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Resumen

Objetivos: Determinar la prevalencia global de pie en riesgo segun la estratificacion de
la International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF).

Materiales y Métodos: Realizamos una busqueda en Medline a través de Pubmed,
Scopus, Web of Science y Embase. Incluimos estudios transversales o cohortes desde
1999 hasta marzo 2022. Realizamos un meta-andlisis de proporciones usando un
modelo de efectos aleatorios. Evaluamos la heterogeneidad a través de andlisis de
subgrupos por continente y otras caracteristicas.

Resultados: Incluimos 36 estudios con una poblacién total de 11 850 personas
provenientes de 23 paises. La prevalencia global estimada de pie en riesgo fue 53.2%
(95% CI: 45.1 — 61.3), 1°=98.7%, p < 0.001. En el analisis por subgrupos, América del
Sur y Central tuvo la mayor prevalencia y la menor en Africa. Los factores que explican
la heterogeneidad son presentar enfermedad renal crénica, método diagndstico para
enfermedad arterial periférica y calidad. Los estimados presentaron una certeza de
evidencia muy baja.

Conclusiones: La prevalencia global de pie en riesgo es alta. La elevada
heterogeneidad entre continentes puede explicarse por aspectos metodolégicos y el tipo
de poblacion. No obstante, utilizar una misma clasificacion es necesario para la
estandarizacion de la forma de medicion de los componentes, asi como estudios
basados en poblacion general mejor disefiados.

Palabras clave: Pie diabético; prevalencia; factores de riesgo; meta-analisis;
neuropatias diabéticas; enfermedad arterial periférica

Abstract

Objectives: To determine the overall prevalence of foot at risk according to the
International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) stratification.

Materials and Methods: We searched Medline via Pubmed, Scopus, Web of Science,
and Embase. We included cross-sectional studies or cohorts from 1999 to March 2022.
We performed a meta-analysis of proportions using a random-effects model. We
assessed heterogeneity through subgroup analysis by continent and other
characteristics.

Results: We included 36 studies with a total population of 11,850 people from 23
countries. The estimated overall prevalence of foot at risk was 53.2% (95% CI: 45.1 -
61.3), 12=98.7%, p < 0.001. In the analysis by subgroups, South and Central America
had the highest prevalence and Africa the lowest. The factors explaining the
heterogeneity were the presence of chronic kidney disease, diagnostic method for
peripheral arterial disease, and quality. The estimates presented very low certainty of
evidence.

Conclusions: The overall prevalence of foot at risk is high. The high heterogeneity
between continents can be explained by methodological aspects and the type of
population. However, using the same classification is necessary for standardization of
the way of measuring the components, as well as better designed general population-
based studies.

Keywords: Diabetic foot, prevalence, risk factor, meta-analysis, diabetic neuropathy;
arterial disease, peripheric
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1. Introduccidén

En el mundo, uno de cada seis pacientes con diabetes mellitus (DM) desarrollara
una ulcera en miembro inferior a lo largo de su enfermedad. Y de ocho pacientes
con amputacién de miembro inferior, siete presentaron previamente una Ulcera
prevenible(1). Asimismo, los costos del tratamiento de pie diabético se equiparan
al cancer, siendo prohibitivo para economias en desarrollo(2). Esta alta carga de
enfermedad obliga la instauracion de un tamizaje precoz para disminuir estos
desenlaces.

Los principales factores de riesgo para Ulcera son neuropatia periférica (NP),
enfermedad arterial periférica (EAP), deformidad biomecanica y movilidad
articular limitada. Por lo que diversas organizaciones establecieron el concepto
de "pie en riesgo” a la presencia de cualquiera de ellos o en combinacion(3).
Existen diversos sistemas de clasificacion, compartiendo similares categorias y
componentes. Una de las mas usadas es la clasificacion del International
Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)(4). Permite una evaluacion
practica y accesible en entornos de recursos limitados. Ademas cuenta con
estudios de validacién en estudios prospectivos(5). Por tanto, la deteccion
precoz del pie de riesgo, el seguimiento adecuado y las medidas preventivas se
convierten en una necesidad imprescindible(6).

Segun una revision sisteméatica (RS) global de NP en pacientes con DM, existe
un amplio rango de prevalencias que refleja indirectamente el impacto del buen
control glicémico o metabolico en las estrategias de los sistemas de salud en el
mundo en la prevencion de enfermedades no transmisibles(7). Resaltando que
los paises en vias de desarrollo enfrentan una transicion epidemiologica que los
enfrenta al mismo tiempo a las infecciosas(8). Por todo ello, es pertinente estimar
la prevalencia global del pie con riesgo basado en la estratificacion del IWGDF y
explicar la heterogeneidad de las proporciones estimadas mediante una revision
sistematica con meta-analisis.

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

2. Materiales y métodos

Este estudio se realiz6 siguiendo las directrices de “Preferred Reporting Items
for Systematic reviews and Meta-Analyses” (PRISMA)(9). El protocolo fue
registrado en PROSPERO con el codigo CRD42021254275.

2.1 Busqueda bibliogréfica

Se realiz6 una busqueda en Medline a través de Pubmed, Web of Science,
Scopus y Embase. El marco temporal de la busqueda se restringié desde el 2000
hasta la dltima basqueda sistematica del 4 de marzo de 2022 debido a que la
estratificacion de IWGDF se creo en 1999.

Utilizamos los términos del Medical Subject Headings (MeSH) “prevalence”,

“risk”, “Mass screening”, “Cross-Sectional Studies”, “diabetic foot”, “foot ulcer”,

*M

“risk assessment”. Asi como términos libres como “screen*”, “cross-sectional”,
“‘prevalenc*”, “transvers™”, “risk”, “at-risk”, “diabetic foot”, “foot ulcer”, “diabetic
feet”, “International Working Group on the Diabetic Foot", “IWGDF”, “classificat*”
y “stratificat*”. La estrategia de blsqueda se modificé segun la compatibilidad de
cada base de datos, y la precision de los resultados se verificé con estudios

anteriores.

Se incluyé un filtro para los estudios transversales con el fin de descartar todos
los demas tipos de disefio de estudio. Ademas, se realiz6 una busqueda manual
de la literatura gris. Se comprobaron las referencias de todos los articulos
incluidos para recuperar otros potenciales estudios a incluir. La estrategia de
busqueda completa se encuentra en el Tabla Suplementaria 1.

2.2 Criterios de elegibilidad

Los criterios de inclusién fueron los siguientes: (a) estudios que describen sujetos
con DM tipo 1 y/o tipo 2 (b) evaluacion de pie en riesgo segun la clasificacion
IWGDF (c) estudios transversales o de cohorte (d) cualquier idioma. Se
excluyeron: (a) estudios que incluian pacientes con Ulcera de pie activa y no
fueran posible excluirlos (b) estudios que presenten la misma poblacion de
referencia, (c) otros disefios: estudios casos y controles, cartas al editor y
revisiones.

2.3 Seleccion y extraccion de datos

Todas las fases de seleccion de datos se realizaron con el software Rayyan(10).
Los documentos duplicados se eliminaron con el método de Brammer en
EndNote X9(11). Dos revisores (TMV y LFPM) seleccionaron de forma
independiente por titulo y resumen. Cualquier discrepancia entre los revisores
fue resuelta por un tercer autor (MYA). Por altimo, los mismos revisores
evaluaron de forma independiente el texto completo del estudio para comprobar
su elegibilidad. Los desacuerdos fueron resueltos por un tercer autor (MYA). La
lista completa de los estudios incluidos con sus caracteristicas metodoldgicas,
caracteristicas de la poblacion, el nUmero de sujetos segun los componentes de
pie en riesgo de ulceracion y los grados 1, 2 y 3 del IWGDF se puede ver en la
Tabla 1.
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Los estudios excluidos en texto completo se presentan en la Tabla
Suplementaria 2.

La extraccion de datos fue realizada de forma independiente por dos revisores
(TMV y LFPM), que recogieron todas las variables de interés en una hoja de
calculo Excel 365. De cada estudio se registro al autor, afio de publicacion, pais,
disefio del estudio, tipo de poblacién, poblacién total, tipo de centro sanitario,
continente, tipo de DM, antecedente de enfermedad renal crénica (ERC). Todos
los datos extraidos se codificaron para el andlisis posterior.

Asimismo, se extrajo la media y desviacion estandar de la edad y tiempo de DM.
Se extrajo el nUmero de sujetos segun sexo, pie en riesgo, NP, EAP, deformidad
biomecanica, antecedentede de Ulcera, asi como los grados 0, 1, 2y 3. Ademas,
se extrajeron las pruebas diagndsticas utilizadas para la NP, EAP y la deformidad
biomecanica en cada estudio.

2.4 Evaluacion del riesgo de sesgo

La calidad de los estudios se evalu6 mediante el cuestionario desarrollado por
Loney(12), que evalla la calidad del estudio asignando un punto a cada uno de
los ocho criterios agrupados en tres dimensiones: validez, resultados y
aplicabilidad. La evaluacién del riesgo de sesgo fue realizada por 2 revisores
(TMV y LFPM). Todos los desacuerdos se consensuaron mediante discusion.
Cuando no se pudo llegar a un consenso tras una discusion exhaustiva entre los
dos revisores, se considerd la opinion del tercer revisor (MYA). El consenso
mayoritario tomé la decision final. Para este analisis, se considerd que la
puntuacion de siete u ocho representaba una calidad alta; cinco o seis, una
calidad moderada; tres o cuatro, una calidad baja; y dos o menos, una calidad
muy baja. Para el item sobre tamafio adecuado de muestra, consideramos un
valor de 373 personas. Este fue calculado considerando una prevalencia de
41.36 % reportada por Lavery et al. con una precision del 5% y nivel de confianza
del 95%(13). Un andlisis detallado de la evaluacion se puede observar en la
Tabla Suplementaria 3.

2.5 Andlisis estadistico

Los datos se sintetizaron cuantitativamente mediante técnicas de metaanalisis.
Se utilizé una transformacion Freeman-Tukey Double Arcsine para estabilizar las
varianzas antes de aplicar un metaanalisis(14). Debido a la alta heterogeneidad
esperada, se emple6 un modelo de efectos aleatorios segun el método de
DerSimonian y Laird(15). La evaluacion de la heterogeneidad entre los estudios
se realiz6 mediante chi cuadrado de Cochrane y utilizando el I? para clasificar el
grado de heterogeneidad (Bajo: <40%, Moderado: 30-60%, Sustancial: 50-90%,
Alto: 75-100%)(16).

