positieve of
fout-negatieve uitkomsten leiden tot onnodige bezorgdheid waardoor het vertrouwen in de meting verloren
gaat. Thuismonitoring van voettemperatuur wordt momenteel niet structureel toegepast bij mensen met
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diabetes mellitus en een sterk verhoogd risico op een voetulcus (volgens de gegevens van de
richtlijnwerkgroep). Dit is mogelijk gerelateerd aan de waarden en voorkeuren van patiënten, ontbreken van
gemakkelijke toegang tot gekalibreerde apparatuur, gebrek aan informatie over kosteneffectiviteit en
haalbaarheid van implementatie.

Onderbouwing

Achtergrond

Voetulceraties worden gezien als een belangrijke complicatie van diabetes mellitus, met hoge morbiditeit,
mortaliteit en kosten. Preventie van deze voetulcera is van het allergrootste belang om de ernstige gevolgen
voor mensen met diabetes mellitus en de bijbehorende economische kosten te verminderen. Studies
suggereren dat patiënten educatie kan bijdragen aan de reductie van het aantal ulcera en amputaties als
mensen het advies of de gegeven adviezen opvolgen, met name bij mensen met diabetes mellitus met een
hoog risico op het ontstaan van een ulcus (IWGDF; Bus, 2016; van Netten, 2016). Alle mensen met diabetes
mellitus dienen tijdens een van de reguliere diabetescontroles algemene voorlichting te krijgen over
voetproblemen: bij mensen met diabetes mellitus type 2 binnen drie maanden na het stellen van de diagnose,
bij mensen met diabetes mellitus met type 1 vanaf vijf jaar na de diagnose (ADA, 2016), tenzij er eerder klachten
optreden. Vooral bij een verhoogd risico op het ontstaan van een voetulcus (diabetische voet risico classificatie
Sims 1 en hoger) dient gerichte en gestructureerde educatie gegeven te worden. Het doel van educatie is om de
zelfzorg en het gedrag te verbeteren om voetulcera te voorkomen.

Samenvatt ing literatuur

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat er recente valide richtlijnen
beschikbaar zijn.

Zoeken en selecteren

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd omdat er recente valide richtlijnen
beschikbaar zijn. De werkgroep heeft zich gebaseerd op (inter-) nationale richtlijnen: NICE Clinical Guideline 19:
Diabetic foot problems, Prevention and management (NICE, 2015), ADA Standards of Medical Care in Diabetes
(ADA 2016) en International Working Group on the Diabetic Foot: Prevention and Management of Foot
Problems in Diabetes (IWGDF; Bus, 2016).

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Diagnostiek en behandeling Charcot

Deze hoofdmodule is uitgewerkt in de volgende twee submodules:

Diagnostiek van acute Charcot-voet
Behandeling van acute Charcot-voet

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Diagnostiek van acute Charcot neuro-osteo-artropathie van de voet

Uitgangsvraag

D Wat is de optimale methode voor het stellen van de diagnose acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN)
van de voet bij patiënten met diabetes?

Aanbeveling

Initiële diagnose
Overweeg bij iedere patiënt met diabetes mellitus en polyneuropathie die zich presenteert met een rode,
gezwollen voet de diagnose acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN).
 
Beoordeel bij iedere patiënt bij lichamelijk onderzoek, de aanwezigheid van vormveranderingen van de voet, de
aanwezigheid van een voetulcus, pijn, roodheid, temperatuur van de huid, oedeem, arteriële pulsaties en de
sensibiliteit; vergelijk hierbij beide voeten.
 
Verwijs iedere patiënt naar het ziekenhuis voor spoedconsultatie door een multidisciplinair voetenteam indien bij
initiële evaluatie de diagnose ACN niet uitgesloten kan worden en adviseer de patiënt dringend de voet zo min
mogelijk te belasten.
 
Verricht onderstaand aanvullend onderzoek als de gevonden afwijkingen niet volledig verklaard kunnen worden
door een alternatieve diagnose (zoals voetulcus met infectie, acute jicht aanval, veneuze trombose):

Laboratoriumonderzoek naar inflammatieparameters (niet of marginaal verhoogd bij ACN).
Röntgenfoto’s van de voet en enkel (ter vergelijking eventueel beiderzijds): de voet zowel antero-
posterieur (AP) (belast), lateraal (belast; dat is inclusief het bovenste spronggewricht ofwel de enkel) als
een ¾ opname (onbelast); de enkel AP (onbelast). Bij de laterale voetopname moet de gehele voet in
beeld gebracht worden om een eventuele vormafwijking van het lengtegewelf adequaat te kunnen
beoordelen
Een MRI-scan (met contrast) indien op basis van de röntgenfoto’s geen definitieve diagnose gesteld kan
worden of als een voetulcus aanwezig is, om te bepalen of er sprake is van een osteomyelitis.
Verricht een SPECT-scan (single photon emission computed tomography) als een MRI niet mogelijk is.

 
Immobiliseer de aangedane extremiteit totdat de diagnose ACN onwaarschijnlijk is geworden
Vervolgonderzoek als de diagnose ACN waarschijnlijk is:

Herhaal de onbelaste en belaste röntgenfoto’s om de progressie en remissie van de aandoening te
vervolgen
Meet op gestandaardiseerde en objectieve wijze bij iedere consultatie de huidtemperatuur.
Als bij herhaling het temperatuurverschil met de contralaterale voet <2 graden Celsius is en er
radiologisch consolidatie van fracturen is opgetreden, is de aandoening waarschijnlijk grotendeels in
remissie.

Overwegingen

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 149/183



Hoewel onderzocht in meerdere studies, is de pathogenese van ACN en het onderliggende ziekteproces nog
steeds niet opgehelderd. Helaas is er geen gouden standaard voor de diagnose ACN. Andere aandoeningen
zoals cellulitis, jicht, distorsie (verstuiking) en diepe veneuze trombose kunnen klinisch dezelfde afwijkingen geven
en moeten daarom worden uitgesloten, middels de geëigende diagnostiek. De diagnose ACN moet daarom
gesteld worden op basis van de combinatie van klinisch tekenen van (steriele) inflammatie in de voet bij een
patiënt met tekenen van sensorische polyneuropathie en radiologisch osteolyse en/of beenmergoedeem. De
literatuuranalyse leverde geen andere diagnostische onderzoeken op die in de dagelijkse praktijk kunnen
bijdragen aan de diagnose ACN.
 
Zoals besproken in de module ‘Behandeling diabetische voet’ lijkt het zo vroeg mogelijk stellen van de diagnose
ACN van belang om het ontwikkelen van een ernstig gedeformeerde voet te voorkomen. De diagnose is zeer
waarschijnlijk bij een patiënt met diabetes mellitus en polyneuropathie die zich presenteert met een warme,
gezwollen voet, met tekenen van botresorptie en/of fracturen op een conventionele röntgenfoto, of met
beenmergoedeem met oedeem in het aangrenzende weefsel op MRI en waarbij andere verklaringen voor de
bevindingen zijn uitgesloten (Rogers, 2011; Milne, 2013). Na de initiële klinische evaluatie is daarom de eerste
stap een conventionele röntgenfoto, wordt hierop een of meerdere fissuren/fracturen gezien dan is de diagnose
zeer waarschijnlijk. Bij een negatieve foto moet een MRI gemaakt worden omdat deze beginnende afwijkingen
kan laten zien, zoals beenmergoedeem, wat op een conventionele röntgenfoto niet zichtbaar is (Rogers, 2011).
Als een MRI niet mogelijk is, lijkt een SPECT-scan het beste alternatief, hoewel de specificiteit van deze techniek
lager zal zijn omdat deze botscan bij veel verschillende aandoeningen (langdurig) afwijkend kan zijn (Rogers,
2011). Voor de aanvullende diagnostiek is specifieke expertise noodzakelijk. Daarom moet iedere patiënt naar
een ziekenhuis verwezen worden voor spoedconsultatie door een multidisciplinair voetenteam, indien bij initiële
evaluatie de diagnose ACN niet uitgesloten kan worden. Als de zwelling na een paar dagen bedrust (waarvoor
meestal ziekenhuisopname nodig is) afneemt, kan dit – in de ervaring van de richtlijnwerkgroep – de diagnose
ACN ondersteunen en bijvoorbeeld de diagnose osteomyelitis onwaarschijnlijker maken. ACN kan optreden bij
patiënten met een voetulcus en zal in dat geval onderscheiden moeten worden van een osteomyelitis. Op basis
van de bestudeerde literatuur kan misschien ook een normale FDG-PET scan een osteomyelitis minder
waarschijnlijk maken, hoewel dit een studie betrof van lage kwaliteit en er in een andere studie bij bijna alle
patiënten met ACN, zonder osteomyelitis, een verhoogde FDG opname in de voet werd waargenomen (Basu,
2007; Pickwell, 2011). De plek van FDG-PET scanning in de diagnostiek van ACN is daarom onduidelijk.
 
Er zijn weinig handvatten die tijdens het beloop van ACN als parameters van ziekteactiviteit gebruikt kunnen
worden, naast klinisch onderzoek van de aangedane extremiteit (zowel liggend als met afhangend been, want
dan is de hyperemie vaak het meest opvallend), beoordeling van de huidtemperatuur en consolidatie van de
fractuur of fracturen middels conventionele röntgenfoto’s. Een temperatuurverschil, gemeten met een infrarood
thermometer, van meer dan 2 graden Celsius was in meerdere van de bestudeerde studies een diagnostisch
criterium. Deze afkapwaarde wordt ook door experts geadviseerd als maat voor ziekteactiviteit, hoewel de
onderbouwing voor dit advies grotendeel lijkt te berusten op expert-opinion (Rogers, 2011; Armstrong, 1997).
Ook wordt geadviseerd, op basis van klinische ervaring, na het stellen van de diagnose ACN een belaste
röntgenfoto van de aangedane voet te maken en deze tijdens de behandeling te vervolgen. Juist door het
maken van belaste opnames kunnen, in de ervaring van de richtlijnwerkgroep, vorm- en standsafwijkingen beter
in de loop der tijd vergeleken worden. Of het MRI onderzoek bij de follow-up gebruikt kan worden als maat voor
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ziekteactiviteit is nog onduidelijk. Een studie van lage kwaliteit suggereerde dat op het moment dat klinisch de
tekenen van inflammatie verdwenen zijn, een MRI nog tekenen van beenmergoedeem laat zien (Zampa, 2011).
Het is onduidelijk welke consequenties aan deze bevinding gegeven moet worden. Gegeven de lage kwaliteit
van de studies en onduidelijkheid van de bevindingen, zijn op basis van de bestudeerde literatuur verschillende
parameters van botmetabolisme niet geschikt voor diagnostiek of follow-up.
 
Tijdens de ontwikkeling van deze richtlijn werd door de National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
een richtlijn over diabetische voetproblemen uitgebracht (NICE, 2015). Deze NICE richtlijn behandelt ook de
diagnostiek en behandeling van ACN en komt tot dezelfde conclusies ten aanzien van de (lage) kwaliteit en
inhoud van de literatuur en geeft overeenkomstige adviezen (NICE, 2015).

