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Resumen:

Obijetivo: Estimar la sensibilidad y especificidad para amputacién de miembro inferior
de escalas de pie diabético de estudios realizados en America Latina y el Caribe.
Métodos: Se incluyeron estudios tipo cohorte retrospectivos y prospectivos sin
restriccion de idioma, buscados en las bases de datos Scielo, Embase, PubMed, WOS y
SCOPUS. hasta julio de 2023. Los estudios describen la ocurrencia de amputacién segln
un sistema de clasificacion basal en pacientes con pie diabético. Sin embargo, no se
encontraron estudios que evaluen el prondstico, por lo tanto, realizamos un meta-analisis
de exactitud de pruebas diagndsticas usando STATA 18. Evaluamos el riesgo de sesgo
con QUADAS-2 vy la certeza de evidencia segun GRADE.

Resultados: Incluimos 13 articulos que cumplieron los criterios, y pudimos determinar
rendimientos diagndsticos para cinco escalas (IDSA, San Elian, WIFI y Wagner con
umbral en grado 3 y grado 4) y tres componentes (profundidad, infeccién e isquemia de
la escala Texas). Se realizaron nueve metaandlisis y 15 evaluaciones GRADE para
amputacion mayor o amputacion a cualquier nivel por cada escala y/o componente. De
manera individual, la clasificacion que presentdé mayor sensibilidad para ambos
desenlaces fue la escala Wagner con umbral en grado 3; con 1.00 (1C95%:0.48 — 1.00) y
0.91 (1C95%: 0.64 — 0.98; I,= 70.2) respectivamente. La clasificacion que tuvo mayor
especificidad para ambos desenlaces fue la escala San Elian 0.92 (1C95%: 0.83 — 0.97;
12=79.4) y 0.92 (IC95%: 0.88 — 0.95) respectivamente. Las 15 evaluaciones GRADE
presentaron una muy baja certeza de evidencia.

Conclusion: La escala Wagner con umbral en el grado 3y la escala San Elian presentaron
la mayor sensibilidad y especificidad respectivamente. Importantes limitaciones como

déficit en el reporte de seguimiento, elevada heterogeneidad y bajo nimero de estudios
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explicarian la muy baja certeza de evidencia. Estudios diagndsticos con mayor rigor
metodoldgico son necesarios en nuestra region.
Palabras clave (DeCS): Amputacion quirurgica; pie diabético; reglas de decision clinicas;

sensibilidad y especificidad; América Latina.
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Abstract

Objective: To estimate the sensitivity and specificity for lower limb amputation of

diabetic foot scales from studies conducted in Latin America and the Caribbean.

Methods: We included retrospective and prospective cohort studies without language
restriction, searched in Scielo, Embase, PubMed, WOS, and SCOPUS databases until
July 2023. The studies describe the occurrence of amputation according to a baseline
classification system in patients with diabetic foot. However, no studies were found that
evaluated prognoses, therefore, we performed a meta-analysis of diagnostic test accuracy
using STATA 18. We assessed risk of bias with QUADAS-2 and certainty of evidence

according to GRADE.

Results: We included 13 articles that met the criteria and were able to determine
prognostic performances for five scales (IDSA, St Elian, WIFI and Wagner with threshold
at grade 3 and grade 4) and three components (depth, infection and ischemia of the Texas
scale). Nine meta-analyses and 15 GRADE assessments for major amputation or
amputation at any level were performed for each scale and/or component. Individually,
the classification with the highest sensitivity for both outcomes was the Wagner scale
with threshold at grade 3; with 1.00 (95%CI: 0.48 - 1.00) and 0.91 (95%Cl: 0.64 - 0.98;
12=70.2) respectively. The classification with the highest specificity for both outcomes
was the St. Elian scale 0.92 (95%ClI: 0.83 - 0.97; 12=79.4) and 0.92 (95%CI: 0.88 - 0.95)

respectively. All 15 GRADE assessments had a very low certainty of evidence.

Conclusion: The Wagner scale with threshold at grade 3 and the St. Elian scale had the
highest sensitivity and specificity respectively. Important limitations such as deficits in

follow-up reporting, high heterogeneity and low number of studies would explain the very
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low certainty of evidence. Diagnostic studies with greater methodological rigor are

needed in our region.

Keywords (MESH): Amputation, surgical; Diabetic foot; Clinical Decision Rules;

Sensitivity and specificity; Latin America
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1. Introduccién:

El pie diabético es una de las complicaciones de mayor costo y con creciente prevalencia
en pacientes con diabetes mellitus (1,2). Uno de cada cuatro pacientes desarrollara una
Ulcera en miembros inferiores a lo largo de su vida (3), logrando evidenciarse que un 85
% de las amputaciones de extremidades inferiores relacionadas con la diabetes estan
precedidas por Ulceras en los pies (4,5). Su frecuencia es mayor en paises de bajos y
medianos ingresos, llegando a ocurrir una amputacion de extremidad de miembro inferior
cada 20 segundos (6). Siendo entonces la Ulcera como el principal factor de riesgo para
las amputaciones de tipo no traumaticas en el mundo (7), asi convirtiéndose en una
complicacion de suma importancia (8,9).

Los factores para amputacion de miembro inferior en pacientes con pie diabético son
maultiples, incluyen aspectos relacionados con el pie, la persona, contexto social y el
equipo de salud que enfrenta la situaciéon. Se ha demostrado que una falta de comprensién
en el diagndstico y tratamiento integral por parte del personal de salud aumenta un 50%
los desenlaces adversos. En cambio, un manejo basado en protocolos y manejo
interdisciplinario es capaz de disminuir la amputacion hasta mas de un 85% (1,10). De
gran importancia en este manejo, han resultados los sistemas de valoracion del prondstico
de amputacion y referencia a centros de mayor complejidad; ademas permite una
adecuada comunicacién entre los profesionales (10,11).