Para evaluar las fuentes de heterogeneidad entre los estudios primarios, se
realizo un analisis de subgrupos segun continente, sexo, tipo de estudio, tipo de

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

DM, tipo de poblacion, grupo etareo, tiempo de DM y presencia de ERC.
Ademas, se realiz6 un andlisis de sensibilidad segun caracteristicas
metodoldgicas como afio de publicacién, tipo de estudio, nUmero de centros,
muestra 2373 y la puntuacién de calidad.

Se realiz6 una metarregresion siguiendo las recomendaciones de Thompson y
Higgins(17). para ajustar la influencia de posibles factores de confusién en la
prevalencia del pie diabético con riesgo de Ulcera. Se planted la hipotesis de que
la edad, sexo, tiempo de DM, continente, tipo de poblacion, tipo de DM, presencia
de ERC, afio de publicacion, tipo de estudio, numero de centros, muestra 2373,
puntuacion de calidad y el método diagnostico de NP, EAP y la deformidad
biomecanica influirian en la estimacion de la prevalencia. Todos los analisis
estadisticos se realizaron con Stata 15.1.

2.6 Sesgo de publicacion

El sesgo de publicacion en RS de prevalencias implica evaluar el sesgo de
estudios pequefios. Ya que no existe un valor que predisponga o no la
publicaciéon del mismo o llamado también sesgo por resultado positivo. Se grafico
el funnel plot utilizando el tamafio del efecto y el error estandar del tamafio del
efecto. Se realizo el test de Egger, considerando un valor p<0.1 para determinar
la asimetria. Asimismo, si se demostrd asimetria en el analisis previo, se aplico
el comando trim and fill modalidad de efectos aleatorios. Este comando imputa
estudios y calcula un nuevo estimado de prevalencia.

2.7 Evaluacién geografica

Se mostro la representacion geografica de la prevalencia de pie en riesgo y de
la produccién cientifica de cada continente utilizando un mapa descargado de
https://yourfreetemplates.com/ with Attribution-No-Derivatives 4.0 International
(CC BY-ND 4.0) Creative Commons’ license.

2.8 Evaluaciéon de la certeza de la evidencia

Evaluamos la certeza de la prevalencia de pie en riesgo utilizando The grading
of recommendation, assessment, development, and evaluation (GRADE)
approach(18). Basamos nuestra valoracién critica en cinco dominios, como se
indica en el manual GRADE: limitaciones de los estudios (riesgo de sesgo de los
estudios incluidos), imprecision (tamafio de las muestra e IC), indirecta
(generalizabilidad), inconsistencia (heterogeneidad) y sesgo de publicacion(16).
Se adapto6 la evaluacion a las estimaciones de prevalencia. El posible resultado
se caracteriz6 como alta, moderada, baja o muy baja. El resultado se resumio en
forma de tabla de resumen de resultados (SoF), adaptada manualmente a partir
de la herramienta online GRADE(16).

2.9 Etica

El presente trabajo fue aprobado por el Comité Institucional de Etica e
Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur a través de la constancia 122-
CIEI-CIENTIFICA-2021 con el cédigo de registro 164-2021-PRE15.
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3. Resultados
3.1 Proceso de selecciodn

Durante la busqueda sistemética inicial se identificaron un total de 739 estudios,
de los que se eliminaron 299 duplicados. Durante el cribado de titulos y
resimenes, la cantidad de estudios potencialmente elegibles se redujo de 440 a
47. Posteriormente, en la evaluacién del texto completo, se excluyeron 22
documentos (Tabla Suplementaria 2). En la basqueda manual se agregaron 7
documentos. Finalmente se incluyeron 36 reportes para el analisis (Figura 1).

3.2 Caracteristicas de los estudios

Los estudios incluidos presentaban fechas de publicacion que oscilaban entre
2001 y 2022. Diez estudios provenian de Asia (19-28) y Sudamérica/Caribe
(SACA) (29-38), siete de Europa (39-45), cinco de Africa (46-50) y tres de
Norteamérica (NA) (13, 51, 52) (Figura 2) . El estudio de Ndip et al. fue realizado
en Reino Unido y Estados Unidos (53). EI ambito poblacional mas frecuente fue
el hospitalario con 23 articulos(19-24, 26, 27, 30, 34, 36, 37, 39, 41, 44-51, 53),
seguido de atencion primaria con 12 (13, 25, 28, 29, 31, 32, 35, 38, 40, 42, 43,
52). El estudio de Ramirez et al. presenté tres poblaciones distintas que no pudo
disgregarse(33). En cuanto al tipo de DM, 13 estudios incluyeron la participacién
de sujetos con DM tipo 2 Unicamente(20, 23, 25, 28, 29, 31, 34, 35, 41, 42, 47,
51, 52), y 23 estudios no especificaron el tipo de DM(13, 19, 21, 22, 24, 26, 27,
30, 32, 33, 36-40, 43-46, 48-50, 53). Tres estudios incluyeron poblacion con
ERC(44, 45, 53). Segun disefio de los estudios, se incluyé 33 estudios
transversales(19-40, 42-50, 52, 53) y 3 estudios cohorte(13, 41, 51), de los
cuales se extrajeron los datos basales. Respecto a la edad, 14 estudios
presentaron poblacion menor de 60 afios(22, 24-26, 28, 36, 38, 39, 46, 47, 49-
52), 14 presentaron mayor o igual a 60(13, 21, 23, 27, 33-35, 40-45, 53) (14) y 8
edad indeterminada(19, 20, 29-32, 37, 48). Se analiz6 el porcentaje de varones,
22 articulos tuvieron un porcentaje menor a 50%(19, 21-24, 27-35, 38, 41, 42,
47, 49-52), 9 mayor a 50 %(13, 26, 36, 39, 40, 43, 45, 46, 53) y 5 no lo
determinaban(20, 25, 37, 44, 48). Por ultimo, se describi6 qué articulos utilizaron
un centro de salud o mas: 29 articulos fueron Unicentro (13, 19-31, 34, 36-38,
40, 41, 43, 44, 46, 47, 49-52) y 7 multicentro(32, 33, 35, 39, 42, 45, 48, 53). En
la Tabla 1 se encuentra la informacién descriptiva de cada estudio incluido.

3.3 Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

La puntuacién de la calidad de los estudios incluidos oscil6 entre 4 a 6. Cuatro
estudios presentaron una calidad baja(33, 35, 37, 52), y 32 una calidad
moderada(13, 19-32, 34, 36, 38-51, 53, 54). Los criterios no alcanzados con
mayor frecuencia fueron el diseiio de muestreo inadecuado (100%), marco
muestral inadecuado (100%), seguido por no tener un tamafio de muestra
adecuado (75%), y por ultimo no realizar andlisis por subgrupos (16%). Todos
presentaron criterios validados al usar la clasificacion de la IWGDF, realizandose
segun los estandares de la guia, y describiendo adecuadamente su poblacion.
Los detalles de la evaluacion se pueden observar en la Tabla Suplementaria 3.
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3.4 Estimaciones de agrupadas y metaanalisis acumulativo

La prevalencia agrupada de pie en riesgo fue de 53.2% (IC 95%: 45.1 — 61.3) en
36 estudios (=11 850). Se encontré6 una alta heterogeneidad (1°=98.7%, p
<0.001) (Figura 3).

La prevalencia agrupada no presentd una variacion temporal definida. La
estimacion del primer estudio en 2001 fue de 62.9% (IC 95%: 49.5 — 76.3) y en
2022 de 52.0% (IC 95%: 44.6 — 59.3). (Figura 4)

Segun componentes, la NP present6 una prevalencia de 42.5% (IC 95%: 42.5 -
51.7), la EAP 20.8% (IC95%: 14.7 - 27.7), la deformidad biomecanica 28.93%
(IC 95%: 16.6 - 39.3), y la historia de Ulcera previa 11.93% (IC 95%: 7.7 - 16.9).
Segun los grados, el grado 0 present6 una prevalencia de 44.4% (IC 95%: 36.3
-52.7), el grado 1 tuvo 14.6% (IC 95%: 11.1 - 18.4), el grado 2 fue de 20.2% (IC
95%: 15.2 - 25.6) y el grado 3 presentd 11.3% (IC 95%: 7.9 - 15.2). (Tabla 2)

3.5 Analisis de subgrupos

En el andlisis por continente, SACA presento la prevalencia mas alta con 63.2%
(IC 95%: 43.9 — 80.6) y la mas baja fue Africa 31.3% (IC 95%: 18.8 — 45.3). Los
estudios con una edad media menor a 60 afios tuvieron una prevalencia de
45.6% (IC 95%: 37.8 — 53.6), los de edad media mayor o igual a 60 afios 67.0%
(IC 95%: 53.0 — 79.7) y los que no precisaban edad 41.4% (IC 95%: 20.8 — 63.8).
Los estudios que presentaron una poblacion masculina menor al 50% tuvieron
una prevalencia de 49.2% (IC 95%: 39.7 — 58.7), los que tuvieron mayor o igual
al 50% tuvieron 60.4% (IC 95%: 41.4 — 78.0) y los no determinados 57.7%
(95%Cl: 28.0 — 84.6). Los estudios de poblacion de atencién hospitalaria
mostraron una prevalencia conjunta de 55.6% (IC 95%: 44.5- 66.5), mientras que
los de atencidon primaria mostraron una prevalencia de 44.3% (IC 95%: 33.4 —
55.4). Segun el tipo de DM, la prevalencia de pie en riesgo para cualquier tipo de
DM fue del 55.7% (IC 95%: 44.7 — 66.4), mientras que en la poblacién con DM
tipo 2 fue del 48.9% (IC 95%: 36.3 — 61.6). Respecto a ERC, la prevalencia fue
mayor en los estudios compuestos por esa poblacién 93.4% (95%ClI: 87.1 —
97.8), que en los estudios que no 48.7% (IC 95%: 41.7 — 55.7). (Tabla 3)