Onderbouwing

Achtergrond

Een acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN) van de voet is een zeldzame complicatie van (diabetische)
polyneuropathie die gepaard kan gaan met aanzienlijke destructie van het voetskelet. Betrouwbare gegevens
over prevalentie en incidentie zijn niet bekend. De richtlijnwerkgroep schat dat de aandoening waarschijnlijk bij
0,1 tot 0,3% van alle patiënten met diabetes mellitus per jaar optreedt. Indien niet tijdig herkend en vervolgens
snel behandeld, kan dit leiden tot een ernstig gedeformeerde voet, met aanzienlijk verlies van kwaliteit van leven,
recidiverende ulcera en een sterk verhoogde kans op amputatie (Chantelau, 2005; Fabrin, 2000; Raspovic,
2014; Sohn, 2010). De kans is echter groot dat de aandoening gemist wordt doordat de aandoening relatief
zeldzaam is en verward kan worden met een distorsie (verstuiking), cellulitis, acute jicht of een veneuze trombose
(Wukich, 2011; Chantelau, 2005; Baglionii, 2012). Charcot beschreef de aandoening in 1898 bij patiënten met
tabes dorsalis door syfillis, nadien werd de aandoening ook beschreven bij patiënten met andere vormen van
zenuwschade zoals diabetische polyneuropathie, alcoholische polyneuropathie en syringomyelie (Hartemann-
Heurtier, 2002). Het ziekteproces kan binnen enige weken tot desintegratie en ernstige deformatie van het
voetskelet leiden. ACN wordt gekenmerkt door een lokale, steriele inflammatie die gepaard gaat met
botresorptie, botdestructie met ontstaan van een of meerdere fracturen en dislocaties waardoor uiteindelijk een
gedeformeerde voet ontstaat (Petrova, 2016). Welke mechanismen verantwoordelijk zijn voor het ontstaan van
ACN en welke onderliggende processen vervolgens verantwoordelijk zijn voor de lokale inflammatie en
botresorptie, is grotendeels onbekend (Petrova, 2016).
 
De meeste patiënten presenteren zich met een warme en gezwollen voet. In verschillende studies konden 25 tot
50% van de patiënten zich een trauma herinneren en de aandoening kan ook uitgelokt worden door
voetchirurgie (Milne, 2013). Door de neuropathie heeft de patiënt relatief weinig klachten. Soms is er matige pijn
(Milne, 2013). De activiteit van de aandoening kan in verschillende stadia beschreven worden (de zogenaamde
Eichenholtz-classificatie) (Rosenbaum, 2015):

Stadium 0: Klinisch warmte en zwelling. Röntgenologisch geen afwijkingen, maar op MRI
beenmergoedeem en verhoogde activiteit op 3-fase botscan.
Stadium 1: Klinisch warmte, zwelling erytheem en laxiteit van de ligamenten. Radiologisch osteopenie en
fragmentatie met (sub-)luxatie van de gewrichten.
Stadium 2: Klinisch vermindering van zwelling, roodheid en warmte. Radiologisch sclerosering resorptie
van fragmenten en fusie van fracturen.
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Stadium 3: Klinisch verstijving van de voet met stabilisatie van de misvorming. Geen zwelling roodheid of
warmte meer. Radiologisch consolidatie van de fracturen.

Ook kan de aandoening geclassificeerd worden op basis van de anatomische lokalisatie van de aandoening
(figuur 1; Brodsky, 2006). Hierbij geldt dat hoe meer de aandoening proximaal gelokaliseerd is, hoe instabieler
de voet en hoe vaker een operatieve behandeling geïndiceerd is.
 
Figuur 1 Brodsky’s anatomische classif icatie van de Charcot voet (Brodsky, 2006) met de meest
voorkomende lokalisaties: (A) antero–posterieure en (B) laterale tekeningen met verschillende
typen van Charcot voet. Type 1 betreft de tarsometatarsale en naviculocuneiforme gewrichten.
Type 2 betreft het subtalaire (=onderste spronggewricht), het talonaviculaire en het
calcaneocuboidale gewricht. Type 3A betreft het enkel(=bovenste sprong)gewricht. Type 3B
betreft een f ractuur van de tuberositas calcanei.
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Op basis van de hierboven beschreven publicaties is het beloop van ACN redelijk goed beschreven en wordt
benadrukt dat bij iedere patiënt met diabetes mellitus en polyneuropathie, die zich presenteert met een warme
en gezwollen voet de diagnose ACN overwogen moet worden. In de dagelijkse praktijk is het stellen van de
diagnose ACN soms lastig, waarbij het onduidelijk kan zijn wat de meeste effectieve diagnostische aanpak kan
zijn. Dit was de aanleiding voor de richtlijncommissie om te onderzoeken welke diagnostische modaliteiten het
beste gebruikt kunnen worden om de diagnose ACN te stellen dan wel uit te sluiten bij een patiënt met diabetes
mellitus en polyneuropathie die zich bij zijn behandelaar presenteert met een rode en gezwollen voet en
waarvoor niet direct een alternatieve verklaring gevonden kan worden.

Conclusies
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Zeer laag
GRADE

Er zijn geen verschillen in algemene patiëntkarakteristieken tussen patiënten met Charcot-
voet, patiënten met andere voetaandoeningen of patiënten zonder neuropathie.
 
Bronnen (Chantelau, 2005; Foltz, 2004; Bem, 2006; Leung, 2009; Christensen, 2010;
Christensen, 2011; Wukich, 2011; Chantelau, 2013)

 

Laag
GRADE

Patiënten met ACN hebben tekenen van polyneuropathie met sensibiliteitsverlies in de
voeten.
 
Bronnen (Chantelau, 2005; Foltz, 2004; Bem, 2006; Leung, 2009; Christensen, 2010;
Christensen, 2011; Wukich, 2011; Chantelau, 2013)

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn geen verschillen in sensibiliteit voor vibratie, druk, fijne tast, temperatuur, prik, of
propriocepsis tussen patiënten met ACN (en neuropathie) ten opzichte van patiënten met
neuropathie zonder ACN in voorgeschiedenis.
 
Bronnen (Piaggesi, 2002; Christensen, 2011; Chantelau, 2012)

 

Zeer laag
GRADE

Patiënten met ACN of inactieve Charcot-voet hebben mogelijk een hogere
bloedconcentratie carboxy-terminal collagen telopeptide (I-CTP) dan patiënten met
neuropathie, diabetes mellitus of gezonde controles.
 
Bronnen (Jirkovska, 2001; Piaggesi, 2002; Bem, 2006)

 

Zeer laag
GRADE

Er zijn tegenstrijdige resultaten (wel verschil, geen verschil) over verschillen in de concentratie
botspecifiek alkaline fosfatase (b-ALP) en osteocalcine tussen patiënten met ACN,
neuropathie, diabetes mellitus of gezonde controles.
 
Bronnen (Jirkovska, 2001; Piaggesi, 2002; Bem, 2006; Christensen, 2010)

 

Zeer laag
GRADE

Patiënten met ACN hebben mogelijk een verhoogde bloedstroom naar de aangedane voet
in vergelijking met de contralaterale voet en met patiënten met chronische Charcot-voet,
neuropathie of zonder neuropathie.
 
Bronnen (Bem, 2006; Christensen, 2011)

 

Zeer laag
GRADE

FDG PET-CT heeft mogelijk een hogere negatief voorspellende waarde dan MRI om
osteomyelitis in de voet uit te sluiten bij vermoeden op ACN.
 
Bronnen (Basu, 2007)
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Zeer laag
GRADE

Patiënten met een ACN hebben mogelijk een hoger ratio voet : hele lichaam opname van
het isotoop dan patiënten met niet-acute Charcot-voet, zoals gemeten met botscintigrafie.
 
Bronnen (Bem, 2006)

 

Zeer laag
GRADE

Er lijken geen structurele verschillen in botdichtheid van de wervelkolom tussen patiënten
ACN en niet-actieve Charcot-voet, neuropathie, geen neuropathie, of gezonde controles
zoals gemeten met Dual Energy X-ray Absorptiometry (DEXA).
 
Er lijken geen structurele verschillen in botdichtheid van het femur tussen patiënten met ACN
en gezonde controles zoals gemeten met Dual Energy X-ray Absorptiometry (DEXA).
 
Bronnen (Jirkovska, 2001; Piaggesi, 2002; Christensen, 2010)

 

Zeer laag
GRADE

Patiënten met ACN hebben mogelijk een lagere botdichtheid van de calcaneus zoals
gemeten met ultrasonografie dan patiënten met niet-actieve Charcot voet, neuropathie,
zonder neuropathie of gezonde controles.
 
Dit verschil in botdichtheid is mogelijk groter bij patiënten met diabetes type 1 dan bij
patiënten met Diabetes type 2.
 
Bronnen (Jirkovska, 2001; Petrova, 2005; Piaggesi, 2002; Sinacore, 2008)

 

Zeer laag
GRADE

Genezing op basis van MRI beelden, gedefinieerd als verdwijnen beenmergoedeem, treedt
mogelijk later op dan genezing op basis van klinische symptomen.
 
Bronnen (Zampa, 2011)

Samenvatt ing literatuur

Alle studies zijn observationeel, cohortstudies, cross-sectionele studies of case-control studies, prospectief dan
wel retrospectief uitgevoerd. Omdat de studies slechts lage kwaliteit en indirecte evidence leveren bij het
beantwoorden van de uitgangsvraag, is de individuele studiekwaliteit (risk of bias) niet formeel beoordeeld (voor
een nadere toelichting: zie het kopje bewijskracht van de literatuur).
 
Op één studie na (Formosa, 2013) werden in alle studies daadwerkelijk patiënten met ACN geïncludeerd.
Echter, de definitie van ACN verschilde aanzienlijk tussen de studies. Tabel 1 geeft een overzicht van de
gehanteerde definities voor ACN in de geïncludeerde literatuur.
 
Tabel 1 Beschreven diagnostische criteria voor acute Charcot neuro-osteo-artropathie in de
geïncludeerde studies.

Eerste auteur, jaartal Def initie acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN)
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Armstrong, 1997 Sanders & Frykberg criteria (1991, 1993)

Basu, 2007 Chirurgische en histopathologische bevindingen bij operatief behandelde patiënten;
lange termijn follow-up van laboratorium en kliniek (sluiten van een voetulcus bij
antibioticagebruik, aanwezigheid van persisterende klachten, klinische,
radiografische en laboratoriumuitslagen) bij andere patiënten.

Bem, 2006 Niet gerapporteerd

Chantelau, 2005 Beginnende ACN: klinische symptomen en botafwijkingen op röntgen (bijvoorbeeld
osteoartritis), MRI (bijvoorbeeld beenmergoedeem), CT (bijvoorbeeld verborgen
breuklijnen) of scintigrafie (bijvoorbeeld verhoogde isotoopopname).
Duidelijke ACN: breuken op röntgen

Chantelau, 2012 Chronische inactieve Charcot: Typische skeletafwijkingen op röntgen of MRI, zonder
ontstekingsactiviteit (hyperthermie, oedeem, erytheem)

Chantelau, 2013 ACN stadium 0: gezwollen, rode en warme voet met diffuse of vlekkerig
beenmergoedeem (indicatie voor trabeculaire microbreuken) in twee of meer botten
op MRI beelden, met significant zacht weefsel oedeem in het aangrenzende
weefsel; in de afwezigheid van corticale breuken (op MRI of röntgen) in patiënten
met diabetische neuropathie.
ACN stadium 1: gezwollen, rode en warme voet met diffuse of vlekkerig
beenmergoedeem met zacht weefsel oedeem in het aangrenzende weefsel, in
combinatie met gesloten corticale breuken (op MRI of röntgen) bestaande uit
breuklijnen op MRI, eenvoudige metatarsale diafyse breuken en versplinterde
breuken (voornamelijk in de tarsale botten en gewrichten) in patiënten met
diabetische neuropathie.

Christensen, 2010 ACN: Klinische symptomen (warme, gezwollen, rode voet met >2°C verschil tussen
de aangedane en niet-aangedane voet, bevestiging door scintigrafie.
Chronische Charcot: manifeste voetmisvorming voorafgegaan door ACN, zonder
verschil in temperatuur tussen aangedane en niet-aangedane temperatuur.

Christensen, 2011 ACN: klinische symptomen (warme, gezwollen, rode voet met >2°C verschil tussen
de aangedane en niet-aangedane voet, bevestiging door scintigrafie.
Chronische Charcot: manifeste voetmisvorming voorafgegaan door acute Charcot,
zonder verschil in temperatuur tussen aangedane en niet-aangedane temperatuur.

Foltz, 2004 Radiografisch bewijs van bot- en gewrichtsdestructie, fragmentatie of
hermodellering (Cofield, 1983)

Jirkovska, 2001 Klinische symptomen: warmte, gezwollen voet, temperatuurverschil aangedane en
niet-aangedane voet; diabetische perifere en autonome neuropathie; bevestiging
door scintigrafie.