Una de las primeras clasificaciones disefiadas fue la escala Wagner, de amplio uso a nivel
mundial, pero con limitaciones para la investigacion al ser confusa sobre la enfermedad
arterial periférica y sobre el grado de infeccion. Actualmente todas las clasificaciones
desarrolladas tienen un nucleo de 3 factores que incluyen profundidad, isquemia e
infeccion. Pueden agregar mas factores si requieren una mayor exactitud del pronaostico.
Son de solo tres componentes (Universidad de Texas y WIFI), de cinco componentes

(PEDIS), de seis factores (SINBAD) y de diez items (San Elian). Ademas, dentro de cada
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categoria, los componentes pueden ser dicotomicos (SINBAD) o politémicos
(Universidad de Texas, WIFI, PEDIS, San Elian). Existen escalas solo descriptivas
(Texas, PEDIS) o que proporcionan un puntaje final (San Elian, SINBAD, WIFI). Otras
estan basadas en criterios clinicos (Universidad de Texas, SINBAD, PEDIS) o requieren
procedimientos especiales (WIFI). Sin embargo, no todas tienen estudios de validacion
de buena calidad (WIFI, Universidad de Texas, Wagner) (12-15). En un estudio previo
se encontro que la clasificacién mas validada fue la de Wagner. Ademas, que el sistema
de clasificacion SIGN es el Unico que se desarroll6 para prediccion del riesgo de
desarrollo de Ulcera para pie diabético, pero también se validé para la ocurrencia de
amputacion de miembro inferior (12).

Considerando que los sistemas de salud dentro de los paises que conforman América
Latina y el Caribe tienen recursos e infraestructura limitada, las validaciones hechas en
paises con mejores recursos podrian tener desenlaces diferentes a nuestro contexto. Por
lo tanto, nuestro estudio se propone realizar una revision sistematica con metaanalisis con
el objetivo de determinar la sensibilidad y especificidad de las escalas de clasificacién de
pie diabético a para amputacion de miembro inferior realizados en poblacion Latino

América y el Caribe.
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2. Materiales y Métodos.

Este estudio se realizd siguiendo las directrices de “Preferred Reporting Items for
Systematic reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) (16). El protocolo fue registrado en
PROSPERO con el codigo CRD42023349354.

2.1 Busqueda bibliografica

Para poder identificar los sistemas de clasificacion disponibles, se realiz6 una busqueda
utilizando algoritmos de busqueda en las siguientes bases de datos: MEDLINE (PubMed),
Web of Science, Scopus, EMBASE y SciELO.

Los términos de busqueda se adaptaron segun cada base de datos. Se identificaron todos
los estudios publicados sin fecha de inicio hasta el 11 de junio de 2023. No hubo
restriccion de idioma. La estrategia de busqueda completa para cada base de datos (Tabla
S2)

2.2 Criterios de elegibilidad.

Criterios de inclusion:

Estudios con disefio tipo cohorte sin restriccion de idioma y que hayan pasado por
revision por pares. Donde se aplicé al menos unos de los siguientes esquemas de
clasificacion Wagner, SINBAD, San Elian, WIFI, IDSA, PEDIS, S(AD) SAD,
Universidad de Texas aplicados al ingreso de la hospitalizacién por pie diabético.

Los estudios incluyen a pacientes sin restriccion por el tipo de diabetes mellitus tiempo
de diagnostico, edad o antecedente de amputacion previa. Y que describan amputacién
de miembro inferior mayor (por encima de la rodilla) o a cualquier nivel, ocurrida durante
hospitalizacidn o posterior al alta'y con un seguimiento minimo de 1 mes desde el ingreso
a hospitalizacion.

Criterios de exclusion:

Editoriales, estudios de caso y control, revisiones sistematicas, casos clinicos, articulos

de conferencia o “proceedings papers” y estudios con menos de 10 participantes. Asi

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

como estudios que hayan incluido lesiones en miembros inferiores por eventos no
relacionados con el pie diabético como lesiones traumaticas (accidentes de transito) o
cirugias en pie y tobillo por otra causa distinta a la diabetes.

2.3 Seleccidn y extraccion de datos

Se descargaron los registros de cada base de datos en archivo RIS o similar y se exportaran
en el software online Rayyan (https://www.rayyan.ai/) (17).

En primer lugar, dos investigadores (PTQ y LTG) seleccionaron los articulos de acuerdo
con el titulo y abstract, teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion.
Posteriormente, se analizaron a texto completo. Los articulos cuyo acceso al texto
completo o no incluyeron la data necesaria para la extraccion se traté de conseguir el
articulo a través de envié de correo electronico al autor corresponsal solicitando el
manuscrito. Se envid un segundo correo, si s que no hubo respuesta 1 semana después
se procedera a excluirlos

Especificamos de forma jerarquica la causa de exclusién, siendo primero los que no
incluyan alguno de los sistemas de clasificacion definidos, luego en base al tipo de estudio
(caso-control-reporte de caso, carta al editor), que no contenga algunos de los desenlaces
solicitados, que tengan un seguimiento menor a un mes, aquellos cuyas caracteristicas
poblacionales no se ajusten a los requeridos y no acceso al texto completo.

La extraccion de datos fue realizada de forma independiente por dos revisores (PTQ y
LTG), 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, , edad media, seguimiento,
tiempo de diabetes, tamafio muestral, equipo multidisciplinario, tipo de tratamiento y
segun el articulo, que escala utilizaban (alto riesgo y bajo riesgo), utilizando el punto de
corte recomendado por los autores para riesgo de amputacion de miembro inferior. Para

las escalas descriptivas, como Universidad Texas o PEDIS, los estudiamos por
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componente. Detallado en el cuadro de operacionalizacion de variables. Todos los datos
extraidos se codificaron para el analisis posterior. Con los datos determinamos la
sensibilidad y especificidad para amputacion mayor o a cualquier nivel.

2.4 Evaluacion del riesgo de sesgo y calidad metodoldgica

Se realizd la evaluacion del sesgo mediante la herramienta QUADAS 2 en su version para
cohortes. El cual consta de cuatro dominios: 1) seleccién de los pacientes, 2) prueba
indice, 3) prueba de referencia, 4) flujo y tiempos. Cada dominio es evaluado en términos
de su riesgo de sesgos y se juzga en 3 posibles resultados (alto, bajo o incierto), ademas
los primeros tres dominios también se evaltan por su aplicabilidad. (Tabla S4) (18). La
evaluacion fue realizada por (PTQ y LTG) en forma independiente. MYA actué como
dirimente en caso de controversia.

La evaluacién fue realizada por (PTQ y LTG) en forma independiente. MY A actu6 como
dirimente en caso de controversia. El riesgo total se catalogé segun la categoria del peor
estado de los cuatro criterios restantes evaluados.

2.5 Anélisis estadistico

Adoptamos para nuestro trabajo la metodologia del Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Diagnostic Test Accuracy, en ella se explica que una prueba médica puede
estimarse su capacidad diagndstica o prondstica, pudiendo utilizarse para calcular las
probabilidades de desarrollar un acontecimiento o una afeccién en el futuro. Asi como
otros fines como estratificacion, estadificacion, riesgo, etc., explicando que las pruebas
(19,44).