3.6 Andlisis de sensibilidad

La prevalencia conjunta, al excluir individualmente a cada estudio, varié entre
50.60% (IC 95%: 43.71 — 57.50) y 53.12% (IC 95%: 45.89 — 60.42). No se
evidencio influencia de un estudio en la prevalencia conjunta estimada. (Figura
5). Los estudios publicados entre 1999 y 2010 presentaron una prevalencia de
61.2% (IC 95%: 37.9 — 82.0) y los publicados entre 2011 y 2022 presentaron
51.2% (42.7 — 59.7). Respecto al tipo de estudio, los transversales tuvieron
52.9% (IC 95%: 43.7 — 62.1) y los cohorte 56.4% (IC 95%: 38.6 — 73.4).
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En los estudios que se realizaron en un solo centro, la prevalencia fue de 53.3%
(IC 95%: 45.6 — 61.0) y en los que se realizaron en dos 0 mas centros tuvieron
una prevalencia de 52.8% (IC 95%: 24.9 — 79.7). La prevalencia de pie en riesgo
fue mayor en estudios de baja calidad 82.0% (IC 95%: 61.3 — 96.0), mientras que
en estudios de calidad moderada fue menor 49.3% (IC 95%: 45.1 — 57.7). En
estudios con muestra mayor o igual a 373, la prevalencia fue menor 49.9%
(95%CI: 34.8 — 64.4), y en los estudios con muestra menor a 373 fue de 54.3%
(IC 95%: 44.1 — 64.4). (Tabla 4)

3.7 Meta-regresion

Los modelos univariados de metarregresion mostraron asociacion de la
prevalencia de pie en riesgo con edad, antecedente de enfermedad renal crénica
y calidad de estudio (p<0.05). Y una asociacion marginal con tiempo de diabetes
y método diagnostico de NP y EAP (p<0.2). En el modelo ajustado con estas
tres variables se asocio con calidad de estudio (OR 0.68 IC 95% 0.54 - 0.85;
p=0.002) y enfermedad renal cronica (OR 1.48 IC 95% 1.11 - 1.97; p=0.010)
(Tabla 5)

3.8 Sesgo de publicacion

El funnel plot mostré distribucion simétrica, lo cual indica que no hubo sesgo de
publicacion (estudios pequefos).(Figura 6A) Esto queda confirmado mediante
el test de Egger (p = 0.351). En el modelo de “trim and fill”, ningun estudio requirié
ser imputado basados en un estimador “linear trimming”. (Figura 6B)

3.9 Certeza de la evidencia

Catalogamos a la evidencia disponible como muy baja. 34 de los 36 estudios
presentaron calidad baja a moderado de acuerdo con la escala de Loney.
Ademas, se redujo la categoria debido a la alta heterogeneidad (I > 75%) en el
metaanalisis. (Tabla 6)

4. Discusion

El pie diabético es una de las complicaciones mas costosas de la diabetes.
Identificar y seguir a los pacientes con pie en riesgo es prioritario para disminuir
esta carga de enfermedad. En esta RS y metaanalisis estimamos que la
prevalencia global de pie en riesgo fue del 53.2% (1C95%: 45.0 a 61.2). No se
encontro tendencia de la prevalencia acumulada de pie en riesgo de ulceracion
a lo largo del tiempo. Las principales fuentes de heterogeneidad asociadas a una
mayor prevalencia fueron la duracion de DM y la presencia de ERC. Sobre la
base de la heterogeneidad alta y el alto riesgo de sesgo, la evidencia incluida se
considero de certeza muy baja.

4.1 Clasificacion 1999-2019

Esta es la primera RS con metaanalisis que evalla la prevalencia de pie en
riesgo de ulceracion. Desde 1999, la escala de la IWGDF se ha reproducido en
forma similar a nivel global. En todas las categorias la condicién minima era que
tuviera la neuropatia periférica, aumentando de grado si tenia algun hallazgo
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mas. En el 2008(54), hubo una modificacion al desdoblar el estadio moderado
en 2A (NP + deformidad) y 2B (solo EAP), asi como el severo en 3A (antecedente
de Ulcera) y 3B (Antecedente amputacion)(54). En nuestro estudio 5 reportes
utilizaron este sistema (51, 41, 28, 43, 50). Pero esta modificacién, no cambio el
porcentaje de pacientes en riesgo. Desde 2019, la IWGDF aumentd mas
componentes de cada grado. En el estadio leve, la EAP compartié la misma
importancia que la NP.(4) Esto hara que aumente el porcentaje de pacientes en
riesgo como lo demostré6 una serie latinoamericana, donde la frecuencia
aumento de 37.4 a 54.3% con estos nuevos criterios(55).

4.2 Neuropatia periférica

No se evidencié consenso en la forma de neuropatia y enfermedad arterial
periférica. Las revisiones sistematicas en NP destacan la heterogeneidad en la
forma de medicidn. Segun el Consenso de Toronto se pueden definir 4 tipos de
diagnésticos de neuropatia periférica(56). Posible cuando hay sintomas o una
prueba objetiva; probable cuando se realizaron dos pruebas obijetivas;
confirmada: prueba de conduccidn nerviosa anormal con un signo o sintomay,
subclinica: solo prueba de conduccion nerviosa alterada. Una RS sistemética
de NP global, que incluyé incluso trabajos que no describen la forma de medir,
obtuvo una prevalencia de NP de 30% (IC95% 25 — 34%); 1°>=99.5%; <0.001(7).
Otra RS en SACA, gue especificé incluir solo trabajos con al menos dos pruebas
objetivas obtuvo una prevalencia de 46.5% IC95% 38 — 55%; 1°=98.2%;
p<0.001(57). En nuestra revision, el 69% de los estudios utilizaron 2 o mas
pruebas objetivas, lo que hace que la calidad de la data sea aceptable. El uso de
una sola prueba eleva la tasa de falsos positivos.

4.3 Enfermedad arterial periférica

La evaluacion de la parte circulatoria enfrenta muchos retos. Sin embargo para
el tamizaje poblacional, la IWGDF recomienda la forma mas sencilla que es la
palpacion de pulsos. Requiere cierto entrenamiento, es operador dependiente,
pero es facil, costo efectiva y de universal aplicacion. De requerir evaluaciones
no invasivas para una mayor exactitud, las guias recomiendan el uso del indice
Tobillo Brazo (ITB). Su ejecucion requiere mayor entrenamiento y un equipo
Doppler vascular portétil. Nos permite clasificarlos segun severidad, sin embargo
tiene una debilidad frente a las arterias calcificadas que requiere la aplicacion de
un segundo examen no invasivo, como el indice dedo brazo u otros invasivos,
gue no siempre estan disponibles(58). En nuestra RS, el 61% de los estudios
realizo la evaluacion con el ITB, incluso 5 de ellos, pudo realizar un segundo
examen confirmatorio. Considerando también datos de buena calidad. El solo
uso de palpacion de pulsos, elevaria la tasa de falsos negativos.

4.4 Continentes

Nuestra mayor prevalencia se encontré en SACA, seguida por NA y Europa casi
al mismo porcentaje, mientras que la menor se observé en Africa. Influirian en
estos porcentajes, la prevalencia de DM local, el porcentaje que desconoce tener
DM, la velocidad de casos nuevos, asi como las estrategias gubernamentales de
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prevencion de complicaciones. Segun la Federacion Internacional de Diabetes,
Africa tiene la menor prevalencia de DM(59), sin embargo tendra la subida
porcentual mas alta de DM para 2045 y también tiene la mayor proporcion de
DM no diagnosticada, por lo que su baja prevalencia podria convertirse en una
de las primeras. SACA podria tener esta alta prevalencia por el promedio de mal
control glicémico, en series latinoamericanas, solo llegamos a la tercera parte. Y
si consideramos el control metabdlico integral, este no pasa del 8%. Esto es
potenciado por proceder preferentemente de centros referenciales donde se
espera encontrar altas prevalencias. NA 'y Europa a pesar de poseer los mejores
sistemas de salud, presenta una elevada prevalencia de pie en riesgo. El caso
de NA puede estar potenciado por la alta tasa de obesidad, donde México y EE.
UU. poseen una de las mayores. El caso europeo podria explicar por la mayor
edad y mayor tiempo de DM. No hay representaciéon de estudios que
histéricamente presenten elevada prevalencia como en la zona del pacifico
oeste, por lo que se podria especular tenga prevalencia mas altas incluso que
SACA(59).

Para graficar que esta es parte de una historia natural de la enfermedad, una RS
hall6 que la prevalencia de ulcera(60), continuacion del pie en riesgo, fue
estimada en 6.3%. La mayor prevalencia se observd en NA con un 13%, seguida
por Africa con el 7.2%, Asia 5.5% y Europa 5.1%. Sorprendentemente, el reporte
no incluy6 estudios de Sudamérica por no hallar publicaciones en idioma inglés.
NA refleja el efecto de la obesidad y en Africa, la ausencia de servicios de salud
gue ayuden en el tamizaje y seguimiento. Y probablemente dada la alta tasa de
pie en riesgo en SACA, se esperaria una de las frecuencias mas altas del mundo.

4.5 Enfermedad renal crénica

La enfermedad renal crénica, exacerba el estrés oxidativo, inflamacion y
disfuncion endotelial, lo que conlleva a aterosclerosis(61). Contribuyendo a la
aparicion de EAP unos 2.5 veces mas frecuente que en pacientes sin IRC.
Ademas, la neuropatia afecta aproximadamente al 90% de la poblacion en
didlisis por enfermedad renal cronica(62), experimentando pérdida de
sensibilidad, debilidad y dolor(63). Una lesion por pie diabético generalmente es
de mal pronéstico con tasas de amputacién cercanas al 50%. Por ello, la
prevalencia de pie en riesgo de ulceraciéon en pacientes con enfermedad renal
cronica fue mucho mayor que en los que no la presentaban (93.44% vs 48.68%).

4.6 Tiempo de enfermedad

El tiempo de DM es uno de los principales factores de riesgo para el desarrollo
de neuropatia y EAP, componentes fundamentales del pie en riesgo(64). Se ha
demostrado que el control glicémico se pierde con tiempo a pesar del control
intensivo usando secretagogos y metformina. La presencia de farmacos con
noveles mecanismos de accién podrian evitar esta pérdida de efecto. Para
aquellos con tiempos de enfermedad largo y requieran el uso de insulina, se debe
dejar la inercia terapéutica y optar por la eficaz insulina(65). A pesar del elevado
mal control glicémico, las frecuencias de insulinizacion son muy bajas. La
presencia de zonas con mejores resultados glucémicos, se debe en parte a un
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mayor porcentaje de personas insulinizadas(66). Nuestro estudio no demostré
que el tiempo de DM se encuentra asociado con el pie en riesgo, sin embargo,
los pacientes que reciben hemodialisis presentan tiempos de enfermedad largos,
y estaria asociado indirectamente al pie en riesgo.