La Fontaine, 2011 Klinische symptomen: cutane warmte, erytheem, oedeem, pijn, pulsaties van de
dorsalis pedis en/of tibialis posterior; temperatuurverschil van ≥ 2,2°C tussen
aangedane en niet-aangedane voet. Radiografische tekenen: verminderde
botdichtheid, peri-articulaire fragmentatie, breuken, gewrichtscollaps

Diabetische voet

PDF aangemaakt op 26-04-2021 156/183



Leung, 2009 Neuropathie waarbij infectie is uitgesloten; belaste röntgenfoto’s.

Petrova, 2005 Klinische symptomen: warme, gezwollen voet; >2°C verschil tussen aangedane en
niet-aangedane voet; typische radiologische veranderingen (Sanders & Frykberg,
2001)

Piaggesi, 2002 ACN: tenminste drie klinische symptomen: oedeem, erytheem, >2°C verschil tussen
aangedane en niet-aangedane voet; afwijkende vorm van de voet; gevoeligheid;
abnormale motiliteit; voelbaar knarsen/kraken. Bevestigd door röntgenfoto’s
(protocol Cavanagh, 1994) en bij twijfel MRI.

Shagos, 2015 Klinische, radiologische en scintigrafische follow-up

Shanmuga, 2007 Verhoogde traceropname in tarsale botten, zonder voetulcera.

Sinacore, 2008 Bevestiging van duidelijke breuken of luxatie, subluxatie of dislocatie van het
gewricht, zonder bewijs van lokale infectie, osteomyelitis of vergaande cellulitis.

Thorning, 2010 Niet gerapporteerd

Valabhji, 2012 Niet gerapporteerd

Wukich, 2011 Inactieve Charcot: klinisch onderzoek, geschiedenis, beschikbare beeldvorming
(Rogers, 2009)
ACN: Eichenholtz-criteria en radiografisch zichtbare breuken (Eichenholtz, 1966)

Zampa, 2011 Tenminste drie klinische symptomen: >2°C verschil tussen aangedane en niet-
aangedane voet; oedeem; erytheem; voetmisvorming; gevoeligheid; abnormale
motiliteit; voelbaar knarsen/kraken.

 
Naast de diagnostische criteria verschilden ook andere patiëntkenmerken tussen studies. Patiënten hadden
actieve/acute of inactieve/chronische Charcot-voet; met of zonder botafwijkingen; vermoeden op een diagnose;
met of zonder voetulcera; verschillende stadia ACN; unilateraal of bilateraal; en met of zonder osteomyelitis.
Niet alleen de definitie van ACN verschilde tussen de studies, maar ook de controlegroepen waren verschillend
gedefinieerd. De controlegroepen hadden diabetische neuropathie; neuropathische voetulcera; diabetische
osteomyelitis; ongecompliceerde ‘diabetische voet’; chronisch gedeformeerde Charcot-voet; met of zonder
botafwijkingen; verschillende stadia ACN; een geamputeerde teen; of verdenking op osteomyelitis/cellulitis.
Sommige studies vergeleken meerdere diagnostische methoden, strategieën of karakteristieken bij dezelfde
patiënten met ACN, of onderzochten (tevens) het verschil tussen de aangedane en contralaterale voet.
 
Diagnostische testaccuratesse en betrouwbaarheid – kritieke uitkomstmaten
Zoals eerder aangegeven ontbraken diagnostische studies van hoge kwaliteit. De diagnostische methoden,
strategieën of karakteristieken die werden onderzocht zijn zeer divers. Vanwege de grote klinische heterogeniteit
die een meta-analyse in de weg staat, kunnen de studies alleen individueel worden beoordeeld. In plaats van
een beschrijving van elke studie in de tekst, is gekozen voor een tabel met een overzicht van de belangrijkste
karakteristieken en uitkomsten. In tabel 2 staat een overzicht van de karakteristieken die zijn vergeleken en de
methoden waarmee deze werden gemeten. De methoden, strategieën of karakteristieken zijn opgedeeld in vier
categorieën: patiëntkarakteristieken, sensibiliteit, enzymen en beeldvorming.
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Bruikbaarheid en geschiktheid, en kosten - belangrijke uitkomstmaten
Slechts incidenteel wordt in de geïncludeerde studies aandacht besteed aan de bruikbaarheid en geschiktheid,
kosten worden nauwelijks belicht. Voor deze aspecten wordt verwezen naar de Overwegingen.
 
Tabel 2 Diagnostische methoden, strategieën en karakteristieken in vergelijkend onderzoek bij
patiënten met ACN in de geselecteerde studies.

Diagnostische
methode,
strategie of
karakteristiek

Meetmethode Studies Conclusie

PATIËNTKARAKTERISTIEKEN

Algemene
patiëntkenmerken

Dossieronderzoek Bem, 2006;
Chantelau, 2013;
Christensen,
2010;
Christensen,
2011; Foltz,
2005; Leung,
2009

Geen verschil in leeftijd, geslacht, duur van
diabetes, diabetes type, gerapporteerde
pijn, A1C, oraal medicatiegebruik, albumine
concentratie lengte, gewicht, BMI of mate
van perifere somatische neuropathie .
Tegenstrijdige resultaten over
insulinegebruik.

Ziektegeschiedenis Dossieronderzoek Foltz, 2005;
Leung, 2009

Patiënten met een ACN voet hadden vaker
een voetulcus en minder vaak van perifeer
vaatlijden. Tegenstrijdige resultaten over
retinopathie en nefropathie.

Verkeerde eerste
diagnose

Dossieronderzoek Chantelau, 2005 Patiënten die naar een gespecialiseerd
diabetische voetcentrum verwezen zijn
nadat botscheurtjes zichtbaar waren
hadden vaker een verkeerde eerste
diagnose (verrekking, diep-veneuze
trombose, vermoeden osteomyelitis,
Sudeck’s atrofie, cellulitis en/of reuma) dan
patiënten die verwezen zijn voordat
botscheurtjes zichtbaar waren.
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Tijd van
symptomen tot
behandeling

Dossieronderzoek Chantelau, 2005;
Chantelau, 2013;
Wukich, 2011

Patiënten die in Eichenholtz-stadium 0 zijn
gediagnosticeerd hadden vaker direct een
MRI ondergaan in plaats van röntgenfoto’s
dan patiënten die in stadium 1 zijn
gediagnosticeerd. Geen verschil in tijd van
symptomen tot aan behandeling tussen
patiënten met diagnose ACN in stadium 0
en stadium 1. Patiënten gediagnosticeerd
in stadium 0 die uiteindelijk fracturen
kregen, hadden een langere tijd van
symptomen tot behandeling.

Tijd van
behandeling tot
genezing

Dossieronderzoek Chantelau, 2005;
Chantelau, 2013

Geen verschil in duur van de behandeling
tussen stadium 0 en stadium 1 ACN.

Verschil in
huidtemperatuur
tussen aangedane
en contralaterale
voet

Infrarood thermometer Armstrong, 1997;
Bem, 2006;
Sinacore, 2008

Er is een temperatuurverschil tussen de
aangedane en contralaterale voet bij
patiënten met ACN en patiënten met
voetulcera, maar niet bij patiënten met
asymptomatische perifere sensorische
neuropathie of patiënten zonder diabetes
of perifere neuropathie. Het
temperatuurverschil is groter bij patiënten
met actieve dan met niet-actieve Charcot
voet.

SENSIBILITEIT

Sensibiliteit van
vibratie

Niet gerapporteerd Bem, 2006; Geen verschil tussen patiënten met ACN en
niet-acute Charcot voet.

 Stemvork Chantelau, 2012;
Valabhji, 2012

Geen verschil tussen chronische Charcot
voet en patiënten met pijnloze neuropathie
zonder een verleden van voetulcera of
gezonde vrijwilligers zonder diabetes.

 Neurothesiometer Petrova, 2005; Geen verschil tussen ACN, contralaterale
voet of controles zonder Charcot of
voetulcera bij DM type 1;
Verminderde sensibiliteit in ACN voet in
vergelijking met de contralaterale voet en
controles zonder Charcot of voetulcera bij
DM type 2
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 Biothesiometrie Christensen,
2011, Piaggesi,
2002

Tegenstrijdige bevindingen (geen verschil
of juist afgenomen sensibiliteit (vibratiezin))
tussen patiënten met ACN, chronische
Charcot, neuropathie, zonder neuropathie,
met een geamputeerde eerste teen of
gezonde controles.

Druk sensibiliteit Gekalibreerde von-Frey
hairs /monofilament
 

Chantelau, 2012;
Christensen,
2011;

Tegenstrijdige resultaten. Verhoogde
drempel voor druk sensibiliteit bij patiënten
met chronische, inactieve Charcot voet in
vergelijking met patiënten met pijnloze
neuropathie en gezonde controles in studie
Chantelau. Geen verschil in sensibiliteit
(drukperceptie) tussen patiënten met ACN,
chronische Charcot, neuropathie, zonder
neuropathie of een geamputeerde eerste
teen in studie Christensen.

Fijne tast
sensibiliteit

Watten Valabhji, 2012 Geen verschil in sensibiliteit (aanrakingszin)
tussen de aangedane en contralaterale
voet.

Sensibiliteit van
koude en hitte

Thermotest Petrova, 2005 Geen verschil in sensibiliteit
(temperatuurzin) tussen aangedane en
contralaterale voet, maar wel met voeten
van controle patiënten.

Sensibiliteit van
koude

Koude stemvork Valabhji, 2012 Geen verschil in sensibiliteit van koude
tussen aangedane en contralaterale voet.

Sensibiliteit van prik Neurotip prik Valabhji, 2012 Geen verschil in sensibiliteit van een prik
tussen aangedane en contralaterale voet.

Proprioceptie Kleine bewegingen Valabhji, 2012 Geen verschil in sensibiliteit van kleine
bewegingen in het gewricht tussen
aangedane en contralaterale voet.

BOTMARKERS
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Bloedconcentratie
carboxy-terminal
collagen
telopeptide (I-CTP)
Botspecifieke
alkaline-fosfatase
(b-ALP)

Radioimmunoassay Bem, 2006;
Jirkovska, 2001;
Piagessi, 2002
 
 
Bem, 2006;
Jirkovska, 2001;
Piagessi, 2002

De bloedconcentratie carboxy-terminal
collagen telopeptide (I-CTP) is hoger bij
patiënten met ACN dan bij patiënten met
chronische Charcot voet, neuropathie,
diabetes of gezonde controles.
 
Tegenstrijdige resultaten voor het verschil
in concentratie tussen patiënten met ACN ,
chronische Charcot-voet, neuropathie,
diabetes of gezonde controles.

Concentratie
osteocalcine, type I
collageen (S-CTX1)

Bloedonderzoek met
ELISA

Christensen,
2010

Patiënten met ACN voet hadden een
hogere concentratie osteocalcine in
vergelijking met patiënten zonder
neuropathie, maar niet in vergelijking met
chronische Charcot, patiënten met
neuropathie of met geen geamputeerde
teen. Er was geen verschil in de
concentratie type I collageen (S-CTX1).

IMAGING

Bloedstroom Scintigrafie Bem, 2006 Patiënten met acute Charcot-voet hadden
een significant hogere bloedstroom in de
aangedane voet dan patiënten met niet-
acute Charcot voet.

 Venous occlusie
plethysmography

Christensen, 2011 Patiënten met ACN of een geamputeerde
teen hadden een significant hoger ratio in
bloedstroom tussen de aangedane en
contralaterale voet dan patiënten met
chronische Charcot, neuropathie, of
patiënten zonder neuropathie.
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Beenmerg signaal
afwijkingen

MRI Basu, 2007;
Chantelau, 2013;
Thorning, 2010;
Zampa, 2011

De sensitiviteit en specificiteit van MRI bij
het diagnosticeren van Charcot-voet (en
onderscheid maken met osteomyelitis en
weke delen weefsel infectie) waren 76.9%
en 75% respectievelijk. Patiënten die eerst
een MRI ondergingen hadden een kortere
tijd tussen symptomen en behandeling dan
patiënten waarbij eerst een röntgenfoto
gemaakt werd. Remote areas of signal
change in 70 voeten van patiënten met
diabetes met verdenking osteomyelitis
voorspelden niet de ontwikkeling van een
Charcot-voet. De interrater
betrouwbaarheid van een fast spin echo
inversion recovery sequentie is laag.