Igualmente se us6 como guia el trabajo realizado por la Dra. Monteiro-Soares (2014) (11),
la cual es una revision sistematica con fines de evaluacion de escalas, utiliza estos mismos
disefios de estudios y brinda también resultados diagndsticos de forma similar que nuestro

estudio.
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Primero se extrajo el nimero de personas segun prueba positiva (riesgo alto) o prueba
negativa (riesgo bajo) de cada sistema de clasificacién segun ocurrencia de amputacién
de miembro inferior (mayor o cualquier nivel). Luego calculamos la sensibilidad y
especificidad con su intervalo de confianza al 95% por cada desenlace de las escalas que
tenian datos disponibles. Utilizaremos el programa Stata 18.1 (College Station, Texas,
EE. UU.) mediante el comando metadata (20).

Si habia al menos dos estudios describiendo una escala con el mismo punto de corte,
realizamos un metaandlisis cuantitativo, mediante un modelo de efectos aleatorios. Previo
a ello ponderamos la existencia de heterogeneidad clinica que limite la realizacion de este
metaanalisis. Estimamos la sensibilidad y especificidad sumarizada utilizando el enfoque
bivariado. Si era posible, evaluamos otros umbrales en una misma clasificacion.
Realizamos los Forest Plot de sensibilidad y especificidad de cada metaanalisis con IC
del 95%. También graficamos un resumen de las caracteristicas operativas del receptor
(ROC) de cada escala por desenlace y escala. Si el andlisis incluia mas de 5 articulos, el
grafico presentd también el area de confianza y el area de prediccion.

Investigacion de la heterogeneidad

A través del comando metadata calculamos la heterogeneidad estadistica 12 univariada
segun Zhou and Dendukeri, en vez del clasico de Higgins y Thompson, asi evitando la
aparicion de alta heterogeneidad cuando no la hay. Presentando ademas de la
heterogeneidad para sensibilidad y especificidad, una generalizada, que incluye una
evaluacion de la variabilidad intragrupos. Esta se calculd si el metaanalisis incluia méas
de tres articulos. Si 12 es superior al 50%, la heterogeneidad se considerara sustancial

1).
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2.6 Sesgo de publicacion

No realizamos una evaluacion de sesgo de publicacion cuantitativo. Aln hay controversia
de la mas robusta manera de evaluar el sesgo de reporte de revisiones sistematicas de
exactitud de pruebas diagnoésticas. Y no hay certeza de como aplicar los conceptos
actuales en el funnel plot (22).

2.7 Evaluacion de la certeza de la evidencia

Realizamos nuestra evaluacion critica en cinco dominios segun el manual de GRADE
(23): a) limitaciones de los estudios (riesgo de sesgo de los estudios incluidos mediante
el instrumento QUADAS, 2) b) imprecision, c) la inconsistencia d) evidencia indirecta
(presencia del desenlace) y e) otras consideraciones (no evaluamos sesgo de publicacion
y no aplicamos efecto ganado, ni dosis respuesta, ni confusores) (Tabla S4).

Con respecto al dominio inconsistencia, esta es la heterogeneidad establecida por el 12 en
las que fue calculada en los desenlaces, aquellos con un Unico estudio o estudios
insuficientes para el célculo, se pondra como no evaluada. Con respecto a dominio de
impresion, dos articulos (24,25) declaran que la interpretacion de imprecision es de
manera muy similar que para estudios de intervencion. En el que amplios intervalos de
confianza para estimaciones de exactitud, verdaderos o falsos positivos o negativos
pueden reducir calidad de evidencia. Sin embargo, consideramos que es muy subjetivo.
La guia Cochrane refiere que, para revisiones sistematicas, el intervalo de confianza
incluye el punto de no efecto, por lo cual se deberia disminuir la calidad de evidencia
(26). Para el caso de nuestra pregunta, el valor de 0.5 es usado como punto de no efecto
para AUROC, Sin embargo, nuestro estudio solo tiene sensibilidad y especificidad,
siguiendo como referencia, las pruebas de hipotesis utilizan también este punto para
sensibilidad o especificidad y demostrar un punto de no efecto (27). Por lo que

consideraremos que si el intervalo incluye el 0.5, bajaremos la calidad de la evidencia.
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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. La evaluacion de certeza se realizd por separado para
amputacion mayor y amputacion a cualquier nivel en cada una de las escalas.

2.8 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.
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3. Resultados

3.1 Proceso de seleccion

Durante la busqueda sistematica inicial se identificaron un total de 1182 estudios, de los
que se eliminaron 493 duplicados. Durante el cribado de titulos y resimenes, la cantidad
de estudios potencialmente elegibles se redujo de 689 a 31. Posteriormente, en la
evaluacién del texto completo, se excluyeron 20 documentos (Tabla S3), restando 9
documentos. En la busqueda manual se agregaron 5 documentos, del cual se excluyeron
1. Finalmente se incluyeron 13 reportes para el analisis (Figura 1) (28-40).

3.2 Caracteristicas de los estudios

Los estudios incluidos presentaban fechas de publicacion que oscilaban entre 2002 y
2023. Tres estudios provenian de Brasil (34,36,40) y de México (31,32,33), dos de
Argentina (29,30), luego un estudio de cada pais como Costa Rica (28), Chile (35), Cuba
(37), Colombia (38) y Ecuador (39). El &ambito poblacional de todos los estudios fue el
hospitalario. Con respecto al seguimiento de los pacientes, siete articulos contaron con
dicha informacion (29,30,31,34), siendo el seguimiento minimo mayor a un mes. Segun
disefio de los estudios, se incluyd 13 cohortes, de los cuales seis fueron de tipo
prospectivos (28,29,30,31,32,33) y siete fueron retrospectivos (32,35,36,37,38,39,40).
Respecto a la edad, 6 estudios presentaron una edad media entre 50 y 60 afios
(28,29,30,32,33,39) y 5 presentaron mayor o igual a 60 afios (31,34,36,37,40), los 2
restantes no contaban con dicho dato (35,38). Segun el tiempo de seguimiento, 6 articulos
no mencionan esa informacion (32, 36, 37, 38, 39,40). Segun el equipo multidisciplinario
solo 6 articulos lo mencionaron (28,29,31,32,35,40). Segun el detalle del tipo de
tratamiento fue mencionado por 5 articulos (28,29, 32, 35, 40). Segun su nimero de
muestra, 10 articulos presentaban una muestra entre 50 'y 150

(29,32,33,34,35,36,37,38,39,40) y 3 mayor a 150 (28,30,31). Segun el tipo de escala que
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evaluaban, 9 evallan con la escala de clasificacion de Wagner
(32,33,34,35,36,37,38,39,40), 2 evaluaron IDSA (28,32), 3 evaluaron Sant Elian
(29,30,31) y finalmente 2 articulos evaluaron la escala de Texas (29,30). En la Tabla 1 se
encuentra la informacion descriptiva de cada estudio incluido. En la Tabla S5, S6, S7,
presentamos los resultados de cada estudio sobre sensibilidad y especificidad para los
desenlaces y escalas disponibles.