4 .7 Importancia en salud publica

Los criterios de la IWGDF han sido validados para establecer el riesgo de Ulcera,
y esto inicia la cadena de eventos que desencadenara en una amputacion mayor.
La determinacion del riesgo solo es el primer paso. Se realiza con recursos
limitados o con equipos sofisticados. Esto debe ser seguido por un cronograma
de seguimiento segun el riesgo encontrado. Asi como el tratamiento de los
factores alterados por un equipo multidisciplinario. Y finalmente, lograr
empoderar al paciente en su autocuidado(67). Acciones que normalmente
inocuas como una ufia mal cortada, no hidratacion del pie, el uso de un zapato
ajustado, o caminar descalzo en un paciente produciran pérdida de sensibilidad
protectora, desarrollando potencialmente una Ulcera.

La evidencia muestra que la EAP es tan importante como la NP para el desarrollo
de Ulcera. Nuestra mayor esperanza de vida hace que estos factores se vuelvan
mas prevalentes. Conociendo la importancia de este tamizaje y el tiempo
invertido en evaluar todos los componentes, La Sociedad Canadiense de
Diabetes ha disefiado y validado una version reducida pero completa que pueden
hacerse en 60 segundos. Esto con el fin de tamizar a la mayor cantidad de
pacientes(60). Los servicios de salud primarios deben estar preparados para
ofrecer este tamizaje y seguimiento. Sin embargo, se presentan saturados para
enfrentar esta condicion. Se requieren estrategias audaces gubernamentales
para enfrentar los clasicos problemas infecciosos, y al mismo tiempo las
emergentes enfermedades no transmisibles.

4.8 Limitaciones

El presente estudio presenta ciertas limitaciones. Solo estudiamos a 23 paises
de 195 en el mundo. El continente peor representado fue Africa. Se excluyeron
muchos estudios por no tener acceso libre, incluso tras contactar a los autores
corresponsales. Ademas, la data se basé en series de casos hospitalarias o
centros primarios, como limitada generalizacion ya que no se incluyé ningun
estudio basado en poblacion general. Por lo que la extrapolacion de estos datos
debe realizada con precaucion. A pesar de usar un mismo criterio de pie en
riesgo, varios autores utilizaron diferentes formas de medir neuropatia o
enfermedad arterial periférica. Como un método de mantener calidad solo se
incluyeron estudios que describian los métodos utilizados. Destacamos que el
70% de los estudios utilizaron un adecuado método para NP (2 0 mas métodos)
y un 60% utilizo el ITB para EAP. Por ultimo, algunos estudios no presentaron
sexo, edad, tiempo de enfermedad de DM, por lo que el efecto de estos factores
puede estar infraestimado.
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Como fortaleza podemos expresar que realizamos una extensiva busqueda para
incorporar todos los estudios, sin restriccion de lenguaje o afio de publicacion.
Asimismo, para disminuir la heterogeneidad de medicién, a pesar de que existen
multiples escalas de pie en riesgo (5), se us6 una que presenta validacién
externa y es de extensivo uso a nivel global. Como también, utilizamos técnicas
meta analiticas para evaluar las fuentes de heterogeneidad. Y realizamos una
exhaustiva evaluacion de la calidad y de la certeza de la evidencia de los
estimados calculados para guiar el futuro disefio de estudios.

4.9 Conclusiones

La prevalencia de pie en riesgo de ulceracion es alta a nivel global. La region con
mayor prevalencia fue SACA, sin embargo, la mayoria de estudios son de
moderada calidad. La elevada heterogeneidad puede explicarse por la calidad
del estudio, el antecedente de enfermedad renal crénica y marginalmente por el
tiempo de diabetes. Es necesario la estandarizacion de la forma de medicion de
los componentes de pie en riesgo, asi como estudios basados en poblacion
general con adecuado disefio muestral.
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Figura 1. Diagrama de flujo para la seleccion de los estudios incluidos.
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Figura 2. Prevalencia de pie en riesgo de ulceracion segun la estratificacion de
IWGDF: Caracteristicas y ubicacion geografica por continentes de los estudios

incluidos.
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Figura 3. Forest Plot (modelo de efectos aleatorios) del meta analisis de
prevalencia de pie en riesgo de ulceracion segun la estratificacion de IWGDF.

%
Study Year Country Sample CaJs ES (85% CI) Weight
Peters et al 2001 USA 213 134 | - 620(56.0,604) 278
Malgrange et al 2003 France 555 151 L 3 : 27.2(235,31.1) 282
Lavery et al 2003 USA 1666 689 L 414(300,438) 283
Mugambi-Ntuberi et al 2000 Kenya 218 o4 - 43.1(384,500) 279
Gonzales de |a Torre et al 2010 Spain 28 53 - 552(44.7,654) 272
Ndip et al 2010 UK 326 288 ' @® 87.7(837,011) 280
Ndpetal 2010 UKUSA 456 445 : @ 055(932,072) 281
Elsharawy et al 2012 SaudiArabia 318 144 -, 453(30.7,509) 280
Monteiro-Soares et 3l 2012 Portugal 384 237 . 65.1(60.0,70.0) 281
Banuelos-Sarrera et al 2013 Mexico 7 58 —— B844(534,744) 27
Shabazian et al 2013  Iran 430 153 * 356(31.1,403) 281
Tshitenge et al 2014 Botswana 144 22 - : 15.3(9.8,222) 276
Bortoletto et al 2014 Brazi 337 7 4 ' 28.8(24.0,339) 280
Alonso-Fernandez et al 2014 Spain 443 03 > ' 21.0(17.3,25.1) 281
Wu etal 2015 China 208 192 i 84.0(59.1,70.3) 2380
Alvarez et al 2015 Cuba 212 140 e 66.0(502,724) 278
Doria et al 2018 Spain 83 &0 ' - 064(808,002) 270
Yusuf et al. 2018 Indonesia 219 1 :0- 580(521,855) 279
Isipetal 2016 Philippines 170 107 —— 629(552,702) 277
Damas et al 2017 Peru 370 288 ’ < 778(73.3,820) 281
Kahn et al 2017  Pakistan 230 7 - 326(266,30.1) 279
Cardona et al 2018 Cuba 534 424 ' + 79.4(75.7,828) 282
Rodrguez et al 2018 Peru 301 40 > : 13.3(9.7,17.7) 2.80
Tindong et al 2018 Cameroon 203 30 < ' 19.2(14.0,253) 278
Saraiva et al 2018 Brazi 50 17 — 340(21.2,488) 262
Castafeira et al 2018 Cuba 11 105 . % 046(286,080) 274
Vibha et al 2018 India 620 321 <+ 51.8(47.8,558) 282
Cardoso et al 2019 Brazi 85 52 — 612(500,7168) 271
Ramirez et al 2018 Venszuela 100 es5 : % 050(88.7,084) 273
Banik et al 2020 Bangladesh 1200 534 L 445(41.7, 474 283
Zantour et 3l 2020 Tunisia 220 60 - : 27.3(215,337) 279
Gonzales de |a Torre et al 2020 Spain 182 60 - 330(262,403) 278
Formiga et 3l 2020 Brazi 254 163 | - 842(570,70.1) 279
Mzouri et al 2021 Tunisia 82 47 — 57.3(450.682) 270
Akia et al 2021 India 198 35 - ' 17.9(128,239) 278
Mineoka et al 2022 Japan 469 200 L 426(38.1,473) 281
Overall (1*2=98.7%. p=0.0) < 532(45.1,61.3)  100.00
1 1 1 1
25 50 75 100
Percentage
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Figura 4. Metanalisis acumulativo de prevalencia de pie en riesgo de
ulceraciéon segun la estratificacién del IWGDF

Study Country Year ES (85% ClI)
Peters et al. USA 2001 e 62.0 (40.5, 76.3)
Malgrange et al. France 2003 —— 44.7 (0.7, 79.8)
Lavery et al USA 2003 —_—— 420(27.5,58.2)
Mugambi-Ntuberi et al Kenya 2009 —— 42.7(30.8,54.7)
Gonzales de la Torre et al Spain 2010 —— 44.5(33.5,55.4)
Ndip et al. UK 2010 —_—— 52.6 (35.7, 60.6)
Ndip et al. UK/USA 2010 —— 59.0 (38.7, 79.2)
Elsharawy et al. Saudi Arabia 2012 —_—— 57.3(30.5, 75.0)
Monteiro-Soares et al Portugal 2012 —_—— 58.1 (42.2, 74.1)
Bafuelos-Barreraetal. Mexico 2013 —_— 58.7 (43.7,737)
Shabazian et al Iran 2013 —p— 56.5 (42.7, 70.3)
Tshitenge et al. Botswana 2014 —_—— 53.2 (30.7, 66.8)
Bortoletto et al Brazil 2014 —— 51.3(38.5, 64.1)
Alonso-Fernandez etal Spain 2014 —— 49.1 (36.6, 61.6)
Wu et al China 2015 —— 50.1(38.2, 62.0)
Alvarez et al. Cuba 2015 —— 51.1 (30.7, 62.5)
Doria et al. Spain 2016 —— 535(42.1,.648)
Yusufetal Indonesia 2016 —rp— 53.8 (42.9, 64.6)
Isip et al Philippines 2018 —y— 54.2(43.8,64.7)
Damas et al. Peru 2017 —— 55.5 (45.2, 65.7)
Kahn et al Pakistan 2017 —r— 54.4 (44.4,64.3)
Cardona et al. Cuba 2018 —— 55.0 (45.7, 65.4)
Rodnguez et al Peru 2018 —— 53.7 (432.7,63.7)
Tindong et al Cameroon 2018 —— 52.3 (42.4,62.1)
Saraiva et al. Brazil 2018 —— 51.7 (42.0.61.4)
Castarieira et al. Cuba 2018 —— 53.2 (43.6, 62.9)
Vibha et al. India 2018 —— 53.2 (44.1,62.3)
Cardoso et al. Brazil 2019 —— 53.4 (44.5,62.3)
Ramirez et al Venezuela 2019 —— 54.8 (45.9, 63.6)
Banik et al Bangladesh 2020 —— 54.4 (46.1,6286)
Zantour et al Tunisia 2020 —— 53.5(45.3, 61.6)
Gonzales de la Torre et al Spain 2020 —— 52.8 (44.9. 60.8)
Formiga et al. Brazil 2020 - 53.2 (45.4, 61.0)
Mizouri et al Tunisia 2021 - 53.3 (45.6, 60.9)
Akila et al, India 2021 —— 52.3 (44.7, 50.9)
Mineoka et al. Japan 2022 . o 52.0 (44.6, 50.3)
I I ! I