 Dynamic-MRI Zampa, 2011 Genezing van ACN treedt later op basis
van D-MRI dan op basis van klinische
symptomen.

Standard uptake
value van
fluorodeoxyglucose
(FDG)

FDG-PET Basu, 2007 FDG-PET heeft een hoge negatief
voorspellende waarde in het uitsluiten van
osteomyelitis bij ACN in vergelijking met
MRI: sensitiviteit 100% versus 76.9%,
accuratesse 93.8% versus 75,0%

Niet gerapporteerd FDG-PET-CT en 3 fasen
scintigrafie

Shagos, 2005 Er is een verschil tussen de diagnostisering
van ACN, cellulitis of geen afwijking volgens
PET-CT of 3 fasen scintigrafie; geen
verdere interpretatie van de resultaten
mogelijk.

Botkwaliteit Scintigrafie Bem, 2006; Patiënten met ACN hadden een significant
hoger ratio voet : hele lichaam opname van
het isotoop dan patiënten met niet-acute
Charcot voet.
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 Dual Energy X-ray
Absorptiometry (DEXA)

Christensen,
2010; Jirkovska,
2001; Piaggesi,
2002

Er is geen verschil tussen de botdichtheid
van de wervelkolom gemeten met DEXA
tussen patiënten met ACN, niet-actieve
Charcot, neuropathie, geen neuropathie,
patiënten met een geamputeerde teen of
gezonde controles. Er zijn tegenstrijdige
bevindingen (lagere botdichtheid of geen
verschil in botdichtheid) bij metingen in de
femurhals in vergelijking met gezonde
controlepatiënten.

 3 fasen scintigrafie Jirkovska, 2001;
Shanmuga, 2007

De resultaten zijn niet vermeld of
onduidelijk.

 Ultrasonometer/ultrasound Jirkovska, 2001;
Petrova, 2005;
Piaggesi, 2002;
Sinacore, 2008

Patiënten met Charcot-voet hadden een
significant lagere T-score in stijfheid van de
calcaneus dan van de contralaterale voet of
van patiënten met niet-actieve Charcot,
neuropathie, geen neuropathie en gezonde
controles. Patiënten met ACN en DM type
1 hebben vaker een lage botdichtheid in de
contralaterale voet in vergelijking met
gezonde controles dan patiënten met ACN
en DM type 2. Patiënten met ACN hebben
een lagere botdichtheid dan patiënten met
niet-actieve Charcot voet, neuropathie,
zonder neuropathie of gezonde controles.

 Histomicroscopie La Fontaine, 2011 Patiënten met ACN hadden een lager
aantal trabeculae dan gezonde controles,
maar niet lager dan patiënten met
diabetes. Verdere resultaten zijn alleen
kwalitatief beschreven.

 
Bewijskracht van de literatuur
De bewijskracht voor de uitkomstmaat diagnostische technieken is met drie niveaus verlaagd vanwege
beperkingen in de onderzoeksopzet (hoge risk of bias), inconsistentie (grote variatie in uitkomsten tussen
individuele studies) of indirectheid (onduidelijke of afwijkende patiëntenpopulatie), en imprecisie (een gering
aantal patiënten, onvoldoende statistische power). Veel studies hadden methodologische beperkingen zoals
onduidelijke definities van ACN; onduidelijke definities van de vergelijkende groep; retrospectieve data; het niet
blinderen van beoordelaars; het niet testen van diagnostische methoden binnen het gebruikelijke diagnostische
pad; het ontbreken van een gouden standaard en onduidelijke omschrijving van de resultaten (methodologische
beperkingen).

Zoeken en selecteren
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Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is een systematische literatuuranalyse verricht naar de volgende
zoekvraag: Wat zijn de voor- en nadelen (testaccuratesse met röntgen, MRI en/of nucleaire diagnostiek als
gouden standaard, betrouwbaarheid, bruikbaarheid en geschiktheid, kosten) van verschillende methoden
(lichamelijk onderzoek, testen) voor de diagnose van een acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN) van de
voet bij volwassen patiënten met diabetes? In een enkele zoekactie is deze zoekvraag naar diagnostische
methodes voor Charcot gecombineerd met de zoekvraag naar behandeling van ACN (zie module Behandeling
van ACN).
 
Relevante uitkomstmaten
De werkgroep achtte diagnostische testaccuratesse (sensitiviteit, specificiteit, positieve en negatieve Likelihoods
ratio’s) en betrouwbaarheid (reproduceerbaarheid) voor de besluitvorming kritieke uitkomstmaten; en
bruikbaarheid en geschiktheid, en kosten voor de besluitvorming belangrijke uitkomstmaten. Met betrekking tot
de testaccuratesse is met name een hoge sensitiviteit van belang (een laag percentage fout-negatieven).
 
De werkgroep definieerde niet a priori de genoemde uitkomstmaten, maar hanteerde de in de studies gebruikte
definities. De uitkomstmaat ‘bruikbaarheid en geschiktheid’ staat voor bruikbaarheid in de dagelijkse praktijk:
hanteerbaarheid, tijdsbeslag, begrijpelijkheid voor patiënt en belasting voor de patiënt
 
Zoeken en selecteren (Methode)
In de databases Medline (via OVID), Embase (via Embase.com) and Cochrane (via Wiley) is met relevante
zoektermen gezocht naar diabetische voet, neuro-osteo-artropathie, Charcot en diagnostiek of therapie vanaf
het jaar 1980. De zoekverantwoording is weergegeven onder het tabblad Verantwoording. De gecombineerde
literatuurzoekactie (diagnostiek en behandeling van ACN) leverde 338 treffers op. In eerste instantie is
geselecteerd op systematische reviews naar diagnostiek van ACN en werd een recente systematische review
over diagnostiek en behandeling van ACN geïdentificeerd (Milne 2013). Milne (2013) dekt de literatuur tot
augustus 2012. Vraagstelling, zoeken en selecteren, en inhoudelijke beschrijving zijn van goede kwaliteit, maar
de conclusies zijn niet goed te herleiden naar de onderliggende literatuur. De overall studiekwaliteit is matig (zie
risk of bias tabel). Daarom is Milne (2013) wel als basis van de literatuuranalyse gebruikt, maar is de uiteindelijke
analyse gebaseerd op de individuele publicaties, aangevuld (geüpdatet) met de eigen zoekactie.
 
In totaal zijn 354 treffers bekeken op titel en abstract. Studies werden aanvankelijk geselecteerd op grond van de
volgende selectiecriteria: 1) inclusie van patiënten met ACN; 2) vergelijkend onderzoek; 3) het testen van
diagnostische methoden of strategieën; 4) vergelijking met röntgen, MRI of nucleaire diagnostiek (referentietest);
en 5) testkarakteristieken als uitkomstmaat. Geen van de treffers voldeed aan alle criteria. Daarom zijn de
inclusiecriteria verbreed, en is geselecteerd op onderzoek naar karakteristieken waarmee eventueel onderscheid
gemaakt kan worden tussen patiënten met en zonder ACN. Zodoende zijn alle studies geïncludeerd die
karakteristieken vergeleken tussen patiënten met ACN en controle patiënten. Niet voor iedere studie is hierbij
specifiek aangegeven of de karakteristiek wel of niet als diagnostisch criterium zou kunnen fungeren. De
uiteindelijke selectiecriteria zijn: 1) inclusie van patiënten met ACN; 2) vergelijkend onderzoek; en 3) het testen
van diagnostische methoden, strategieën en/of patiëntkarakteristieken. Op basis van titel en abstract werden in
eerste instantie 81 studies voorgeselecteerd. Na raadpleging van de volledige tekst werden vervolgens 59
studies geëxcludeerd (zie exclusietabel) en 22 studies definitief geselecteerd.
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De literatuuranalyse omvat 22 studies. Omdat geen van deze studies voldoet aan de initiële selectiecriteria, en
slechts lage kwaliteit en indirecte evidence leveren bij het beantwoorden van de uitgangsvraag, is de individuele
studiekwaliteit (risk of bias) niet formeel beoordeeld (voor een nadere toelichting: zie het kopje bewijskracht van
de literatuur) en zijn de belangrijkste studiekarakteristieken en resultaten opgenomen in verkorte
evidencetabellen in de richtlijntekst. Omdat er geen eenduidigheid is in het definiëren van ACN, zijn de definities
die gehanteerd worden in de geïncludeerde studies opgenomen in een aparte evidence tabel.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Behandeling van acute Charcot neuro-osteo-artropathie van de voet

Uitgangsvraag

E Wat zijn de optimale behandelmodaliteiten voor een acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN) van de
voet bij patiënten met diabetes?

Aanbeveling

Wacht niet met behandelen totdat de definitieve diagnose ACN is gesteld:

Start een niet afneembaar TCC (Total Contact Cast) zodra de diagnose ACN wordt overwogen.
Is een niet-afneembaar TCC gecontra-indiceerd dan is een afneembaar TCC of een andere cast-techniek
de tweede keus.
Schrijf strikte bedrust voor als door ernstig oedeem gipstherapie niet mogelijk is, en start de gipstherapie
zodra de voet voldoende geslonken is.

 
Continueer behandeling met een niet-afneembaar TCC totdat de tekenen van inflammatie in de aangedane
voet zijn verdwenen, waarbij een temperatuurverschil tussen beide voeten <2 graden Celsius een goede maat
lijkt te zijn. Ook dient consolidatie van de fracturen te zijn opgetreden. Bouw vervolgens de TCC behandeling
geleidelijk af, door deze te vervangen met een afneembaar TCC, dat continu gedragen moet worden, en start
vervolgens bij voorkeur met halfhoog of hoog (eventueel voorlopig) orthopedisch schoeisel.
 
Door het aanzienlijke verlies in mobiliteit kan deze langdurige behandeling grote consequenties hebben voor de
kwaliteit van leven, zelfredzaamheid, arbeidsparticipatie en sociale activiteiten. Aan deze aspecten dient
aandacht geschonken te worden en zo nodig moet ondersteuning worden geboden.
 
Behandel wederom met niet-afneembaar TCC als re-activatie van het ziekteproces tijdens de fase van
geleidelijke mobilisatie optreedt.
 
Overweeg alleen een operatieve behandeling als er geen goed schoeibare of belastbare voet is, er ondanks
conservatieve behandeling een ulcus dreigt te ontstaan, of als er geen consolidatie van de fractuur optreedt.
 
Richt het operatief ingrijpen op het herstellen van de anatomische verhouding van de voet met als doel de vorm
en de belastbaarheid van de voet te herstellen en de kans op een ulcus te minimaliseren.
 
Voetchirurgie bij ACN dient plaats te vinden in een centrum gespecialiseerd in voetchirurgie.
 
Patiënten met een doorgemaakte ACN dienen levenslang vervolgd te worden gezien de kans op recidief en het
optreden van voetulcera als de voet van vorm of stand is veranderd.

Overwegingen

Niet-chirurgische behandeling van ACN
TCC is momenteel de standaardbehandeling bij een patiënt met ACN. Hoewel van lage kwaliteit, onderschrijft
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de huidige literatuur dat een niet-afneembaar TCC bij het merendeel van de patiënten de behandeling van
keuze moet zijn (Pakarinen, 2002; Game, 2012). De afgelopen jaren is het gebruik van bisfosfonaten
gepropageerd om de botresorptie te verminderen, maar op basis van de huidige literatuur moet deze
behandeling worden afgeraden. Er zijn geen aanwijzingen dat bisfosfonaat therapie klinisch gunstige effecten
heeft, en de nadelige effecten van deze therapie lijken niet op te wegen tegen de theoretische voordelen (Game,
2012). Ook werden geen gunstige effecten van radiotherapie gerapporteerd (Chantelau, 1997). Er waren wel op
basis van een studie aanwijzingen dat gecombineerde elektromagnetische botgroeistimulatie de tijdsduur tot
klinische consolidatie van de fracturen bekort (Hanft, 1998). Gezien de lage methodologische kwaliteit kan deze
behandeling echter niet worden geadviseerd totdat meer gegevens beschikbaar zijn.
 