3.3 Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

El riesgo de sesgo de los 13 articulos finales se puntudé a través de la herramienta
QUADAS-2. La calificacion final de riesgo de sesgo para QUADAS de los 13 estudios
fue de incierto. Principalmente por los dominios 3y 4

En la prueba indice, se evallan hasta 8 tipo de pruebas indice, con diferentes métodos de
aplicacion para el mismo. Muchos de los estudios no son estudios diagnosticos, por lo
que los puntos de corte fueron establecidos por los autores. No hay una prueba de
referencia (el estdndar de oro es la ocurrencia del desenlace) pero se requiere un
seguimiento minimo y algunos estudios no lo describieron, sobre todo los que describian
la escala de Wagner, por la pregunta planteada, los estudios incluidos no requerian una
prueba de referencia para evaluar la ocurrencia del desenlace. Muchos de los estudios
incluidos no tuvieron la finalidad de evaluar diagnostico. En el area de aplicabilidad
tambien fue valorado como incierto. Como se detalla en la Tabla 2.

3.4 Estimaciones de agrupadas y metaanalisis acumulativo:

Calculamos la sensibilidad y especificidad de 5 escalas, no se encontraron articulos que
evallan las escalas de S(AD) SAD, ni SINBAD, sin embargo, uno de los articulos
evaluaba PEDIS (28); pero se decidié por consenso que los datos se calcularan con
referencia a la escala IDSA con el proposito de una mejor evaluacién en conjunto. Por lo

tanto, se recolectaron datos de amputacién mayor y a cualquier nivel de las escalas IDSA,
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San Elian, Universidad de Texas (dividido en tres componentes: infeccion, circulacion y
profundidad), Wagner y WIFI como se muestra en la Tabla 3.

IDSA (Infectious Diseases Society of America)

La clasificacion IDSA estd comprendida por cuatro grados de severidad para la infeccion
del pie diabético: no infectada, leve, moderada y grave, presentando los mismos niveles
que el componente infeccion de la escala PEDIS (41). Se encontraron dos articulos que
evaluaban amputacién a cualquier nivel (28, 32). Considerando como prueba positiva
(alto riesgo) los grados moderado y severo se calcul6 una sensibilidad agrupada de 0.49
(1C95% 0.29 — 0.58) y una especificidad agrupada de 0.73 (IC 95% 0.66 — 0.79), para
amputacion mayor una sensibilidad y especificidad de 0.64 (1C95%: 0.39 - 0,84) y 0.57

(1C95%: 0.49 - 0.64). La heterogeneidad no fue evaluable. (Fig S1A, Fig S2A).

Universidad de Texas

Es una clasificacion que evalua las lesiones segun tres criterios: infeccion, isquemia y
profundidad. La profundidad la cataloga del O al grado 3. Mientras que la isquemia e
infeccion, la define como ausencia, presencia de alguna de ellas o combinacion. Esta
escala establece 16 posibles escenarios y no establece un desenlace (42). Por lo que esta
es la Unica escala que presenta el analisis por componentes. Se considero a la profundidad
como prueba (-) al grado 0 +1 y como prueba (+) al grado 2 + 3. La circulacion e
infeccion como prueba (-) si tenia ausencia de la caracteristicay como prueba (+) si estaba

presente, respectivamente.

Solo dos estudios presentaron datos para evaluar sensibilidad y especificidad para
amputacion mayor (29,30). Para profundidad se obtuvo valores sensibilidad de 0.68 (IC
95%: 0.51-0.81) y especificidad de 0.51 (IC 95%: 0.46-0.56) (Fig S1B, Fig S2B). Para

circulacion, una sensibilidad de 0.70(IC 95%: 0.54-0.83) y especificidad 0.67 (IC 95%:
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0.62-0.72) (Fig S1C, Fig S2C). Finalmente, una sensibilidad y especificidad para
infeccion de 0.97 (IC 95%:0.83-1.00) y 0.27 (IC 95%: 0.22-0.31) respectivamente (Fig
S1D, Fig S2D). La amputacion a cualquier nivel solo fue evaluada por Carro 2020 y se
presenta el resultado de este Unico estudio para Texas profundidad, infeccion y
circulacion (Tabla S5). No fue posible evaluar la heterogeneidad estadistica por tener
solo dos articulos.

Saint Elian

Es una escala que consta de 10 dimensiones: (1) localizacién primaria, (2) aspectos
topogréficos, (3) numero de zonas afectadas, (4) isquemia, (5) infeccién, (6) edema, (7)
neuropatia, (8) profundidad, (9) area y (10) fase de cicatrizacion de la lesion El puntaje
por cada dimensién va del 0 al 3. La sumatoria del puntaje de cada componente, establece
un riesgo. Menos de 10 puntos corresponde a grado leve, 11 a 20 puntos a grado moderado
y de 21 a 30 corresponde a un grado severo. Se considerd como prueba (-) al grado leve
+ moderado. Y como prueba (+) al grado severo. (43). Ademas, esta escala se caracteriza
por ser dinamica, sin embargo, los articulos encontrados su objetivo no fue la evaluacién
de la exactitud del seguimiento por lo tanto solo determinaron su valor basal, siendo ese
nuestro objetivo en todas las escalas.