Percentage
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Figura 5. Analisis de sensibilidad mediante la exclusién consecutiva de los 36

estudios incluidos

Meta-analysis estimates, given named study is omitted
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Figura 6. Funnel Plot de la prevalencia de pie en riesgo de ulceracion segun la
estratificacion del IWGDF de los 36 articulos incluidos
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B. Funnel plot trimmed studies

Filled funnel plot with pseudo 95% confidence limits
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Tabla 1. Caracteristicas de los 36 articulos incluidos en Prevalencia de pie en riesgo de ulceracion segun la estratificacion del

IWGDF
g
Autor Pais Tipo de Tipo de Diabetes: | Tam | Sum | G1/G2/G | Neuropat | Enfermeda | Deformi | Ante | Calidad
(afio) estudio poblacién, tipoy afio | ade 3 ia d arterial dad cede | (puntaje
edad, Varones tiempo mue pie periférica | periférica | biomec nte total)
(%), Numero de de stra en anica de
centros enfermed riesg Ulcer
ad 0 a
1 Peters Estados Cohorte Poblacién: Tipo: 2 213 134 21/51/62 73 67 105 62 Moderado
(2001) Unidos Hospitalaria Tiempo (5 puntos)
Edad: 52.6 = de
104 diabetes:
Varones (n) %: | 11+9.3
99 (46.4)
Ndmero de
centros:
Unicentro
2 | Malgrang | Francia | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 555 151 54/54/43 150 94 117 35 Moderado
e Hospitalaria 2 (6 puntos)
(2003) Edad: 56 + 15 Tiempo
Varones (n) %: | de
286 (51.3) diabetes:
Numero de 13+104
centros:
Unicentro
3 Mugambi Kenia Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 218 94 22/35/37 92 26 98 37 Moderado
(2009) Hospitalaria 2 (5 puntos)
Edad: 55.9 + Tiempo
9.8 de
Varones n (%): | diabetes:
120 (55.0) 13.8+5.4
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Ndmero de
centros:
Unicentro
Gonzalez | Espafia | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 96 53 14/25/14 - 16 18 14 | Moderado
dela Primaria 2 (5 puntos)
Torre Edad: 64.35 + Tiempo
(2010) 12.22 de
Varones n (%): | diabetes:
54 (56.2) -
Ndmero de
centros:
Unicentro
Monteiro- | Portugal Cohorte Poblacién: Tipo: 2 364 237 21/90/12 183 46 259 128 | Moderado
Soares Hospitalaria Tiempo 6 (5 puntos)
(2012) Edad: 65+ 10.6 | de
Varones n (%): | diabetes:
177 (48.6) 17 £ 10.7
Numero de
centros:
Multicentro
Shahbazi Iran Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 430 153 | 75/47/31 264 7 81 31 | Moderado
an (2013) Hospitalaria 2 (5 puntos)
Edad: 53.8 + Tiempo
10.7 de
Varones (n) % diabetes:
161 (37.4) 8.1+6.6
Ndmero de
centros:
Unicentro
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7 | Bortoletto Brasil Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 337 97 3/82/12 - - 12 Moderado
MS Primaria 2 (5 puntos)
(2014) Edad: ND Tiempo
Varones n (%): | de
136 (40.3) diabetes:
Numero de ND
centros:
Multicentro
8 Alonso- Espafia | Transversal | Poblacion: Tipo: 2 443 93 53/23/17 38 42 64 17 Moderado
Fernande Primaria Tiempo (6 puntos)
z (2014) Edad: 68.9+ 12 | de
Varones n (%): | diabetes:
213 (48.0) 9.2+6.4
Ndmero de
centros:
Multicentro
9 | Tshitenge | Botswan | Transversal | Poblacion: Tipo: 2 144 22 10/7/5 - - 5 Moderado
(2014) a Hospitalaria Tiempo (5 puntos)
Edad: ND de
Varones n (%): | diabetes:
46 (31.9) ND
Numero de
centros:
Unicentro
1 Wu China Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 296 192 47/108/3 196 80 37 Moderado
0 (2015) Hospitalaria 2 7 (5 puntos)
Edad: 59.77 + Tiempo
11.83 de
Varones n (%): | diabetes:
156 (52.7) 7.4+578
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Numero de

centros:

Unicentro
1 Isip, Filipinas | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 170 107 29/62/16 97 32 53 16 Moderado
1 (2016) Hospitalaria 2 (5 puntos)

Edad: 63.8 + Tiempo

9.42 de

Varones n (%): | diabetes:

46 (27.0) -

Numero de

centros:

Unicentro
1 Damas- Peru Transversal | Poblacion: Tipo: 2 370 288 | 29/235/2 131 145 201 24 | Moderado
2 Casani Hospitalaria Tiempo 4 (5 puntos)

(2017) Edad: 60.3 de

+11.1 diabetes:

Varones n (%): | -

96 (25.9)

Numero de

centros:

Unicentro
1 Kahn Pakistan | Transversal | Poblacion: Tipo: 2 230 75 37/6/32 70 30 11 32 Moderado
3 (2017) Primaria Tiempo (5 puntos)

Edad: 53.82 de

+9.96 diabetes:

Varones n (%): | 7.87 %

- 5.50

Numero de
centros:
Unicentro
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1 Saraiva Brasil Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 50 17 8/3/6 - 6 11 6 Moderado
4 (2018) Hospitalaria 2 (5 puntos)

Edad: ND Tiempo

Varones n (%): | de

18 (36.0) diabetes:

Numero de ND

centros:

Unicentro
1 | Rodrigue Peru Transversal | Poblacion: Tipo: 2 301 40 12/28/0 40 56 193 - Moderado
5 z (2018) Primaria Tiempo (5 puntos)

Edad: ND de

Varones n (%): | diabetes:

122 (40.5) ND

Ndmero de

centros:

Unicentro
1 Vibha India Transversal | Poblacién: Tipo: 2 620 321 194/74/5 321 67 65 53 Moderado
6 (2018) Hospitalaria Tiempo 3 (6 puntos)

Edad: 63.37 de

+10.8 diabetes:

Varones n (%): | ND

264 (42.5)

Ndmero de

centros:

Unicentro
1 Cardona Cuba Transversal | Poblacion: Tipo: 2 534 424 165/241/ 375 239 339 18 Moderado
7 (2018) Primaria Tiempo 18 (5 puntos)

Edad: ND de

Varones n (%): | diabetes:

145 (27.1) 11.88 +

10.29
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Ndmero de

centros:

Unicentro
1 Tindong | Cameru | Transversal | Poblacién: Tipo: 2 203 39 14/16/9 34 23 14 9 Moderado
8 (2018) n Hospitalaria Tiempo (5 puntos)

Edad: ND de

Varones n (%): | diabetes:

- ND

Numero de

centros:

Multicentro
1 Ramirez | Venezu | Transversal | Poblacion: - Tipo: 1y 100 95 5/74/16 - - - 16 Bajo (4
9 (2019) ela Edad: 63 +11 2 puntos)

Varones n (%): | Tiempo

36 (36) de

Numero de diabetes:

centros: 136 +

Unicentro 11.0
2 Cardoso Brasil Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 85 52 25/20/7 50 25 5 7 Moderado
0 (2019) Primaria 2 (5 puntos)

Edad: Tiempo

59.6+12.8 de

Varones n (%): | diabetes:

30 (35.2) 14.549.0

Numero de

centros:

Unicentro
2 Banik Banglad | Transversal | Poblacién: Tipo: 2 1200 | 534 50/142/3 - - - 342 | Moderado
1 (2020) esh Primaria Tiempo 42 (6 puntos)

Edad: 51.6 £ de

11.9
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Varones n (%): | diabetes:
445 (37.0) 6.945.9
Numero de
centros:
Unicentro
2 Zantour Tlnez Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 220 60 13/39/8 52 81 96 8 Moderado
2 (2020) Hospitalaria 2 (5 puntos)
Edad: 55.07 + Tiempo
13.54 de
Varones n (%): | diabetes:
106 (48.1) 9.7+5.19
Numero de
centros:
Unicentro
2 | Gonzales | Espafia | Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 182 60 27/14/19 40 39 4 19 | Moderado
3 dela Primaria 2 (5 puntos)
Torre Edad: Tiempo
(2020) 66.93+10.85 de
Varones n (%): | diabetes:
102 (56.0) ND
Ndmero de
centros:
Unicentro
2 Mizouri Tunez Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 82 47 18/26/3 - - - 3 Moderado
4 (2021) Hospitalaria 2 (5 puntos)
Edad: 55.8 + Tiempo
14.22 de
Varones n (%): | diabetes:
33 (40.24) 9.98 +
8.11
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Ndmero de
centros:
Unicentro
2 | Castarieir Cuba Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 111 105 27/17/61 61 Bajo
5 a Hospitalaria 2 (4 puntos)
(2018) Edad: - Tiempo
Varones n (%): | de
- diabetes:
Numero de -
centros:
Unicentro
2 Mineoka Japon Transversal | Poblacion: Tipo: 2 469 200 | 150/38/1 12 Moderado
6 (2022) Hospitalaria Tiempo 2 (6 puntos)
Edad: - de
Varones n (%): | diabetes:
Numero de
centros:
Unicentro
2 Formiga Brasil Transversal | Poblacion: Tipo: 2 254 163 | 111/12/4 40 Bajo
7 (2020) Primaria Tiempo 0 (4 puntos)
Edad: 73.3 + de
7.8 diabetes:
Varones n (%): | 10.1+8
72 (28.3)
Numero de
centros:
Multicentro
2 Elsharaw | Arabia Transversal | Poblacién: Tipo: 1y 318 144 88/43/13 13 Moderado
8 y Saudita Hospitalaria 2 (5 puntos)
(2012) Edad: 56.9 + Tiempo
6.27 de
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Varones n (%): | diabetes:

138 (43.4) 124+42

Numero de

centros:

Unicentro
2 Alvarez Cuba Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 212 140 | 39/52/49 135 49 62 49 Moderado
9 (2015) Hospitalaria 2 (5 puntos)

Edad: 51 Tiempo

Varones n (%): | de

123 (58.0) diabetes:

Ndmero de 9.88 +

centros: 9.98

Unicentro
3 Lavery Estados Cohorte Poblacion: Tipo: 1y | 1666 | 689 98/411/1 690 205 1051 180 | Moderado
0 (2003) Unidos Primaria 2 80 (6 puntos)

Edad: 69.1 + Tiempo

111 de

Varones n (%): | diabetes:

838 (50.3) 11.2+95

Numero de

centros:

Unicentro
3 Ndip Londres | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 326 286 | 47/134/1 232 169 93 105 | Moderado
1 (2010) hospitalaria 2 05 (5 puntos)

Edad: 64 Tiempo

Varones n (%): | de

- diabetes:

Ndmero de
centros:
Unicentro
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3 Ndip Londres | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 466 445 32/232/1 373 266 - 181 | Moderado
2 (2010) Estados Hospitalaria 2 81 (6 puntos)
Unidos Edad: 60 + 13 Tiempo
Varones n (%): | de
247 (53.0) diabetes:
Numero de 20+ 10
centros:
Multicentro
3 Yusuf Indonesi | Transversal | Poblacion: Tipo: 2 219 129 14/98/17 - - - 17 Moderado
3 (2016) a Hospitalaria Tiempo (5 puntos)
Edad: - de
Varones n (%): | diabetes:
94 (42.9) -
Numero de
centros:
Unicentro
3 Doria Espafiol | Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 83 80 18/32/30 - - - 30 | Moderado
4 (2016) Hospitalaria 2 (5 puntos)
Edad: - Tiempo
Varones n (%): | de
53 (63.8) diabetes:
Ndmero de -
centros:
Multicentro
3 | Bafiuelos | México | Transversal | Poblacion: Tipo: 2 87 56 44/10/2 21 10 44 2 Bajo
5 (2013) Primaria Tiempo (4 puntos)
Edad: de
58,8+12,2 diabetes:
Varones n (%): | 9,1+7,4
26 (29.8)
Numero de
centros:
Unicentro
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w

Akila India Transversal | Poblacion: Tipo: 1y 196 35 34/1/0 - - 10 - Moderado
(2021) Hospitalaria 2 (5 puntos)

Edad: - Tiempo

Varones n (%): | de

85 (43.3) diabetes:

Numero de -

centros:

Unicentro
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Tabla 2. Prevalencia de grados y componentes del pie con riesgo de ulceracion

prevalencia segun la estratificacion del IWGDF.

N | Prevalenci IC 95% 12
a
Grados
Grado 0 36 44.4% 36.3-52.7 98.8%
Grado 1 36 14.6% 11.1-184 96.8%
Grado 2 36 20.2% 15.2-25.6 98.0%
Grado 3 36 11.3% 7.9-15.2 97.4%
Componentes
Neuropatia periférica 22 42.5% 33.5-51.70 98.6%
Enfermedad arterial periférica 23 20.8% 14.7-27.7 98.0%
Deformidad biomecéanica 24 28.9% 19.6 - 39.3 99.0%
Historia previa de Ulcera 36 11.3% 79-15.2 97.4%
Método diagnostico de neuropatia
periférica
Monofilamento o diapasén u otro | 11 44.6% 29.3-60.5 98.3%
método diagnéstico
Dos pruebas objetivas 9 51.9% 39.4-64.2 98.2%
Tres o mas pruebas 16 59.8% 46.9-72.1 98.7%
Método diagnostico de enfermedad
arterial periférica
Palpacion de pulsos o|14 46.0% 309-614 98.8%
antecedente
indice Tobillo Brazo 17 53.7% 45.6 - 61.6 97.5%
indice Tobillo Brazo y otro método | 5 70.8% 43.2-92.0 99.3%
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Tabla 3 . Analisis de subgrupos del meta analisis de prevalencia de pie en

riesgo de ulceracion segun la estratificacion del IWGDF

N Prevalenci IC 95% % weight 12
a
Continente
Ameérica del Norte 3 55.9% 38.4-72.6 8.3
América del Sur y | 10 63.2% 43.9-80.6 27.6 98.9%
Central
Europa 7 56.9% 33.2-79.1 194 99.1%
Asia 10 45.4% 38.1-52.8 28.00 95.5%
Africa 5 31.3% 18.8-45.3 13.8 94.5%
Més de un continente 1 95.5% 45.1-61.3 2.8
Edad
< 60 afios 14 45.6% 37.8 -53.6 38.9 96.1%
2 60 afios 14 67.0% 53.0-79.7 39.0 99.0%
No determinado 8 41.4% 20.8-63.8 22.2 99.1%
Tiempo de diabetes
< 10 afios 11 46.6% 38.4-54.9 30.6 96.9%
2 10 afios 9 66.1% 46.8-83.0 25.1 99.1%
No determinado 16 50.2% 36.0 - 64.3 443 98.7%
Varones
<50% 22 49.2% 39.7 - 58.7 61.0 98.4%
250% 9 60.4% 41.4-78.0 25.0 99.2%
No determinado 5 57.7% 28.0-84.6 13.9 99.2%
Tipo de poblacion
Hospitalaria 23 55.6% 445 -66.5 63.9 98.7%
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Atencion Primaria 12 44.3% 334-554 334 98.4%
Cualquier poblacién 1 95.0% 88.7 -98.4 2.7
Tipo de DM
Ambos 23 55.7% 44.7 - 66.4 63.7 98.8%
Tipo 2 13 48.9% 36.3-61.6 36.3 98.7%
Enfermedad Renal
Crdnica
No 33 48.7% 41.7 - 55.7 91.7 98.1%
Si 3 93.4% 87.1-97.8 8.3
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Tabla 4. Analisis de sensibilidad del meta analisis de prevalencia de pie en

riesgo de ulceracion segun la estratificacion del IWGDF.

N | Prevalenci IC 95% % weight 12
a
Afio
1999 -2010 7 61.2% 37.9-82.0 19.6 99.4%
2011 -2022 29 51.2% 42.7 - 59.7 80.4 98.4%
Tipo de estudio
Transversal 33 52.9% 43.7-62.1 91.6 98.9%
Cohorte 3 56.4% 38.6-73.4 8.4
Numero de centro
Unicentro 28 51.5% 43.9-59.1 7.7 98.1%
Multicentro 8 59.2% 31.9-83.8 22.3 99.5%
Muestra 2 373
pacientes
No 27 54.3% 44.1 - 64.4 74.6 98.3%
Si 9 49.9% 34.8-65.1 25.4 99.3%
Puntuacion de
calidad
Bajo 4 82.0% 61.3-96.0 11.0 96.5%
Moderado 32 49.3% 451 -57.7 89.0 98.7%
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Tabla 5. Modelo de metarregresion de la prevalencia de pie en riesgo de

ulceracion segun la estratificacion del IWGDF

Crud Ajustado
o]
N OR 95% ClI p-value OR IC 95% p-value
Continente
América del Norte 3 1.00
América del Sur y Central 10 | 1.06 0.79 - | 0.694
1.44
Europa 7 | 0.98 0.72 - 1 0.932
1.35
Asia 10 | 0.91 0.66 - 1 0.518
1.23
Africa 5 |0.79 0.56 -1 0.170
1.11
Mas de un continente 1 1.49 0.88 -1 0.130
2.52
Edad
<60 afos 14 | 1.00 1.00
2 60 arios 14 | 1.20 1.01 - 1 0.041 1.04 0.85 — | 0.689
1.43 1.27
No determinado 8 0.95 0.77 - | 0.449 0.94 0.74 -] 0.591
1.17 1.19
Tiempo de diabetes
<10 afios 11 | 1.00 1.00
2 10afios 9 1.18 0.95 - 10.128 1.16 0.98 — | 0.088
1.47 1.39
No determinado 16 | 1.02 0.84 - | 0.805 1.09 0.88 — | 0.415
1.24 1.36
Varones
< 50% de la muestra 22 | 1.00
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2 50% de la muestra 9 1.08 0.89 - | 0.394
1.32
No determinado 5 1.06 0.83 - | 0.634
1.36
Tipo de poblacion
Hospitalaria 23 | 1.00
Atencion Primaria 12 | 1.05 0.96 - | 0.244
1.15
Cualquier poblacion 1 | 1.06 0.78 - | 0.692
1.44
Tipo de DM
Ambos 23 | 1.00
Tipo 2 13 | 1.04 0.88 - | 0.626
1,24
Enfermedad Renal Crénica
No 33 | 1.00 1.00
Si 3 1.56 1.21 - | 0.001 1.48 1.11 - 1 0.010
2.03 1.97
Afo
1999 -2010 7 1.00
2011 - 2022 29 | 0.92 0.74 - | 0.403
1.13
Tipo de estudio
Transversal 33 | 1.00
Cohorte 3 1.04 0.78 - | 0.758
1.41
NuUmero de centro
Unicentro 29 | 1.00
Multicentro 7 1.67 0.85-1.27 | 0.726
Muestra 2 373 pacientes
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No 27 | 1.00
Si 9 0.98 0.89 -1 0.770
1.08
Puntuacion de calidad
Baja 4 1.00 1.00
Moderado 32 |1 0.73 0.57 — | 0.020 0.68 0.54 - | 0.002
0.95 0.85
Método diagndstico de NP
Solo una prueba 11 | 1.00 1.00
Dos pruebas objetivas 9 1.09 0.88 - | 0.403 1.14 0.91 -1 0.231
1.37 1.45
Tres 0 mas pruebas 16 | 1.17 0.96 -10.114 1.15 0.94 — | 0.155
1.42 1.41
Método diagndstico de EAP
Solo pulsos o antecedente 14 | 1.00 1.00
indice Tobillo Brazo 17 | 1.08 0.91 - | 0.350 1.02 0.84 - | 0.846
1.29 1.22
indice Tobillo Brazo y otro | 5 | 1.26 0.98 - | 0.066 1.03 0.81 -1 0.780
método 1.62 1.32
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Tabla 6. Calidad del cuerpo de evidencia segun GRADE: Resumen de

hallazgos.
Resultado Frecuencia IC 95% Ne de Certeza de la
agrupada (%) participantes evidencia
(Estudios) (GRADE)
Prevalencia de 53.2 45,1 - 61.3 11850 OO b.cd
pie en riesgo de participantes en
ulceracion 36 estudios Muy bajo
segun la
estratificacion
del IWGDF

Cl, Intervalo de confianza; IWGDF, International Working Group on the Diabetic Foot

a El grado de certeza parte de una certeza baja porque no se incluyeron estudios de base

poblacional.

b Se detecto alto riesgo de sesgo (calidad baja y moderada segin la escala de Loney) en 36

estudios.