De systematische literatuuranalyse suggereert dat zo snel mogelijk na stellen van de diagnose met TCC
behandeling gestart moet worden. Onbehandeld lijkt er een grote kans op progressieve fracturering en
gewricht-luxaties, resulterend in een ernstig gedeformeerde voet met recidiverende ulcera die soms niet meer
belastbaar is en waarvoor een transtibiale amputatie de enige oplossing is. Ondanks de lage bewijskracht van
de literatuur is de werkgroep van mening dat zo snel mogelijk na het optreden van de eerste ziekte
verschijnselen gestart moet worden met een TCC omdat dit een gunstig effect op de behandelduur en het
ontstaan van deformatie lijkt te hebben. De gemiddelde duur van deze behandeling, zoals gerapporteerd in
verschillende studies, lag tussen de vijf tot tien maanden, maar behandeling >12 maanden is soms noodzakelijk.
Door de polyneuropathie is de coördinatie en mobiliteit bij patiënten met ACN al afgenomen en door de TCC
behandeling zal deze mobiliteit nog verder afnemen. Deze langdurige behandeling heeft derhalve grote
consequenties voor de kwaliteit van leven, zelfredzaamheid, arbeidsparticipatie en sociale activiteiten. Aan deze
aspecten dient tijdens de behandeling aandacht geschonken te worden en zo nodig moet ondersteuning
worden geboden.
 
Het is onduidelijk op basis van welke criteria besloten kan worden de TCC behandeling af te bouwen. De
richtlijnwerkgroep adviseert de TCC behandeling af te bouwen als klinisch de tekenen van inflammatie (warmte,
oedeem en hyperemie bij afhangen van het been) grotendeels zijn verdwenen. Van deze parameters is de
huidtemperatuur het eenvoudigst te objectiveren en te vervolgen, met behulp van een infrarood thermometer.
Als het temperatuurverschil op identieke locaties tussen beide voeten bij herhaling, met een tussenpauze van
twee tot drie weken, minder dan 2 graden Celsius bedraagt, kan de patiënt de voet zeer geleidelijk gaan
belasten (Rogers, 2011). Gestart kan worden met bijvoorbeeld een afneembaar TCC dat niet afneembaar is
gemaakt (maar dat flexibeler is dan een niet-afneembaar TCC), gevolgd door een periode met halfhoog of
hoog (eventueel voorlopig) orthopedisch schoeisel met schachtversteviging en zoolverstijving. Uiteindelijk, indien
de belastbaarheid dit toelaat, kan dit afgebouwd worden in hoogte tot net boven de enkel of laag schoeisel.
Ook kan direct begonnen worden met een VLOS, maar het voordeel van eerst afneembaar TCC is dat
vervolgens de VLOS zeer geleidelijk kan worden ingelopen, waarbij door de patiënt het TCC afgewisseld wordt
met aanvankelijk zeer korte periode lopen in een VLOS. Hierna volgt een periode met halfhoog of hoog
orthopedisch schoeisel met zoolverstijving en uiteindelijk orthopedisch schoeisel tot boven de enkel. Te snel
belasten (vanuit TCC in een schoen) geeft - in de ervaring van de richtlijnwerkgroep - een te groot risico op
reactivatie van de ACN. Ontstaan in dit traject toch tekenen van inflammatie, met stijging van het
temperatuurverschil boven de 2 graden, dan adviseert de richtlijnwerkgroep de TCC behandeling te hervatten.
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Met geleidelijke mobilisatie trad in een studie bij slechts 5% een reactivatie van de ACN op (Christensen, 2012).
Na voltooiing van het gehele behandeltraject is gestructureerde levenslange follow-up met goede educatie van
de patiënt noodzakelijk gezien de kans op recidief (in een studie 12%; Christensen, 2012).
 
Een TCC behandeling is een aanzienlijke belasting voor zowel patiënt als mantelzorger door het verlies van
mobiliteit en doordat autorijden niet mogelijk is of toegestaan wordt. De behandeling heeft ook risico’s. Het
aanleggen van een onderbeengips vereist bijzondere expertise van de gipsverbandmeester. Bij niet goed
aanleggen kunnen door de verminderde sensibiliteit drukulcera ontstaan. Meestal zal aan de onderzijde van gips
een element worden bevestigd dat het contact met de grond mogelijk maakt. Hierdoor ontstaat echter een
hoogteverschil ten opzichte van het andere been, met als gevolg een extra belasting van knieën, heupen en
eventueel rug. Dit kan (ten dele) voorkomen worden door de schoen aan het contralaterale been op te hogen, in
overleg met de orthopedisch schoenmaker. Ook moet er voor gezorgd worden dat in bed het gips geen
schaafwonden aan het contralaterale been veroorzaakt.
 
Chirurgische behandeling van ACN
Tot enige jaren terug werd chirurgie in de initiële, inflammatoire, fase van ACN vrijwel alleen toegepast bij zeer
ernstige luxaties. Bij patiënten met een sterk gedeformeerde voet werd met een operatieve behandeling
gewacht tot het inflammatoire proces afgekoeld was. Op basis van de geselecteerde literatuur zijn er enige
aanwijzingen dat vroeger operatieve ingrijpen in de fase van inflammatie, fracturen en luxaties (Eichenholtz
stadium 1) tot snellere en mogelijk ook tot betere resultaten leidt, zonder toename van complicaties (Wang,
2015; Shah, 2011). Deze behandeling is gericht op het herstellen van de anatomische verhoudingen van de voet,
om een zo gunstig mogelijke belastbaarheid van de voet te verkrijgen en het ontwikkelen van voetulcera te
voorkomen. De operatie bestaat in de regel uit een artrodese van de midden- en achtervoet, en ook van een
‘intra-medullaire nail’ zijn redelijke resultaten beschreven, hoewel de beide studies waarop deze conclusies
gebaseerd zijn een lage methodologische kwaliteit hebben (Wang, 2015; Shah, 2011). Bij een artrodese zal vaak
meer osteosynthese materiaal gebruikt moeten worden dan gebruikelijk door de vertraagde genezingstendens
en de verminderde botkwaliteit (waardoor het osteosynthese materiaal minder houvast heeft). Ook zal
gedurende het postoperatieve beloop - in de ervaring van de richtlijnwerkgroep - het herstel trager verlopen dan
bij patiënten zonder diabetes. De voorgang van de consolidatie zal röntgenologisch gecontroleerd moeten
worden.
 
De hier beschreven chirurgische procedures vereisen - volgens de richtlijnwerkgroep - bijzondere expertise en
moeten bij voorkeur uitgevoerd worden in een centrum dat zich heeft toegelegd op complexe voetchirurgie.
Uitgebreide beschrijving van de risico’s van voetchirurgie bij ACN valt buiten het bestek van deze richtlijn maar
omvat onder andere, het optreden van ernstige voetinfecties (een gevreesde complicatie in aanwezigheid van
lichaamsvreemd materiaal in de voet), loslaten van osteosynthese materiaal, het optreden van materiaalbreuken,
en migratie van het gebruikte materiaal. De behandeling is voor de patiënt belastend omdat deze gepaard gaat
met langdurige immobilisatie. Gezien de hoge risico’s adviseert de richtlijnwerkgroep operatieve behandeling
uitsluitend te overwegen als er geen goed schoeibare voet is, er ondanks conservatieve behandeling een ulcus
dreigt te ontstaan, of als er geen consolidatie van de fractuur optreedt. Voorafgaand aan de operatie zal de
mate van doorbloeding van de voet geëvalueerd moeten worden en moeten de operatierisico’s, inclusief de
risico’s en haalbaarheid van langdurige immobilisatie, worden afgewogen ten opzichte van de uitkomsten, de
risico’s en de haalbaarheid van een TCC behandeling.
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Samenvattend concludeert de richtlijnwerkgroep dat als de diagnose ACN overwogen wordt, zo snel mogelijk
gestart moet worden met een niet-afneembaar TCC. Als door ernstig oedeem dit niet mogelijk is zal een aantal
dagen strikte bedrust nodig zijn tot het moment dat de voet zo geslonken is dat gipstherapie mogelijk wordt.
Het doel van deze behandeling is het ziekteproces tot rust te laten komen en het ontstaan van een
gedeformeerde voet te voorkomen. Gezien de ernstige consequenties van een dergelijk gedeformeerde voet
(recidiverende ulcera en amputatie) moet niet gewacht worden met deze behandeling totdat een definitieve
diagnose gesteld is. De TCC behandeling moet worden gecontinueerd totdat het temperatuurverschil tussen
beide voeten <2 graden Celsius is en de fracturen geconsolideerd zijn. Indien bij presentatie er reeds ernstige
deformaties aanwezig zijn kan een correctieve chirurgische behandeling overwogen worden, dit moet bij
voorkeur worden uitgevoerd in een centrum met bijzondere expertise in voetchirurgie.

Onderbouwing

Achtergrond

Acute Charcot neuro-osteo-artropathie (ACN) van de voet bij mensen met diabetes mellitus is een zeldzame
aandoening. Indien niet tijdig herkend en adequaat behandeld kan ACN leiden tot een ernstig gedeformeerde
voet met aanzienlijk verlies van kwaliteit van leven, recidiverende ulcera en sterk verhoogde kans op amputatie
(Fabrin, 2000; Raspovic, 2014). Door de lage prevalentie van de aandoening is er relatief weinig bekend over
wat de beste behandelmodaliteiten zijn. In de initiële, inflammatoire fase van ACN speelt progressieve
botresorptie met ontstaan van facturen en dislocaties een centrale rol. Total contact casting (TCC) van de
aangedane extremiteit is de standaard behandeling totdat het ziekteproces tot rust is gekomen, met het
verdwijnen van de ontstekingsverschijnselen en consolidatie van de fracturen. Deze behandeling is echter (zeer)
belastend voor de patiënt, moet vaak gedurende maanden worden voortgezet, en voorkomt niet altijd het
ontstaan van een gedeformeerde voet (Game, 2012; Bates, 2015; Christensen, 2012). Er is derhalve behoefte
aan alternatieve behandelingen, en de afgelopen jaren zijn in de literatuur verschillende medicamenteuze
behandelingen beschreven die zouden kunnen bijdragen aan een snellere genezing (Rogers 2011). In de initiële
fase van het ziekteproces treedt uitgebreide ontkalking van voetskelet op, reden waarom men in de dagelijkse
praktijk zeer terughoudend was met chirurgisch ingrijpen. Ook op dit terrein zijn de laatste jaren nieuwe
ontwikkelingen die suggereren dat voetchirurgie relatief vroeg in het ziekteproces, bij sommige patiënten,
mogelijk zinvol kan zijn (Rogers, 2011).

Conclusies

Onderstaande literatuurconclusies zijn, op 1 uitzondering na, gebaseerd op de NICE richtlijn Diabetische voet
(NICE, 2015). Voor details met betrekking tot de individuele studies (vermeld tussen haken) wordt verwezen naar
de NICE richtlijn.
 
Zoledroninezuur versus placebo als adjuvante therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat zoledroninezuur de tijdsduur van totale immobilisatie periode
(TCC gevolgd door een orthese) verlengt in vergelijking met een placebo behandeling.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Pakarinen, 2011])
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Zoledroninezuur versus alendroninezuur als adjuvante therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat de tijdsduur tot volledige klinische remissie vergelijkbaar is
tussen behandeling met zoledroninezuur en behandeling met alendroninezuur.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Bahrath, 2013])

 
Gecombineerde elektromagnetische botgroeistimulatie als adjuvante therapie voor Charcot neuro-osteo-
artropathie.

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat gecombineerde elektromagnetische botgroeistimulatie de
tijdsduur tot consolidatie van de fracturen bekort.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Hanft, 1998])

 
Palliatieve radiotherapie als adjuvante therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie.