Tres estudios presentaron datos para evaluar exactitud pronostica para el desenlace
amputacion mayor (29,30,31). Se obtuvo una sensibilidad combinada 0, 66 (IC 95 %:
0.35-0.87; 12=68%) y especificidad 0.92.(IC 95 %:0.83- 0.97; 12=79%) y un 12
generalizado de 74% (Fig S3A, Fig S4A). Amputacién a cualquier nivel para esta escala,

solo fue evaluado por Martinez. (Tabla S5)

WITI (Ulcera-wound/isquemia- ischaemia/infeccién-infection)

Esta clasificacion esta conformada por tres componentes: herida (segun profundidad de

la Ulcera o la extension de la gangrena), isquemia (segun la presién sistdlica en tobillo,
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presion sistélica del dedo del pie o presion transcutanea de oxigeno) e infeccion (segin
criterios IDSA). Proporciona riesgo de amputacion en un afio mediante combinacién de
estos tres criterios mediante cuatro categorias: muy bajo, bajo, moderado y alto. (41). Se
consider6 como prueba (-), al grado muy bajo + bajo. Y como prueba (+) al grado
moderado + alto. Dos articulos presentaron datos para valorar la amputacion mayor (39,
40). Obtuvimos una sensibilidad agrupada de 0.89 (IC 95%: 0.72-0.97; 12: no calculada)
y una especificidad global de 0.43 (IC 95%:0.38-0.49; 12: no calculada) (Fig S3B, Fig
S4B). Ningun articulo incluido en la revision utilizé esta escala para el desenlace

amputacion a cualquier nivel. (Tabla S5)

Escala de Wagner

Esta escala evalla la profundidad y extension de la lesion. Comprende seis grados: (1)
ninguna lesion, (2) ulcera superficial, (3) uUlcera profunda, (4) ulcera profunda mas
absceso, (5) gangrena limitada y (6) gangrena extensa. Es una de las escalas mas
utilizadas. Sin embargo, brinda informacion limitada con fines de investigacion (44). Este
fue el sistema mas utilizado en los articulos (32-40). Por lo que realizamos un analisis de
sensibilidad segin dos umbrales. En Wagner 3, la Prueba (-) fue el Grado 0 +1 + 2y la
Prueba (+) fue al Grado 3 + 4 +5. En Wagner 4, la prueba (-) fue el grado 0 +1 +2 + 3y

la prueba (+) fue el grado 4 +5.

Para amputacion mayor, obtuvimos 3 articulos que usaron el umbral Wagner 4 (34,36,37).
Obtuvimos una sensibilidad y especificidad de 0.78 (IC 95% 0.46 — 0,93; 12= 59.5%) y
0.43 (1C 95% 0.18 — 0.72; 12=88.4%) respectivamente (Fig S3C, Fig S4C). Solo el estudio

de Rodriguez (37) presentd resultados de amputacién mayor para esta escala (Tabla S5)

Para el desenlace de la amputacién a cualquier nivel con el umbral de Wagner 3 incluimos

5 articulos. Obtuvimos una sensibilidad agrupada de 0.91 (IC 95% 0.64 — 0.98; 12 =
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70.4%) vy especificidad agrupada de 0.48 (IC 95% 0.26 — 0.71; 12= 86.3%) y un 12
generalizado de 74.2%. (Fig 2A y Fig 3A) Para este mismo desenlace, pero con el umbral
de Wagner 4 se incluyeron 7 articulos. Obtuvimos una sensibilidad global de 0.63 (IC
95% 0.41 — 0.80; 12=89.9%) y especificidad global de 0.84 (IC 95% 0.58 — 0.95; 12=

82%) con un 12 generalizado de 79.9%. (Fig 2B y Fig 3B)

Comparacién entre escalas

Ningun estudio incluido hizo una comparacion intra-estudio cuantitativa entre escalas

respecto a un mejor rendimiento respecto a un desenlace.

En general, haciendo una comparacion interestudio de manera cualitativa, observamos
que, para amputacion mayor, la sensibilidad de las escalas vario de 0.64 a 1.00 y la
especificidad de 0.27 a 0.92. Para amputacion cualquiera, la sensibilidad vari6 de 0.44 a

0.91y la especificidad de 0.32 a 0.92.

Individualmente, la clasificacion que presentd mayor sensibilidad para amputacion mayor
fue la escala Wagner 3 con un resultado de 1.00 (IC95% 0.48 -1.00) seguido por el
componente infeccion de Texas 0.97 (IC95% 01.83 — 1.00). Para amputacion a cualquier
nivel, la escala Wagner presentd una sensibilidad de 0.91 (IC95% 0.64 a 0.98) y el
componente de infeccion de Texas 0.88 (1C95% 0.69 — 0.96). Los que tuvieron la menor
sensibilidad para amputacion mayor fue la clasificacion IDSA 0.64 (1C95% 0.39 — 0.84)
y San Elian 0.66 (1C95% 0.35 — 0.87). Para amputacion a cualquier nivel, la menor fue
también para IDSA con una sensibilidad de 0.44 (1C95% 0.29 a 0.59), seguida de San

Elian. 0.49 (1C95% 0.41 — 0.58). (Tabla S6)

La clasificacion que presentd mayor especificidad para amputacién mayor fue la escala
San Elian con un resultado de 0.92 (IC95% 0.83 — 0.97) y también para amputacion a

cualquier nivel 0.92 (0.88 a 0.95). Los que tuvieron la menor especificidad para
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amputacion mayor fue el componente infeccion de Texas 0.27 (1C95% 0.22 — 0.31) y

también para amputacién a cualquier nivel 0.32 (IC95% 0.22 — 0.43). (Tabla S7)
3.5 Sesgo de publicacién

No realizamos una evaluacién formal del sesgo de publicacion mediante graficos de
embudo o pruebas de regresion por tener utilidad limitada para los estudios de precision

de las pruebas de diagndéstico segun el Manual Cochrane (45).

3.6 Certeza de evidencia.

Considerando cinco escalas (IDSA, San Elian, WIFI, Wanger 3 y Wagner 4) y tres
componentes (Texas profundidad, Texas infeccidn, Texas isquemia). Realizamos la
evaluacion GRADE para amputacion mayor y amputacion a cualquier nivel de cada
escala y/o componente. No hallamos estudios para amputacion a cualquier nivel de la
escala. WIFI, por lo que solo evaluamos solo 15 de los 16 desenlaces posibles.
Hallamos una certeza de evidencia muy baja para los 15 desenlaces evaluados. Las
dimensiones que afectaron a todos fue la inconsistencia e impresion. Solo en 4 se pudo
calcular el 12, pero fue mayor al 50%. En 5 se pudo hacer metaanalisis, pero no pudo ser
calculado y en el resto, el desenlace solo tuvo un estudio. En 15 desenlaces, hubo riesgo
de sesgo serio. La inconsistencia se puntué como no evaluable en los 11 desenlaces que
no se pudo calcular 12, mientras que para la escala de Wagner 4 para ambos desenlaces,
Wagner 3 para amputacion a cualquier nivel y San Elian para amputacién mayor se
lograron calcular, sin embargo, presentaban una heterogeneidad mas del 50%, y los
estudios que presentaron Unico estudio se determind como no evaluado. La impresién se
calcul6 como serio si presentaba una sensibilidad o especificidad menor igual a 0.5.