¢ Se detectd una alta inconsistencia en los metaanalisis. El 12 calculado fue >75%.

d Sin imprecision por tamafio de muestra adecuado e intervalo de confianza estrecho.
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Tabla Suplementaria N°1. Estrategia de busqueda

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Fecha Resultados

Pubmed | #1 04/03/2022 | 125
prevalence[mesh] OR “Mass Screening” [mesh] OR
screen*[tiab] OR Cross-Sectional Studies[Mesh] OR
“cross-sectional’[tiab] ORprevalenc*[tiab] OR
transvers*[tiab]

#2

risk [mesh] OR “risk assessment” [mesh] OR risk[tiab]
OR at-risk]tiab]

#3

Diabetic foot [mesh] OR Foot ulcer[mesh] OR “diabetic
foot” [tiab] OR “foot ulcer” [tiab] OR"diabetic feet” [tiab]
#4

"International Working Group on the Diabetic Foot"
[tiab] OR IWGDF [tiab] OR classificat* [tiab] OR
stratificat* [tiab]

(#1 AND #2 AND #3 AND #4)

Scopus | #1 62
TITLE-ABS-KEY (prevalenc*OR screen* OR
Cross$Sectional OR transvers?*)

#2

TITLE-ABS-KEY (*risk)

#3

TITLE-ABS-KEY((diabet* W/2 (foot OR feet)) OR “foot
ulcer”)

#4

TITLE-ABS-KEY ("International Working Group on the
Diabetic Foot" OR IWGDF OR classificat* OR
stratificat*)

(#1 AND #2 AND #3 AND #4)

WOS #1 261
TS=(prevalenc*OR screen* OR Cross$Sectional OR
transvers*)

#2

TS=(*risk)

#3

TS=((diabet* NEAR/2 (foot OR feet)) OR “foot ulcer”)
#4

TS=("International Working Group on the Diabetic Foot"
OR IWGDF OR classificat* OR stratificat*)

(#1 AND #2 AND #3 AND #4)

Embase | #1 291
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#2

#3

#4

(‘prevalence’ OR ‘screening' OR ‘cross-sectional
study’)/exp OR (prevalenc*OR screen* OR Cross-
Sectional OR ‘cross sectional’ OR transvers*):ti,ab,kw
(risk OR at-risk):ti,ab,kw

(‘diabetic foot’ OR ‘foot ulcer’)/exp OR ((diabet*
NEAR/2 (foot OR feet)) OR ‘foot ulcer’):ti,ab,kw

(‘International Working Group on the Diabetic Foot' OR
IWGDF OR classificat* OR stratificat*):ti,ab,kw

(#1 AND #2 AND #3 AND #4)

Tabla suplementaria 2. Estudios que se evaluaron en texto completo y se

excluyeron
Autor Afio Titulo Razén de
exclusion
1 Abrao 2009 | Sensitivity of the feet to the 5.07 semmes-weinstein Resumen
monofilament: Equivalence of results with use of 10 and
3 foot testing sites
2 Acquati 2010 | Diabetic foot screening: An observational study in a Resumen
population of diabetics in Forli' (Northern Italy)
3 Banik 2016 | Discordance of standard classification systems to detect | Resumen
the risk of foot ulcer among type 2 diabetic subjects
4 De 2015 | Prevalence and determinants of diabetic polyneuropathy | Resumen
Almeida and diabetic foot complications in a specialized clinic
5 De 2013 | A multidisciplinary foot care team approach can lower the | Sin acceso al
Corrado incidence of diabetic foot ulcers and amputation: Results | texto completo
of the asti study at 12 years
6 Ferreira 2019 | Foot function and strength of patients with diabetes Estratificacion
grouped by ulcer risk classification (IWGDF) incompleta
7 Hemmati | 2021 | Beyond diabetes mellitus type 2: Neuropathy, arterial Sin acceso al
disease and foot deformity texto completo
8 Lee 2021 | Risk assessment and classification for foot ulceration Sin acceso al
among patients with type 2 diabetes in South Korea texto completo
9 Mineoka | 2017 | Relationship between limited joint mobility of the hand Estratificacion
and diabetic foot risk in patients with type 2 diabetes incompleta

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

10 | Mineoka | 2019 | Platelet to lymphocyte ratio correlates with diabetic foot Misma poblacion
risk and foot ulcer in patients with type 2 diabetes

11 | Monteiro | 2018 | Vascular and neurological evaluation of foots the people Resumen

with diabetes mellitus type 2

12 | Monteiro- | 2011 | Diabetic foot ulcer risk stratification systems: Which one Resumen
Soares to choose? A validation study

13 Nobili 2017 | Extensive screening for ulcerative risk confirms the high Resumen
prevalence of foot pathology and its role as marker of
comorbidity in general diabetic population

14 Richard 2014 | Screening patients at risk for diabetic foot ulceration: A Estratificacion
comparison between measurement of vibration incompleta

perception threshold and 10-g monofilament test

15 Sandi 2020 | Evaluation risk of diabetic foot ulcers (DFUs) using Estratificacion
infrared thermography based on mobile phone as incompleta
advanced risk assessment tool in the community setting:
A multisite cross-sectional study

16 Tomita 2015 | Development and assessment of a simple scoring Estudio caso
system for the risk of developing diabetic foot control

17 Stotl 2022 | Individualised screening of diabetic foot: creation of a Sin acceso al
prediction model based on penalised regression and texto completo

assessment of theoretical efficacy

18 Zuhir 2011 | Foot risk assessment in diabetic patients. An audit which | Resumen
explores the efficiency of foot risk assessment in
patients' with diabetes

19 Santos 2015 | Diabetic foot risk analysis in an interdisciplinary diabetes | No clasificacion

clinic de IWGDF
20 Lavery 2007 | Reevaluating the Way We Classify the Diabetic Foot Misma poblacion
21 Moura 2013 | Risk factors for ulceration and amputation in diabetic No clasificacion
foot: study de IWGDF
in a cohort of 496 patients
22 Wrobel 2011 | Creating a diabetes foot reminder-based registry using Estratificacion
the electronic medical record incompleta
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Tabla suplementaria 3. Evaluacion de la calidad de los estudios de

prevalencia
Evaluacion de la calidad de los estudios de prevalencia segln la Escala de Loney para
estudios transversales
Estudi | 1. El | 2. ¢Es 3. 4,:S0n | 5. ¢El | 6. ¢Es 7.¢Se 8. Tot
o (afio) | disefio | apropi | ¢Tam los result | latasa dieron .Se al
y ado el | afio de | criterios ado de estimaci | descri
métod | marco | muestr | validados fue respue ones be la
ode muest a , medid sta con pobla
muestr ral? adecu | objetivos | ode | adecua | intervalo | cién
eo son ado) y una da? sde objeti
apropi (>384 | estandari | mane .Se confianz | vo?
ados sujeto zados ra describ ao
para la s) para impar e los subgrup
pregun evaluar la | cial que 0s?
ta? enfermed | (Sin | rechaz
ad? sesgo an?
)? (Respu
esta
>70%)
Peters NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
et. al.
(2001)
Malgra NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 6
nge
et.al.
(2003)
Mugam NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
bi et.al.
(2009)
Gonzal NO NO NO Sl Sl Sl SI SI 5
ez dela
Torre
et. al.
(2010)
Monteir NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
o_
Soares
et. al.
(2012)
Shahba NO NO Sl Sl Sl Sl NO Sl 5
Zian et.
al.
(2013)
Bortolet NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
to et.
al.
(2014)
Alonso- NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 6
Fernan
dez et.
al.
(2014)
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Tshiten NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
ge et.
al.
(2014)
Wu et. NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
al.
(2015)

Isip NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
(2016)
Damas- NO NO NO SI SI SI Si SI 5
Casani

et. al.
(2017)
Khan NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
et. al.
(2017)
Saraiva NO NO NO Sl S| Sl Sl Sl 5
et. al.
(2018)
Rodrigu NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
ez et.
al.
(2018)
Vibha NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 6
et. al.
(2018)
Cardon NO NO Sl Sl Sl Sl NO Sl 5
aet. al.
(2018)
Tindon NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
get. al.
(2018)
Ramire NO NO NO SlI Sl Sl NO Sl 4
z et. al.
(2019)
Cardos NO NO NO Sl Sl SlI Sl Sl 5
o et. al.
(2019)
Banik NO NO SI Sl Sl Sl Sl Sl 6
et. al.
(2020)
Zantour NO NO NO Sli SI Sli Sl Sli 5
et. al.
(2020)
Gonzal NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
ez dela
Torre
et. al.
(2020)
Mizouri NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
et. al.
(2021)
Castan NO NO NO Sl Sl Sl NO Sl 4
eira et
al.
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(2018)
Mineok NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 6
aetal.
(2022)
Formig NO NO NO Sl Sl Sl NO Sl 4
aetal.
(2020)
Elshaw NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
ary et
al.
(2012)
Alvarez NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
et al.
(2015)
Lavery NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl 6
et al.
(2003)
Ndip et NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
al.
(2010)
Ndip et NO NO Sl Sl Sl Sl Sl Si 6
al.
(2010)
Yusuf NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
et al.
(2016)
Doria et NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
al.
(2016)
Bafiuel NO NO NO Sl Sl Sl NO Sl 4
os et al.
(2013)
Akila et NO NO NO Sl Sl Sl Sl Sl 5
al.
(2021)
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Tabla suplementaria 4. Lista de verificacion de PRISMA

Ubicacion
Seccién/tema Item Checklist item fjonde -
# item es
reportado
TITULO
Titulo 1 | Identificar la publicacién como revisién sistematica | Pagina 1
RESUMEN
Resumen 2 | Consulte la lista de comprobacion PRISMA 2020 Péagina 2
para resimenes
INTRODUCCION
Justificacion 3 | Describa la justificacion de la revision en el contexto | Pagina 3
de los conocimientos existentes
Objetivos 4 | Proporcione una declaracién explicita de los Pégina 3
objetivos o preguntas que la revision desea
contestar.
METODOS
Criterios de 5 | Especifique los criterios de inclusion y exclusion Pégina 4
elegibilidad para la revision y cémo se agruparon los estudios
para la sintesis.
Fuentes de 6 | Especifique todas las bases de datos, registros, Pagina 4
informacion sitios web, organizaciones, listas de referencia y
otras fuentes buscadas o consultadas para
identificar estudios. Especifique la fecha en la que
se buscd o consultéd por Ultima vez cada fuente.
Estrategia de 7 | Presentar las estrategias de busqueda completas Tabla
busqueda para todas las bases de datos, registros y sitios suplementaria
web, incluidos los filtros y los limites utilizados. 1
Proceso de 8 | Especifique los métodos utilizados para decidir si Péagina 4
seleccion un estudio cumplia los criterios para la inclusién de
la revision, incluidos cuantos revisores examinaron
cada registro y cada informe recuperado, si
trabajaron de forma independiente y, si procede, los
detalles de las herramientas de automatizacion
utilizadas en el proceso.
Proceso de 9 | Especifique los métodos utilizados para recopilar Péagina 4
recopilacion los datos de los estudos, incluido el nimero de
de datos revisores que recopilaron datos de cada informe, si
trabajaron de forma independiente, los procesos
para obtener o confirmar datos de los
investigadores del estudio vy, si procede, los detalles
de las herramientas de automatizacién utilizadas en
el proceso.
Lista de datos 10a | Enumerar y definir todos los resultados para los que | Pagina 4-5
se buscaron los datos. Especifique si se buscaron
todos los resultados admitidos por cada dominio de
resultados en cada estudio (por ejemplo, para todas
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Ubicacioén

Secciénftema | "™ Checklist item donde el

# item es
reportado

las medidas, puntos de tiempo, analisis) y, si no, los
métodos utilizados para decidir qué resultados
recopilar.