Laag
GRADE

Er zijn aanwijzingen dat palliatieve radiotherapie de tijdsduur tot remissie van de ACN niet
relevant bekort, in vergelijking tot placebobehandeling.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Chantelau, 1997])

 
Uniplanaire externe fixateur versus retrograde intramedullaire nails met enkelartrodese bij Charcot neuro-osteo-
artropathie.

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat retrograde intramedullaire nailing met enkelartrodese de
botgenezing versnelt, de kans op vertraagde botgenezing (non-union, delayed-union)
verkleint, in vergelijking met het gebruik van een uniplanaire externe fixateur.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Shah, 2011])

 
Afneembare offloading versus niet-afneembare offloading als therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie.

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat niet-afneembare offloading technieken (zoals TCC) de tijd tot
remissie van ACN versnelt, in vergelijking met afneembare offloading technieken.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Game, 2012])

 
Bisfosfonaten (intraveneus/oraal) versus geen bisfosfonaten als therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie.

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat bisfosfonaten de remissie van ACN mogelijk vertragen, in
vergelijking met behandeling zonder bisfosfonaten.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Game, 2012])

 
Gipsbehandeling (onderbeengips) in combinatie met volledige ontlasting van de voet versus volledige ontlasting
van de voet zonder gipsbehandeling, als therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie.
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Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat gipsbehandeling in combinatie met volledige ontlasting van de
voet de kans op noodzakelijk operatief ingrijpen (inclusief amputaties) verkleint, in vergelijking
met volledige ontlasting van de voet zonder gipsbehandeling.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Pakarinen, 2002])

 
Volledige ontlasting van de voet versus normale belasting van de voet of lopen met kort gipsverband, als
therapie voor Charcot neuro-osteo-artropathie .

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat behandeling waarbij een gips wordt aangelegd en de
aangedane extremiteit volledig geïmmobiliseerd wordt en waarmee begonnen is binnen
twee maanden na de eerste symptomen van ACN (fractuur), de kans op amputaties verkleint
en de kans op lopen bij follow-up vergroot, in vergelijking met normale belasting van de voet
of lopen met kort gipsverband.
 
Bronnen (NICE, 2015 [Clohisy, 1998])

 
Artrodese van de middenvoet in combinatie met gipsbehandeling versus alleen gipsbehandeling, als therapie
voor Charcot neuro-osteo-artropathie.

Zeer laag
GRADE

Er zijn enige aanwijzingen dat bij patiënten met ACN in combinatie met een ulcus en
deformiteit van de middenvoet, artrodese van de middenvoet gevolgd door
gipsbehandeling, de kans op recidief ulcus verkleint, in vergelijking tot een behandeling met
gips alleen. De duur van wondgenezing lijkt niet te worden beïnvloed.
 
Bronnen (Wang, 2015)

Samenvatt ing literatuur

De literatuuranalyse is gebaseerd op de systematische review van de literatuur uit de NICE richtlijn Diabetische
voet (hoofdstuk 4.16), en een aanvullende studie (Wang, 2015). Hoofdstuk 4.16 van de NICE richtlijn betreft
optimale behandeling ACN van de voet. De zoekvraag luidt: ‘What is the clinical effectiveness of surgical
interventions, adjunctive treatment, offloading or orthoses for managing Charcot arthropathy?’.
 
NICE includeert 8 studies waarin relevante behandelmodaliteiten voor ACN van de voet bij patiënten met
diabetes mellitus worden vergeleken: vier RCT’s (Pakarinen, 2011; Chantelau, 1997; Hanft, 1998; Bharath, 2013)
en vier (retrospectieve) observationele studies (Shah, 2011; Game, 2012; Pakarinen, 2002; Clohisy, 1988). De
aanvullende studie (Wang 2015) is een recente RCT. De vergeleken behandelmodaliteiten zijn: adjuvante
therapie met zoledrinezuur in vergelijking met placebo (RCT; Pakarinen, 2011), adjuvante therapie met
zoledrinezuur in vergelijking met alendroninezuur (RCT; Bharath, 2013), adjuvante therapie met
elektromagnetische botgroeistimulatie in vergelijking tot placebo (RCT; Hanft, 1998), adjuvante therapie met
palliatieve radiotherapie in vergelijking met placebo (RCT; Chantelau, 1997), chirurgische behandeling van
enkelartrodese middels een uniplanaire externe fixateur in vergelijking met retrograde intramedullaire nails
(cohortstudie; Shah, 2011), initiële behandeling middels verwijderbare offloading in vergelijking met niet-
verwijderbare offloading (cohortstudie; Game, 2012), behandeling met bisfosfonaten (intraveneus/oraal) in
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vergelijking met geen bisfosfonaten (cohortstudie; Game, 2012), gipsbehandeling in combinatie met volledige
ontlasting van de voet in vergelijking met volledige ontlasting van de voet zonder gipsbehandeling (cohortstudie;
Pakarinen, 2002), behandeling middels volledige ontlasting van de voet in vergelijking met normale belasting
van de voet of lopen met kort gipsverband (cohortstudie; Clohisy, 1998), en, artrodese van de middenvoet in
combinatie met gipsbehandeling vergeleken met alleen gipsbehandeling (RCT; Wang, 2015).
 
De meerderheid van de geïncludeerde studies heeft een lage tot zeer lage studiekwaliteit, met name door
onduidelijkheid over de vergelijkbaarheid van interventie- en controlegroep op baseline, een gebrek aan
blindering, verschillen in de aanvullende zorg tussen patiënten in interventie- en controlegroep, onnauwkeurige
definitie van de uitkomstmaat en/of onbetrouwbare meetmethode, het ontbreken van een beoordeling van
therapietrouw, en het ontbreken van een beoordeling van behandeleffect bij bereiken van het eindpunt van de
behandeling.
 
De aanvullende studie (Wang, 2015) is een kleine RCT (n=21) uitgevoerd in China. De RCT is van lage
methodologische kwaliteit, met name door verschillen in aanvullende zorg tussen interventie- en controlegroep,
het ontbreken van blindering van de uitkomstbeoordelaar, en het niet correct toepassen van statistische tests
(zie evidencetabellen voor details). Patiënten met ACN met deformiteit van de middenvoet en een voetulcus,
werden gerandomiseerd naar een artrodese van de middenvoet gevolg door gipsbehandeling (interventiegroep,
n=12) of alleen gipsbehandeling (controlegroep, n=9), en gevolgd gedurende een jaar. De duur van de
wondgenezing was vergelijkbaar tussen interventie- en controlegroep, respectievelijk gemiddeld 24,3 dagen en
25,9 dagen (p=0,63). Gedurende een jaar follow-up kwam een recidief ulcus alleen voor in de controlegroep
(n=3 patiënten; 33% van de controlegroep), maar door de geringe studieomvang is dit verschil statistisch niet
significant.
 
In alle gevallen zijn de literatuurconclusies gebaseerd op de resultaten uit een enkele RCT of cohortstudie. De
meerderheid van de geïncludeerde studies rapporteerde de kritieke uitkomstmaat reductie tijd tot remissie,
maar de definitie hiervan verschilde in de studies, vier studies rapporteren het amputatierisico, geen enkele
studie rapporteert mortaliteit.
 
Bewijskracht van de literatuur
Literatuurconclusies en bewijskracht (GRADE) zijn overgenomen uit de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE
2015; GRADE profielen in appendix I), met uitzondering van de literatuurconclusie gebaseerd op de studie van
Clohisy (NICE, 2015 [Clohisy, 1998]) die niet geheel correct was en waarvan de formulering derhalve is
aangepast. De werkgroep zag geen aanleiding om de GRADE beoordeling van de literatuurconclusies aan te
passen. De bewijskracht van de literatuurconclusie gebaseerd op de aanvullende studie (Wang, 2015) is zeer
laag, de bewijskracht is met drie niveaus verlaagd: een niveau vanwege ernstige beperkingen in studieopzet en
uitvoering, en twee niveaus vanwege ernstige imprecisie (een enkele studie met gering aantal patiënten en
events).

Zoeken en selecteren

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is er een systematische literatuuranalyse verricht naar de
volgende wetenschappelijke vraagstelling: wat zijn de gunstige en ongunstige effecten van de diverse
behandelmodaliteiten voor een ACN van de voet, bij volwassen patiënten met diabetes mellitus type 1 of 2, en
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met amputatie (niveau en frequentie), mortaliteit, ulcusvorming, tijd tot remissie, recidief ACN, voetdeformiteit,
bijwerkingen en complicaties, en kosten als relevante uitkomstmaten. De werkgroep benoemde tijd tot remissie
van de aandoening (het verdwijnen van tekenen van inflammatie en consolidatie van fracturen) als kritieke
uitkomstmaat, en, recidief ACN, voetdeformiteit, amputaties, bijwerkingen en complicaties, en kosten als
belangrijke uitkomstmaten voor de besluitvorming. De werkgroep definieerde niet a priori de genoemde
uitkomstmaten, maar hanteerde de in de studies gebruikte definities.
 
De werkgroep achtte voor de kritieke uitkomstmaat tijd tot remissie van de aandoening, een reductie van
tenminste 15% (bijvoorbeeld één maand eerder in remissie bij een gemiddelde behandelduur van 6 maanden)
als klinisch (patiënt) relevant.
 
Zoeken en selecteren (Methode)
Tijdens de ontwikkelfase van de richtlijn verscheen de NICE richtlijn Diabetische voet (NICE 2015). De NICE
richtlijn is gebaseerd op een systematische literatuuranalyse van zeer goede kwaliteit (zie risk of bias tabel) die
de literatuur dekt tot augustus 2014. In een aanvullende search is gezocht met relevante zoektermen in de
databases Medline (OVID), Embase en de Cochrane Library. De zoekverantwoording is weergegeven onder het
tabblad Verantwoording. De gecombineerde literatuurzoekactie (diagnostiek en behandeling van acute ACN)
leverde 32 treffers op. Op basis van titel en abstract werd een studie voorgeselecteerd, en na raadpleging van
de volledige tekst definitief geselecteerd.
 
Studies werden geselecteerd op grond van de volgende selectiecriteria: 1) inclusie van patiënten met diabetes
mellitus en de diagnose ACN van de voet; 2) vergelijkend onderzoek; 3) behandelmodaliteiten voor ACN
(chirurgie, adjuvante therapie, offloading, ortheses); 4) tijd tot remissie, amputatie, mortaliteit, ulcusvorming,
recidief ACN, voetdeformiteit, bijwerkingen en complicaties, of kosten als uitkomstmaat. Vanwege een gebrek
aan geschikt onderzoek, werd in tweede instantie ook onderzoek geïncludeerd waarin een relevante alternatieve
uitkomstmaat voor de effectiviteit van de interventie werd gebruikt.
 
Twee onderzoeken zijn opgenomen in de literatuuranalyse (NICE 2015; Wang 2015). Voor een beoordeling van
de individuele studiekwaliteit van de onderzoeken die deel uit maken van de SR door NICE wordt verwezen naar
de NICE richtlijn (NICE 2015; appendices G en I; beoordeling op basis van de NICE Methodology Checklists:
https://www.nice.org.uk/article/pmg6b). De belangrijkste studiekarakteristieken en resultaten, en een
beoordeling van de studiekwaliteit van de aanvullende studie (Wang 2015) zijn opgenomen in de
evidencetabellen op het tabblad Onderbouwing. Voor de studiekarakteristieken en resultaten van de in de SR
geïncludeerde studies wordt verwezen naar de NICE richtlijn (NICE 2015; appendix G).

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Randvoorwaarden (Organisatie van Zorg)

Uitgangsvraag

F Welke aspecten zijn randvoorwaardelijk voor het verlenen van zorg aan personen met diabetes mellitus en
(een risico op) een diabetisch voetulcus?

Aanbeveling

Hoe dient de zorg landelijk te worden georganiseerd?
Behandel mensen met diabetes mellitus en een (verhoogd) risico op voetcomplicaties op één van de volgende
twee niveaus:

In de eerste lijn door de huisarts in samenwerking met (diabetes)podotherapeut en medisch pedicure als
onderdeel van de diabeteszorg.
In een ziekenhuis met een multidisciplinair diabetisch voetenteam.