(Tabla S8-S22).

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

4. Discusion

Hallazgos principales

En nuestra revision, incluimos 13 articulos que cumplieron los criterios, y pudimos
determinar la sensibilidad y especificidad para cinco escalas. Se realizaron nueve
metaandlisis y 15 evaluaciones GRADE de desenlaces para amputacion mayor o a
cualquier nivel por cada escala. Seis desenlaces presentaron un unico estudio. De manera
individual, la clasificacion que presentdé mayor sensibilidad fue la escala Wagner 3,
seguida del componente infeccion de Texas para ambos desenlaces. La que tuvo la menor
sensibilidad fue la clasificacion IDSA, seguida por San Elian, también para ambos
desenlaces. Del otro lado, la clasificacion que tuvo mayor especificidad fue la escala San
Elian y la que tiene menor especificidad es el componente infeccion de Texas.
Comparacion y explicacion de resultados

Monteiro (12) en su revision sistematica encontré que Wagner, ademas de ser la escala
con mas estudios, presentd una sensibilidad entre 49% a 97% con un umbral >grado 3,
similar a nuestro estudio. Sin embargo, la especificidad estuvo entre 65% a 86%, la cual
difiere al nuestro. Respecto a IDSA con umbral > moderado, mostrd una sensibilidad y
especificidad alta. Nuestro estudio con un umbral > severo, calculamos una sensibilidad
y especificidad baja, esto puede ser debido a la diferencia de poblacion y al umbral
utilizado. EIl metaanalisis con las variables profundidad e infeccién mostraron una baja
sensibilidad y especificidad, pero no es comparable a los componentes de Texas porque
incorporo estos datos de varias escalas

En nuestro estudio, las 2 escalas mas sensibles para ambos desenlaces estan basadas en
las clasificaciones mas antiguas como son Wagner 3 (con umbral de compromiso éseo o
mayor) o la presencia de infeccién (evaluado dentro de la escala Texas) manifestado por

eritema, dolor o edema. WIFI es la tercera mejor sensible para amputacion mayor, sin
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embargo, su aplicacion no es practica en escenarios de recursos limitados por requerir
medir presion sistélica en tobillo o del dedo o presidn transcutanea de oxigeno. (41)

El rendimiento Wagner 4 (con umbral de gangrena local o mayor) present6 una menor
sensibilidad que con un umbral de Wagner 3. Esto se explica porque al disefiar la escala
Wagner, la gangrena se agrego para considerar el aspecto circulatorio. Sin embargo, una
zona necrotica no necesariamente es debida a una enfermedad arterial periférica, si no a
una isquemia localizada por el absceso o inflamacion local. Por tanto, el grado 1V puede
sobreestimar la severidad de la lesion. (46)

Asi mismo llama la atencion que la severidad de la infeccion evaluada por IDSA tenga la
menor sensibilidad considerando que el componente infeccidn de Texas tenga una de las
mas altas. La escala Texas solo indica presencia de algun signo de infeccién que no
necesariamente es algo severo. En cambio, IDSA para esta revision, se consider6 como
como prueba positiva a tener sepsis severa (alta) o eritema mayor a 2 cm con 0 sin absceso
(moderada). Y como prueba negativa a no tener infeccion o en forma leve. Debiendo tener
mayor sensibilidad si esta severidad es mayor. Sin embargo, se demuestra lo contrario.
Esto podria ocurrir si otro componente como la isquemia, que no es considerada en estas
escalas, no son tomadas en cuenta. Por lo que escalas de componentes Unicos,
proporcionan limitada aproximacion diagnostica en poblaciones mayores o0 con mayor
tiempo de diabetes. Poblaciones con afectacion a priori del aspecto circulatorio en el que
la evaluacion y tratamiento es fundamental en el prondstico. (47)

Asimismo, una escala como San Elian que contiene diez componentes presenta también
una de las sensibilidades mas bajas, pero una de las mas altas especificidades. El puntaje
de corte de 20 utilizado para determinar prueba positiva divide el grado severo vs.

moderado mas leve. Los que acordaron este puntaje inicialmente lo establecieron para
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establecer necesidad de hospitalizacion. (43) Siendo bastante sensible para determinar
cambios si la evolucién es favorable. Mostrando utilidad para el seguimiento de los casos.
Heterogeneidad

Segln Cochrane, la RS DTA se realiza sobre todo para estudios de pruebas diagndstica o
para estratificacion. Tienen limitaciones cuando se realiza con fines de diagnostico futuro,
porque los tiempos de seguimiento no son uniformes entre los estudios. Asi, tiempos
cortos de seguimiento pueden sobreestimar la especificidad o tiempos muy largos, pueden
sobreestimar la sensibilidad. (48) Siete estudios incluyeron descripcién del tiempo de
seguimiento que oscila entre 139 dias a 13 meses. Estos estudios son los que reportan a
las escalas WIFI, San Elian, Texas y Wagner. Considerando que el tiempo minimo de
seguimiento para que ocurra una amputacion es 3 meses a mas, las estimaciones derivadas
de estos estudios tendrian la mejor certeza. Estos mismos siete estudios presentaron
analisis de capacidad diagnostica, pero no calcularon un tamafio muestral suficiente para
demostrar ser mas eficiente que el azar.

El resto de las investigaciones fueron cohortes cuyo objetivo fue describir los desenlaces
de amputacion mayor y presentaban a las escalas como caracteristicas de descripcion.
Siete de estos son retrospectivos e incluyen registros que solo tienen datos completos, sin
pérdidas de seguimiento. Muchas son series de casos que describen desenlaces sin
intencion de evaluar capacidad diagnostica de la clasificacién o de algun factor y no
suelen reportar el tiempo de seguimiento. Por lo que su calidad metodoldgica es limitada
para establecer certeza en la sensibilidad y especificidad de las escalas utilizadas.

En la evaluacion de la certeza de evidencia, los 15 desenlaces fueron catalogados como
muy bajos. El enfoque de GRADE sobre la calidad de evidencia muestra una evidencia
de baja calidad en estudios observacionales, a diferencia de ensayos aleatorios, por lo cual

concuerda con lo hallado (23).
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Importancia en salud publica

El equipo multidisciplinario puede contribuir mucho en la evolucion del pie diabético
debido a que es un problema multifactorial y se ha visto una reduccién de la amputacién
en un 94% (44). Por ello es importante evaluar si los estudios incluidos describen el
cuidado de la herida o el tipo de tratamiento debido a que pueden influir en el desenlace.
Se encontrd que los 6 articulos que describen un manejo multidisciplinario 3 de ellos
evaluaban la escala de Wagner, ademas se encontré que entre los manejos planteados fue
principalmente limpieza, uso de antibioticos y desbridamiento quirdrgico, s6lo uno
menciona el uso del sistema VAC, el estudio que menciona solo evaluo el sistema de
IDSA.