10b | Enumerar y definir todas las demas variables para P&gina 4-5
las que se solicitaron datos (por ejemplo,
caracteristicas de participante e intervencion,
fuentes de financiacién). Describa cualquier
suposicion hecha sobre cualquier informacién que
falte o no esté clara.

Estudio y 11 | Especifique los métodos utilizados para evaluar el Pégina 5
valoracién del riesgo de sesgo en los estudios incluidos, incluidos
riesgo de los detalles de las herramientas utilizadas, cuantos
sesgo revisores evaluaron cada estudio y si trabajaron de

forma independiente y, si procede, los detalles de
las herramientas de automatizacion utilizadas en el

proceso.
Medidas de 12 | Especifique para cada resultado como se midio el Pagina 5
efecto efecto (por ejemplo, relacion de riesgo, diferencia

media) utilizadas en la sintesis o presentacion de

resultados
Métodos de 13a | Describa los procesos utilizados para decidir qué Péagina 5
sintesis estudios eran elegibles para cada sintesis

13b | Describir los métodos necesarios para preparar los | Pagina 5
datos para la presentacién o sintesis, como el
manejo de las estadisticas de resumen que faltan o
las conversiones de datos.

13c | Describir cualquier método utilizado para tabular o P&gina 5
mostrar visualmente los resultados de estudios
individuales y sintesis

13d | Describir los métodos utilizados para sintetizar Pégina 5
resultados y proporcionar justificacion para las
opciones. Si se realizdé un metandlisis, describa los
modelos, los métodos para identificar la presencia y
el alcance de la heterogeneidad estadistica y los
paquetes de software utilizados.

13e | Describa los métodos utilizados para explorar las Pagina 5
posibles causas de la heterogeneidad entre los
resultados del estudio

13f | Describir los andlisis de sensibilidad realizados para | Pagina 5
evaluar la fuerza de los resultados sintetizados.

Informar de le 14 | Describir cualquier método utilizado para evaluar el | P4gina 5
evaluacion del riesgo de sesgo debido a la falta de resultados en

sesgo una sintesis (derivada de sesgos de notificacién).

Evaluacion de 15 | Describir cualquier método utilizado para evaluar la | Pagina 6
la certeza certeza (o confianza) en el cuerpo de evidencia

para un resultado.
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Ubicacion
. Item _ donde el
Seccién/tema Checklist item .
# item es
reportado
RESULTADOS
Seleccion de 16a | Describir los resultados del proceso de busqueday | Figura 1
los estudios seleccidn, desde el nimero de registros
identificados en la busqueda hasta el nimero de
estudios incluidos en la revision, idealmente
utilizando un diagrama de flujo (consulte la figura
1).
16b | Citar estudios que cumplieran muchos criterios de Tabla

inclusién, pero no todos (‘casi perdidos') y explicar
por qué fueron excluidos.

suplementaria
2

Caracteristicas 17 | Citar cada estudio incluido y muestre sus Tabla 1
de los caracteristicas.
estudios
Riesgo de 18 | Evaluacion actual del riesgo de sesgo para cada Tabla
sesgo de los estudio que se incluido en la revision. suplementaria
estudios 3
Resultados de 19 | Para los resultados de cada estudio: a) estadisticas | Figura 3,
estudios resumidas para cada grupo (cuando proceda) y b) Tabla2,3y4
individuales una estimacion de efectos y su precision (por
ejemplo, confianzal/intervalo creible), idealmente
utilizando tablas o gréficas estructuradas.
Resultados de | 20a | Para cada combinacion o sintesis, resuma Péagina 7
la sintesis brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo
entre los estudios.
20b | Presentar los resultados de todas las Pagina 8-9
combinaciones o sintesis estadisticas realizadas. Si
se realiz6 un metaanalisis, presente para cada
estimacién de resumen y su precisién (por ejemplo.
confianzalintervalo creible) y medidas estadisticas
de heterogeneidad. Si compara grupos, describa la
direccion del efecto.
20c | Presentar resultados de toda la investigacién de Pagina 8-9
posibles causas de heterogeneidad entre los
resultados del estudio.
20d | Presentar los resultados de todos los andlisis de Tabla 4
sensibilidad realizados para evaluar la solidez de
los resultados combinados.
Reportar 21 | Evaluaciones actualizadas de los riesgos de sesgo | Pagina 9
sesgos debido a la falta de resultados (derivados de
sesgos de notificacién) para cada combinaciéon
evaluada
Certeza de la 22 | Proporcione evaluaciones de certeza (o confianza) | Tabla 6
evidencia en el cuerpo de prueba de cada resultado
evaluado.
DISCUSION
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Seccién/tema Checklist item .
# item es
reportado
Discusién 23a | Proporcionar una interpretacién general de los Paginas 9 -
resultados en el contexto de otras pruebas. 12

23b | Discuta cualquier limitacién de la evidencia incluida | Pagina 12
en el examen.

23c | Discutir las limitaciones de los procesos de revision | Pagina 12
utilizados.

23d | Discutir las implicaciones de los resultados para la Pagina 12
practica, la politica y la investigacion futura.

OTRA INFORMACION

Registro y 24a | Proporcione informacion del registro de la revision, | Pagina 4
protocolo incluido el nombre del registro y el nimero de
registro, o indique que la revisiéon no se registro.

24b | Indique dénde se puede acceder al protocolo de Pagina 4
revision o indique que no se ha preparado un
protocolo

24c | Describir y explicar cualquier cambio en la Péagina 4
informacion proporcionada en el registro o
protocolo.

Apoyo 25 | Describa las fuentes de apoyo financiero o no Pagina 13
financiero para su revision, y el papel de los
financiadores o patrocinadores en la revision.

Conflicto de 26 | Declarar cualquier conflicto de interés de los Péagina 13
intereses autores de las revisiones.

competitivos

Disponibilidad 27 | Informe cuales de las siguientes opciones estan Tabla 1
de datos, disponibles publicamente y donde se pueden

cédigo y otros encontrar: formularios de recopilacién de datos de

materiales plantilla; datos extraidos de estudios incluidos;

datos utilizados para todos los andlisis; codigo
analitico; cualquier otro material utilizado en la
revision
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COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN C E NT|F|C/\

INVESTIGACION

CONSTANCIA N° 122-CIEI-CIENTIFICA-2021

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyecto de investigacion,
cuyos datos se registran a continuacion, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA.

Cadigo de registro: 164-2021-PRE15

Titulo: Prevalencia de pie en riesgo de ulceracion y sus
componentes segun la estratificacion del International
Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF): una
revision sistematica con meta-analisis

Investigador(a): Tania Lucia Maldonado Valer
Luis Fernando Pareja Mujica

La aprobacion del proyecto de investigacion implica que el documento presentado a
evaluacion cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
ética, los cuales se sustentan en la normativa intermmacional vigente. Adicionalmente, en
el contexto de la pandemia de enfermedad por COVID-19, le recomendamos cumplir
con las normas publicadas por el estado peruano (accesos, medidas de bioseguridad,
etc.) y tener los permisos de las instituciones en las gue realizara el estudio antes de
ejecutarlo.

En tal sentido, esta aprobacion carecera de valor si es que el proyecto de investigacion
arriba indicado es modificado de cualquier forma. Toda enmienda, afiadido, eliminacion
o eventualidad {eventos adversos, efc.) posterior a la fecha de aprobacion debe ser
reportado al CIEI-CIENTIFICA.

La vigencia de la aprobacién de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el
2 de octubre del 2022), periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualguier
tramite para su renovacion debera ser enviado antes del término de la vigencia de este
documento, debiendo suspenderse todo desarrollo hasta que la renovacion sea
aprobada. La presente aprobacion sera ratificada en la sesion del CIEI mas préxima.

Villa El Salvador, 3 de abril de 2021

Mg. Fulton Paul Rivera Albinagorta
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacion

Asesoria al postulante
T ST 60 67 « Camnpis Villa 2 - Paramencana SuF km 1
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RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 267A - DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-
2021

Villa el Salvador, 07 de abril del 2021

VISTO:

Elinforme de revisidn independiente académica y la aprobacién de un Comité de Etica del proyecto de tesis
titulado: “PREVALENCIA DE PIE EN RIESGO DE ULCERACION Y SUS COMPOMENTES SEGUN LA
ESTRATIFICACION DEL INTERNATIONAL WORKING GROUP ON THE DIABETIC FOOT (IWGDF): UNA
REVISION SISTEMATICA CON META-ANALISIS .

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacidn para obtener el Titulo de Médico Cirujano.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1° Aprobar, en vias de regularizacion e inscribir el proyecto de tesis titulado: “PREVALENCIA DE PIE
EN RIESGO DE ULCERACION Y SUS COMPONENTES SEGUN LA ESTRATIFICACION DEL INTERNATIONAL
WORKING GROUP ON THE DIABETIC FOOT (IWGDF): UNA REVISION SISTEMATICA CON META-ANALISIS
“, presentado por los alumnos TANIA LUCIA MALDONADO VALER y LUIS FERNANDO PAREIA MUJICA, con
MN® de registro: 164-2021-PRE15.

ART. 2° Nombrar al Docente Marlon Augusto Yovera Aldana, como asesor para el desarrollo de la
tesis en cuestion.

Registrese, comuniguese y archivese.

Mg. JORDI GRAU MONGE
Director Académico
Carrera de Medicina Humana
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