 
Beschrijf nauwkeurig in zowel eerste als tweede lijn wat de verdeling van taken en verantwoordelijkheden is en
wie de casemanager van de patiënt is.
 
Leg procedures van verwijzing vast en beschrijf de zorg in een lokaal behandelprotocol.
 
Hoe dienen de taken en verantwoordelijkheden rond de zorg te worden verdeeld in eerste en tweede lijn?
De belangrijkste taken en verantwoordelijkheden voor de eerste lijn bestaan uit:

Jaarlijks voetonderzoek (zie module ‘uitvoering voetcontrole’).
Aanbieden aan de patiënt van educatie, preventieve voetzorg en schoenadviezen bij verhoogd risico op
het ontstaan van een voetulcus, op basis van risicostratificatie (zie modules ‘interventies ter preventie en
‘informatie zelfzorg’).
Het maken van afspraken over welke deskundige zorgverlener verantwoordelijk is voor de follow-up en
controle van de biomechanische interventies bij patiënten met een verhoogd risico ter voorkoming van
een ulcus zoals zolen, orthesen, orthopedische voorzieningen in confectieschoeisel en orthopedisch
schoeisel
Het maken van afspraken met de tweede lijn over (terug)verwijsprocedures.
Het onderkennen van de noodzaak voor een tijdige verwijzing van een patiënt met een voetulcus naar een
multidisciplinair diabetisch voetenteam.

 
Betrokken zorgverleners hierbij zijn ten minste de huisarts, praktijkondersteuner, (diabetes)podotherapeut,
medisch pedicure en afhankelijk van de lokale organisatie van de zorg een diabetesverpleegkundige.
 
De belangrijkste taken en verantwoordelijkheden voor een multidisciplinair diabetisch voetenteam (tweede lijn)
bestaan uit:

Diagnostiek naar en indien nodig herstel van gestoorde perfusie (zowel endovasculair als open
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revascularisatie procedures).
Diagnostiek naar infectie (zoals MRI voet, botbiopt) en chirurgische dan wel medicamenteuze behandeling
hiervan.
Inventariseren van het niveau van functioneren en van de dagelijkse activiteiten die overbelasting van de
voeten als gevolg hebben.
Offloading middels een niet-afneembare TCC of als alternatief een niet-afneembare ‘walker’.
Beoordeling of schoeisel adequaat is, schoenadviezen geven, aanmeten en verstrekken van
(semi)orthopedisch schoeisel en het aanbieden van gestructureerde follow-up ter controle van effectiviteit
en slijtage, met de mogelijkheid het schoeisel aan te passen.
Wondzorg, inclusief frequent (chirurgisch) debridement, met gebruik van wondproducten en hulpmiddelen
(zoals negatieve wonddruk therapie) afhankelijk van de kenmerken van het ulcus en de patiënt.
Behandeling van afwijkende bloedglucosewaarden, cardiovasculaire risicofactoren en comorbiditeit die
van invloed zijn op de wondgenezing.
Educatie van de patiënt en mantelzorger(s).
Verrichten van voetoperaties, inclusief amputaties, noodzakelijk om met het minste weefselverlies, de
grootste kans op genezing en een belastbare extremiteit te verkrijgen.

 
Aan welke voorwaarden moet een multidisciplinair voetenteam voldoen?
Een multidisciplinair voetenteam moet aan de volgende eisen voldoen:

Er zijn adequate mogelijkheden voor diagnostiek en behandeling van personen met een diabetisch
voetulcus (zie aanbeveling met betrekking tot de taken en verantwoordelijkheden van een multidisciplinair
voetenteam).
Naast poliklinische zorg kan ook klinische zorg geboden worden.
Er is een 24-uurs bereikbaarheid.
Er is een ’loket’ aanwezig waar de patiënt en verwijzers zich toe kunnen wenden
De zorg wordt afgestemd met de 1e lijn op basis van regionale afspraken.
Er is een registratie en structurele follow-up na genezing van het ulcus of de acute Charcot-voet.
Er is een gecertificeerd vaatlaboratorium waar teendrukken en tcpO  metingen kunnen plaatsvinden.

 
Om de relevante zorgtaken te kunnen uitvoeren en aan bovenstaande eisen te kunnen voldoen, moeten in het
voetenteam minimaal de volgende disciplines participeren:

Vaatchirurg.
Internist.
Revalidatiearts.
Orthopedisch schoentechnicus (=schoenmaker).
(diabetes)Podotherapeut
Gipsverbandmeester.

 
Om continuïteit van zorg en voldoende interactie tussen de teamleden te kunnen garanderen, moet het
voetenteam:
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Eén keer per week een spreekuur verrichten voor patiënten met diabetes mellitus en een voetcomplicatie
in een daarvoor ingerichte ruimte. Dit spreekuur wordt door minimaal één lid van het team uitgevoerd,
waarbij de andere leden van het team op afroep beschikbaar zijn.
Minimaal één keer per week een klinische ronde maken langs de in het ziekenhuis opgenomen patiënten
met diabetes mellitus en een voetcomplicatie.
Minimaal één keer per vier weken bij elkaar komen voor een genotuleerd multidisciplinair spreekuur of
overleg.
De zorg verlenen op basis van een omschreven zorgpad en behandelprotocol.
Een registratiesysteem hanteren waarin wordt vastgelegd:

gegevens van het ulcus volgens de classificatie van de Richtlijn Diabetische Voet (zie module
Diagnostiek);
indien uitgevoerd het type revascularisatie;
amputatieniveau (teen/tenen; voet overig/been) en reden amputatie;
mortaliteit;
tijdstippen van: aanvang behandeling, wondgenezing, revascularisatie, amputatie of overlijden.

 
Wat is de optimale procedure voor door- en terugverwijzen?
Hanteer bij door- en terugverwijzen vanwege een diabetisch voetulcus de volgende uitgangspunten:

Niet-plantair voetulcus, oppervlakkig, geen infectie, geen aanwijzingen voor PAV: directe verwijzing naar
een in wondzorg gespecialiseerde (diabetes)podotherapeut. Indien met de podotherapeutische
behandeling geen volledige genezing is opgetreden binnen twee weken: verwijzing naar een
multidisciplinair voetenteam.
Alle andere voetulcera: directe verwijzing naar een multidisciplinair voetenteam; spoedverwijzing bij
ischemie en/of infectie.
Genezen voetulcus: terugverwijzing naar huisarts met follow-up door (diabetes)podotherapeut, tenzij de
recidiefkans dermate groot is, dat een langer durende follow-up in een multidisciplinair voetenteam nodig
is. Omdat kans op recidief ulcus groot is, is levenslange follow-up door (diabetes)podotherapeut meestal
noodzakelijk (categorie Sims 3)

 
Hoe en op basis waarvan dient een multidisciplinair voetenteam te worden bekostigd?
Een multidisciplinair voetenteam dient aanvullende financiering te ontvangen, passend bij de taken en
verantwoordelijkheden en bijzondere eisen die gesteld worden aan de zorg voor patiënten met een diabetisch
voetulcus (zoals beschreven in bovenstaande aanbevelingen).
 
Passende aanvullende financiering moet het zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk 2018, mogelijk maken om een
(diabetes)podotherapeut als kernlid aan een voetenteam toe te voegen.
 
Om voor deze bekostiging in aanmerking te komen moet een voetenteam iedere vier jaar een visitatie
ondergaan naar de kwaliteit van de hierboven geschetste zorg. De organisatie en uitvoering van deze visitatie is
de gezamenlijke verantwoordelijkheid van alle diabetische voetencentra.
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Overwegingen

Meerdere onderzoeken hebben laten zien dat het aantal amputaties met 45 tot 80% kan afnemen door een
combinatie van verbeteringen in de organisatie van de zorg, zowel in de eerste lijn als in tweede lijn (Edmonds,
1986, Rith-Najarian, 1998; Patout, 2000; Lavery, 2005; Anichini, 2007; Krishnan, 2008; Canavan, 2008). Een
goede afstemming tussen eerste en tweede lijn leek daarbij ook een belangrijke succesfactor (Anichini, 2007;
Canavan, 2008). In de tweede lijn betrof het meestal het instellen van een multidisciplinair voetenteam, op basis
van de huidige wetenschappelijke literatuur is er echter geen bewijs te leveren wie er moeten participeren in dit
voetenteam en hoe de zorg door het team georganiseerd moet worden. Op basis van ervaringen opgedaan in
het buitenland (zoals Duitsland en België) en door vertalen van de aanbevelingen in deze richtlijn naar de
Nederlandse zorg, heeft de werkgroep onderstaande aanbevelingen geformuleerd (Morbach, 2016; Doggen,
2014). Daarbij moet ook in ogenschouw genomen worden dat het bij de meeste patiënten niet mogelijk is de
onderliggende pathologie te corrigeren en dat veel ulcera zullen recidiveren. Levenslange follow-up van deze
patiëntengroep is daarom geïndiceerd en afspraken zullen gemaakt moeten worden hoe en door wie deze
follow-up plaats zal vinden.
 
Voor een effectieve organisatie van de voetzorg voor mensen met diabetes mellitus zijn systemen en richtlijnen
voor educatie, screening, risicoreductie, behandeling en kwaliteitsborging noodzakelijk. De richtlijnwerkgroep
erkent dat in Nederland deze voetzorg op verschillende wijzen wordt vormgegeven. Lokale verschillen in
mogelijkheden, personele bezetting, bijzondere expertise en affiniteit zullen vaak bepalen hoe de zorg wordt
aangeboden. Daarnaast hebben verschillende disciplines vaak overlappende expertises en hangt het van de
lokale situatie af wie wat doet. Ook kan een en dezelfde zorgprofessional meerdere zorgtaken uitvoeren als
deze over de noodzakelijke expertise beschikt. De huidige richtlijn kan derhalve geen eenduidige beschrijving
geven waarin is vastgelegd hoe alle betrokken disciplines hun taken vervullen. Anderzijds kunnen bepaalde taken
uitsluitend door één discipline worden uitgevoerd en zal participatie van deze disciplines randvoorwaardelijk zijn
voor het adequaat functioneren van een voetenteam. Wie de ‘kartrekker’ van een team in de tweede lijn is,
verschilt per centrum. In sommige centra is dit een vaatchirurg, in andere is dit een internist, dermatoloog of
revalidatiearts. Juist omdat deze personen een bijzondere betrokkenheid bij het onderwerp hebben, kunnen zij
als teamleider fungeren en is hun achtergrond van minder groot belang. Anderzijds zal gewaarborgd moeten
worden dat een multidisciplinair voetenteam alle taken kan vervullen om de zorg te bieden conform vigerende
richtlijnen en inzichten. Ten tijde van het schrijven van deze richtlijn was een dergelijke omschrijving niet
aanwezig, terwijl – zoals beschreven in de inleiding – juist de organisatie van zorg grote consequenties heeft op
het aantal amputaties dat in Nederland verricht wordt.
 
In de eerste lijn is het aantal betrokkenen beperkt en zal onder verantwoordelijkheid van de huisarts dit vaak de
praktijkondersteuner (POH) en een (diabetes)podotherapeut zijn, die nauw samen dienen te werken met
medisch pedicures (indien betrokken bij de behandeling). Afhankelijk van de lokale situatie zal hierbij ook de
diabetesverpleegkundige kunnen worden betrokken. De POH zal vaak het jaarlijkse voetonderzoek verrichten en
in samenspraak met de huisarts wordt bepaald in welk risicoprofiel de patiënt valt, op basis waarvan tot extra
preventieve voetzorg besloten kan worden. Een medisch pedicure kan hierbij bijvoorbeeld eelt behandelen en
nagels verzorgen als deze tot problemen kunnen leiden. De (diabetes)podotherapeut kan onder andere een
uitgebreider voetonderzoek verrichten, siliconen orthesen en therapeutische zolen aanmeten, pre-ulceratieve
laesies en ulcera (die niet plantair gelokaliseerd zijn en niet ischemisch of geïnfecteerd zijn) behandelen. Sinds
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enige jaren is het voor podotherapeuten in Nederland mogelijk, na voltooiing van de reguliere opleiding, om zich
verder te specialiseren tot diabetespodotherapeut in complexe wondzorg en om als ‘casemanager’ van de
patiënt op te treden. Wie wat doet en hoe de onderlinge rapportage geschiedt zal omschreven moeten worden.
 
In de tweede lijn zijn er vaak overlappende competenties en zal er een zorgpad moeten zijn dat de taken en
functies van alle leden van het voetenteam omschrijft. De inhoud van de zorg zal beschreven moeten worden in
een lokaal behandelprotocol dat gebaseerd is op deze richtlijn, vertaald naar de lokale situatie. Iedere discipline
is hierbij verantwoordelijk voor de inhoud van de geboden zorg en de keuze van de coördinator van het
voetenteam zal geheel afhankelijk zijn van de lokale situatie, zoals hierboven beschreven. Voor het voetenteam is
een vaatchirurg essentieel voor het uitvoeren van diagnostiek naar PAV, in samenspraak met een
vaatlaboratorium, het verrichten van perifere bypasschirurgie en het stellen van de indicatie van een amputatie.
Een internist is lid van dit team omdat deze, net zoals de huisarts in de eerste lijn, verantwoordelijk is voor de
organisatie van de preventieve voetzorg in de tweede lijn en verantwoordelijk is voor educatie en
diabetesregulatie. Daarnaast is de internist verantwoordelijk voor de diabeteszorg in het ziekenhuis en is in dit
kader voor de huisarts (volgens afspraken tussen huisartsen en internisten in de Landelijke Transmurale Afspraak
Diabetes mellitus type 2 uit 2012) het eerste aanspreekpunt rondom de organisatie van de voetzorg in de
tweede lijn. Dit betekent volstrekt niet dat de internist de coördinator of de eindverantwoordelijke van een
voetenteam is. Een revalidatiearts moet lid van het team zijn omdat deze – zoals beschreven in deze richtlijn –
nauw betrokken zal zijn bij de keuze van de verschillende amputatieniveaus en bij de beoordeling in welke mate
een postoperatieve voet nog te beschoeien zal zijn. Tevens is de revalidatiearts getraind in het vaststellen van
het niveau van functioneren van de patiënt en het identificeren van dagelijkse activiteiten welke overbelasting
(met name mechanisch) van de voeten als gevolg kunnen hebben. Dit is nodig voor: (a) het vaststellen welke
mechanische factoren een onderhoudende rol spelen en (b) het gericht nastreven van gedragsgeoriënteerde
veranderingen bij een patiënt. Gezien de centrale rol van schoeisel in de preventie (en soms behandeling) van
voetulcera is nauwe interactie tussen het voetenteam en een orthopedisch schoentechnicus van groot belang.
Op welke wijze (en met welke mate van intensiteit) de orthopedisch schoentechnicus bij het team betrokken
wordt zal beschreven moeten worden in het lokale zorgpad. Tenslotte is de werkgroep van mening dat een
(diabetes)podotherapeut een kernlid van een voetenteam moet zijn. Een (diabetes)podotherapeut is speciaal
opgeleid om de verschillende onderliggende mechanismen van voetcomplicaties te evalueren, is in staat om
meerdere verschillende preventieve interventies uit te voeren, heeft de biomechanische kennis en mogelijkheden
om interventies uit te voeren om een ulcus te ontlasten inclusief evaluatie van het schoeisel en kan een scherp
debridement (nettoyage) uitvoeren. Gegeven de expertise van een (diabetes)podotherapeut kan deze een
belangrijke rol spelen in een voetenteam. De huidige financieringsstructuur van de zorg is hierbij echter een
belemmering en de richtlijnwerkgroep dringt er op aan dat de huidige financiering zodanig wordt aangepast dat
een (diabetes)podotherapeut een kernlid van het team kan worden. Passende aanvullende financiering moet het
zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk 2018, mogelijk maken om een (diabetes)podotherapeut als kernlid aan een
voetenteam toe te voegen. Gipstherapie middels een TCC is een uiterst effectieve behandelmodaliteit voor
neuropathische ulcera (met en zonder milde ischemie). Deze techniek vereist echter bijzondere expertise van een
hierin geschoolde gipsverbandmeester en deze expertise is waarschijnlijk niet in alle Nederlandse centra
aanwezig. Een kunststoffen ‘walker’ is een alternatief voor een TCC zoals beschreven in deze richtlijn, maar bij
ACN staat gipsbehandeling centraal; een gipsverbandmeester is daarom ook kernlid van een voetenteam. De
richtlijnwerkgroep dringt er op aan dat meer gipsverbandmeesters in deze behandeling (en andere relevante
technieken) geschoold worden. Expertise en ervaring met wondbehandeling is ook randvoorwaardelijk bij de
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behandeling van ulcera, een wondverpleegkundige heeft op dit terrein bijzondere expertise en kan bij dit deel
van de zorg een belangrijke (adviserende of actieve) rol spelen. Een interessante ontwikkeling is dat in sommige
centra een gespecialiseerd verpleegkundige (‘nurse practioner diabetische voet’) in toenemende mate een
centrale rol krijgt bij de diagnostiek en behandeling doordat deze verschillende expertises van verschillende type
professionals combineert. Tenslotte zal helder omschreven moeten zijn wie in het voetenteam de rol van
casemanager van de patiënt vervult. Deze casemanager heeft een belangrijke rol in de coördinatie van zorg
voor de individuele patiënt en in het onderhouden van contacten met zorgprofessionals buiten het ziekenhuis
(bv wijkverpleegkundigen). Voor de patiënt en zorgverleners zal deze casemanager vaak het eerste
aanspreekpunt zijn. In Nederland wordt deze rol in verschillende ziekenhuizen door verschillende disciplines
vervuld zoals gespecialiseerd verpleegkundigen, (diabetes)podotherapeuten of wondverpleegkundigen met
specifieke expertise in de diabetische voet. Een randvoorwaarde hierbij is dat de casemanager van het
voetenteam op werkdagen dagelijks bereikbaar is en dat alternatieve opvang buiten kantooruren geregeld is.
Het is daarom van groot belang dat naar alle betrokkenen in en buiten het ziekenhuis gecommuniceerd wordt
wie de rol van casemanager binnen het voetenteam vervult.
 
Om tot een adequate vasculaire analyse te kunnen komen is, zoals beschreven in deze richtlijn, onbloedige
vaatanalyse essentieel. Daarom dient het ziekenhuis te beschikken over een gecertificeerd vaatlaboratorium met
mogelijkheden voor bepaling van de teendruk en bepaling van de transcutane zuurstofspanning (tcpO ).
 
Omdat 25% of meer van de patiënten zich met een medische urgentie presenteren (met een voetabces of een
weke delen infectie met ischemie), moet een voetenteam 24-uurs acute zorg kunnen bieden. Door het grote
aantal disciplines is onderlinge afstemming essentieel. De zorg moet zijn vastgelegd in een behandelprotocol en
een zorgpad. De huidige richtlijn kan hiervoor als basis dienen maar moet wel vertaald worden naar de lokale
situatie. De patiënt en verwijzers moeten zich kunnen wenden tot één zorgprofessional (één loket) die namens
het team de zorg coördineert.
 
De multidisciplinaire zorg zoals beschreven in deze richtlijn voor een patiënt met diabetes mellitus en een
voetcomplicatie is complex, tijdrovend, en registratie aan de bron ten behoeve van auditing zal de
administratieve last nog verder doen toenemen. Behandeling van deze patiëntengroep is zeer duur. Voor
Nederland kan – op basis van de Eurodiale gegevens – geschat worden dat in 2005 de behandeling van 1 ulcus
ongeveer 15.000 euro bedroeg (Prompers 2008). Ziekenhuizen krijgen door de huidige DOT-systematiek
waarschijnlijk maar een deel van de behandelkosten vergoed en met name werken in teamverband wordt niet
extra gehonoreerd, hoewel dit tijdrovend is en tot reductie in productiviteit per deelnemende specialist leidt. Om
deze redenen stelt de richtlijnwerkgroep voor dat het in de toekomst mogelijk wordt dat voor deze kosten een
additionele vergoeding gegeven wordt. Zoals eerder beschreven leidt de introductie van dergelijke teams tot >
50% reductie van het aantal amputaties, deze multidisciplinaire voetenteams zijn essentieel voor het bieden van
de noodzakelijke zorg. Als hier geen vergoeding voor wordt gegeven, zal dit het opzetten en functioneren van
dergelijke teams ernstig belemmeren, waardoor kansen gemist kunnen worden om amputaties te vermijden.
Hierbij kan het veld zelf het beste oordelen wanneer een centrum in aanmerking komt voor het predicaat
‘multidisciplinair voetenteam’ op basis van te voren opgestelde criteria, zodat de patiënt de zekerheid heeft een
behandeling te krijgen conform de vigerende richtlijnen en de huisarts weet naar welke ziekenhuizen een patiënt
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met een complicatie aan de onderste extremiteit bij voorkeur verwezen kan worden. Voorbeelden van een
dergelijke aanpak om tot gecertificeerde voetcentra te komen zijn er zowel in België en Duitsland (Morbach
2016) en de richtlijnwerkgroep is van mening dat hier bij uitstek geldt: ‘goed voorbeeld doet goed volgen’.

Onderbouwing

Achtergrond

Meerdere (observationele) studies onderstrepen het grote belang van een adequate organisatie van zorg voor
patiënten met diabetes mellitus en een voetcomplicatie, zowel met betrekking tot preventie als behandeling
(Edmonds, 1986; Rith-Najarian, 1998; Patout, 2000; Lavery, 2005; Anichini, 2007; Krishnan, 2008; Canavan,
2008). Bij de pathogenese zijn meestal meerdere factoren betrokken en op het moment dat een voetulcus is
ontstaan zijn er vervolgens vaak andere factoren die de wondgenezing nadelig beïnvloeden. Een multifactoriële
benadering is daarom essentieel, waarbij meerdere verschillende disciplines moeten worden betrokken, ieder
met een eigen benadering en accenten. Onderlinge afstemming is hierbij noodzakelijk. Het grootste deel van de
diabetespopulatie is onder behandeling van de huisarts, deze zal er derhalve voor zorg moeten dragen dat
preventieve voetzorg geboden wordt aan alle patiënten die hiervoor in aanmerking komen. Hetzelfde geldt voor
patiënten die behandeld worden door de internist, ook deze is (mede) verantwoordelijk voor een adequaat
aanbod van preventieve voetzorg in de tweede lijn. Voor patiënten bij wie voetcomplicaties zijn opgetreden
zullen regionale afspraken gemaakt moeten worden over verwijzing naar een multidisciplinair voetenteam in de
tweede lijn, waarbij ook afspraken moeten zijn gemaakt over terugverwijzing .

Samenvatt ing literatuur

Zoals hieronder beschreven zijn er duidelijke aanwijzingen dat het instellen van multidisciplinaire voetenteams
gepaard kan gaan met een aanzienlijke reductie van amputaties. Ook zijn er aanwijzingen, dat geïntegreerde
voetzorg de kans op het krijgen van een (recidief) voetulcus verlaagt, zoals beschreven in de module Preventie
van voetulcera bij diabetes. De organisatie van zorg lijkt derhalve een belangrijke determinant te zijn om een
ulcus of amputatie te voorkomen, maar hoe dit vorm gegeven wordt, zal sterk afhangen van het zorgsysteem.
Er is echter vrijwel geen onderzoek gedaan met de vraag uit welke elementen deze zorg moet bestaan en hoe
deze elementen onderling op elkaar afgestemd moeten worden. Omdat veel aspecten van de organisatie van
de voetzorg in kader van preventie en behandeling specifiek zijn voor de Nederlandse situatie, is voor de
uitgangsvraag geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd.

Verantwoording

Laatst beoordeeld  : 13-04-2017
Laatst geautoriseerd : 01-07-2017

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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