Las reglas de prediccidn clinica son Utiles para establecer las estrategias de diagnéstico o
terapéuticos necesarios para comunicar este prondstico a los pacientes y a otro personal

de salud. Asi como para aspectos administrativos y de investigacion. (11,50)

Para elegir un sistema de clasificacion se debe tomar en cuenta el objetivo para el que sea
elegido, los recursos disponibles para aplicarlo, facilidad de aplicacion y baja variabilidad
interobservadora. Por regla general, la evaluacion de infeccion, profundidad e isquemia
son consideradas el ndcleo. (11,50) Wagner al ser la mas antigua, se continla
describiendo en los diferentes estudios y es la que mejor se aplica en la préctica diaria.
Sin embargo, el componente circulatorio no es evaluado eficientemente. Tener méas
componentes que contienen 5, 6, o 10 criterios, si bien son Utiles para la descripcion de
las lesiones, no necesariamente las vuelve mas sensibles. Y puede comprometer su

aplicacion o la variabilidad de los resultados. (12,51).

Pocos son los estudios que han tenido como objetivo medir los factores y resultados a
largo plazo, es decir mayor a diez afios (52), sobre Ulcera de pie diabético en relacidn con

amputacion, sin embargo, se aproxima que en 18 meses se realizara una primera
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amputacion en pacientes con primera Ulcera de pie diabético (53). Se reporta que entre
mas grave sea el tipo de lesién es menor el tiempo que podria sufrir una amputacion,
asociado al tiempo de diagnostico de diabetes, por ejemplo, una Glcera grado 4 tiene un
tiempo aproximado de 4 afios, a comparacién de grado 2 de aproximadamente 15 afios en
estudios con pacientes que debutan con una primera Ulcera, empeorando por la presencia

de infeccion y/o isquemia (54-56).

Sin embargo, nuestro estudio solo incluye a pacientes hospitalizados, los cuales ya
presentaban factores de riesgo. Un Unico estudio incluido en nuestra base describe
pacientes clasificados con Wagner 0 (sin Ulcera pero con factores de riesgo) los cuales
realizaron amputaciones de miembro inferior, esto puede estar relacionado a que reportan
que la mayoria de pacientes amputados tuvieron meses de evolucion que fueron
observados durante la hospitalizacion, no se excluye que sea por un factor isquémico,
independiente a la ausencia de la Glcera (53). Los demas estudios que incluyeron la escala
de Wagner, solo toman como poblacion a partir de la clasificacion de Wagner grado 1 a

5.

A nivel de salud publica, la IWGDF recomienda la clasificacion SINBAD, no evaluada
en esta RS (58) y otras sociedades recomiendan a San Elian o WIFI (59,60). Sin embargo,
esta revision sistematica aun tiene limitaciones en establecer certeza en la evidencia de
sus resultados. Se requiere aun mas informacién en nuestro contexto de alta calidad
metodoldgica para establecer su capacidad diagnostica. Y con esta informacion, disefiar
posteriormente estudios de costo efectividad o costo-utilidad para inferir si la aplicacion
potencial de estas escalas disminuiria los desenlaces en cuando afios de vida ganados o

afios de vida ganados ajustados a la calidad.
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4.1 Limitaciones y fortalezas

Nuestra revision presentd algunas limitaciones. No realizamos busqueda de literatura gris
e incluimos solo estudios publicados mediante revision por pares en busca de una mejor
calidad metodoldgica. Algunos estudios no se incluyeron a la evaluacion a texto
completo por no ser “Acceso Abierto” y no haber respuesta a la solicitud de este al autor
corresponsal. Al enviar dos correos y tras dos semanas de espera, fueron excluidos.

Los estudios que reportaron escala San Elian, WIFI o Texas eran los Ginicos con tiempos
y metodologias similares, pero eran escasos. Al contrario, los estudios mas numerosos
fueron los que reportaban Wagner, pero no presentaban detalle del seguimiento. Por lo
que la certeza de evidencia de las estimaciones de esta escala debe tomarse con cautela.
Son fortalezas del estudio haber hecho una rigurosa busqueda, sin restriccion de idioma
0 afio de publicacion a fin de incorporar todos los estudios disponibles LAC. Y realizar
una exhaustiva evaluacién de la calidad y de la certeza de la evidencia a fin de identificar
brechas en la metodologia de los estudios incluidos. Y guiar el disefio de futuros estudios
en la regién.

4.2 Conclusiones

El estudio concluye que la escala Wagner con umbral en el grado 3, presentd la mayor
sensibilidad para los desenlaces de amputacion mayor y amputacion a cualquier nivel.
Por otro lado, la escala San Elian con un umbral en puntaje 20, present6 la mayor
especificidad. La certeza de evidencia del rendimiento de las escalas analizadas fue
catalogada como muy baja. Predominando la alta heterogeneidad, nimero insuficiente de
estudios o riesgo de sesgo por deficiencias en el seguimiento o reporte de pérdidas.
Consideramos fundamental para los decisores de salud contar con una regla de prediccion
clinica estime la morbilidad y sus potenciales costos. No obstante, la variabilidad de

escenarios en Latinoamérica y el Caribe del punto de vista econdmico o capacidad

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥ TESIS CIENTIFICA

tecnoldgica que limita su aplicacion y obtencion de dptimos resultados. Se requieren mas
investigaciones con mayor rigor metodoldgico sobre la capacidad diagnostica de estas
escalas con el fin de reducir esta heterogeneidad.
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Figuras y tablas

Figura 1: Diagrama de flujo de seleccion de estudios incluidos.

Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros identificacion de estudios a través de otros métodos

Registros identificados desde (n = 1182):

Datab: =5) Regi St y
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Documentos de todos los estudios
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Tabla 1. Estudios incluidos

Autor,
afio,pais
ID

Aragon,
2022,
Costa Rica

Carro,
2020,
Argentina

Carro,
2023,
Argentina

3
4 Cervantes-

Disefio

Cohorte
prospectivo

Cohorte
prospectivo

Cohorte,
prospectivo

Cohorte,

Escenario Muestra

San

Hospital 200

Juan de Dios

Hospital

Nacional

Profesor 97
Alejandro

Posadas

15

instituciones

de Argentina 312
(Hospitales 'y
clinicas)

Hospital 100

Edad, .
tiempo Equq T o
de m_ultldlsmpllna.rlo, Seguimiento
diabetes. Tipo de tratamiento
S, cirugia
conservadora,
. desbridamiento
59 afos, ., .
14 afios qU|ru_r9|_co, 10 meses
antibidticos
empiricos, de sistema
VAC
Sl, incluye médico
clinico diabetélogo,
cirujano vascular
geon, un cirujano
59 afios, ortopedista,
NR fisiatra,
infect6logo
especialista,
poddlogo y
enfermero.
58 afios,
NR NR 6 meses
52 afios, Sl/, Lavado NR
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Amputacion

cualquier
nivel
N(%)

83 (41.5%)

E: 45meses 24 (24.7%)

45 (45%)

Escala ﬁ?yr;litauon
/componente N(%)
IDSA? 14 (7%)
Texas

profundidad®

Texas 91 (11.3%)
circulacion®

Texas

infeccion ¢

- 26 (8.3%)
Wagner ¢ 15 (15%)

Escala Calidad

/componente

IDSA? Incierto

Texas
profundidad®
Texas
circulacion®
Texas
infeccion ¢
San Elian ©
WIFIf

Incierto

Texas
profundidad®
Texas
circulacién®
Texas
infecciond

San Elian®
WIFIf

NR

Incierto

Incierto

QUADAS



10

11

12

Garcia,
al, 2017
México

Iribarren,
2007, Chile

Martinez-
de-JesUs,
2010,
México
Mendoza,
2017,
México
Nunes,
2006,
Brazil

Prado,
2006,
Brazil

Rodriguez,
2013, Cuba

Sanchez,
2022,
Colombia

Valdes-
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et retrospectivo.

Cohorte,
retrospectivo

Cohorte
prospectivo

Cohorte,
prospectivo.

Cohorte,
prospectivo

Cohorte,
retrospectivo

Cohorte,
retrospectivo

Cohorte,
retrospectivo

Cohorte,
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“et General  de 10 afios  quirlrgico, Wagner
México desbridamiento, IDSA?
antibidtico
Sl, aseo quirdrgico,
Hospital  San 2’;;1?(;;2;0 Wagner?
Pablo de 134 NR Gmeses 81 (669%) . oo . -
. endovenoso, Wagner
Coquimbo N
revascularizacion
quirurgica.
ClinicaSan 55 64 aflos, 13meses 33 (14%) SanElign®  8(34%)  SanElidn®
Elian NR
Hospital 50 afios
General de 54 - _''NR 3 meses 26 (48%)  Wagner? - -
18 afios.
Zona N.o 50.
3 ho_spltales 92 61 zjnos, NR 6 meses 44 (55%)  Wagner" 21(22.8%) Wagner "
Sergipe 10 afos
Irmandade da
Santa Casa de 60 afios, Wagner 9
- - 0,
Misericordia NR NR NR 51(51,5%) Wagner "
de Séo Paulo
Hospital 5
g 9
Militar  degs 0> 215\ NR 17 (17.7%) VANE’ g ogpy  WaONEr™
. NR Wagner Wagner
Holguin.
Hospital
Universitario Wagner ¢
0, - -
de La 121 NR NR NR 81 (66.9%) Wagner"
Samaritana
Hospital Verdi ~
58 afios, h
Cevallos Balda 130 NR NR NR 66 (51%) Wagner - -

Dupeyron,
2023,

retrospectivo

de Portoviejo
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Clinica de

Verrone Cirugia
" Cohorte, Vascular  del 62 afos, Sl, desbridamiento, .
2016, ; ; 100 . NR 39 (39%)  Wagner" - - Incierto
. retrospectivo Conjunto NR revascularizacion.
Brazil .
Hospitalar de
13 Sorocaba

2 |DSA: Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba (+): estadio severo.

b Texas profundidad. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba (+): grado 2 + 3. ¢ Texas circulacion. Prueba (-): Isquemia no. Prueba (+): isquemia si; 9 Texas infeccidn. Prueba (-): infeccion no. Prueba
(+): infeccion si.

¢ San Elian. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado severo.

fWIFI. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+): moderado + alto

9 Wagner 3. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4 +5. " Wagner 4. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+): Grado 4 +5.

* Se presenta el resultado del Gnico estudio. NC: No esta calculado. NR: No reportado.

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis




Tabla 2. Riesgo

¥ TESIS

de sesgo

de estudios Incluidos

UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

Riesgo de sesgo

Preocupaciones con respecto a la

Puntaje Final

aplicabilidad
. Seleccion de| Prueba Prueba de Flujoy Seleccion de Prueba Prueba de Riesgo de N
Articulo . o . . . o . Aplicabilidad
pacientes Indice Referencia Tiempos pacientes Indice Referencia sesgo
1 Aragbn-Sanchez
(2022)
2 | Carro GV (2020)
3 | Carro GV (2023)
4 Cervantes-Garcia
E (2017)
5 | Iribarren O (2007)
6 Martinez-De Jesus
F (2010).
7 Mendoza-Romo M
(2017)
8 Nunes (2006)
9 Prado dos Santos
V. (2006)
10 Rodriguez Gurri D.
(2013)
1 Sanchez C.A
(2022)
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Valdés-Dupeyron
0 (2023)

13

Verrone Quilici M
(2016)

NA: No aplica
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Escala Sensibilidad (IC 95%) 12 Especificidad (1C 12 12 generalizado
sensibilidad 95%) especificidad

IDSA?®

Amputacién mayor 0.64 (0.39 — 0.84) - 0.57(0.5-0.64) - -

Amputacion cualquier nivel 0.49 (0.41 - 0.58) NC 0.73(0.66-0.79) NC NC
Texas profundidad P

Amputacién mayor 0.68 (0.51 - 0.81) NC 0.51 (0.46-0.56) NC NC

Amputacion cualquier nivel 0.83 (0.64 — 0.93) - 0.56(0.45-0.67) - -
Texas circulacion ©

Amputacién mayor 0.70 (0.54 — 0.83) NC 0.67 (0.62 —0.72) NC NC

Amputacion cualquier nivel 0.58 (0.39 — 0.76) - 0.75(0.64 — 0.84) - -
Texas infeccion ¢

Amputacion mayor 0.97 (0.83 -1.00) NC 27.0 (22.0-31) NC NC

Amputacion cualquier nivel 0.88 (0.69 — 0.96) - 0.32(0.22-0.43) - -
San Elian ®

Amputacién mayor 0.66 (0.35-0.87) 68.2 0.92(0.83 — 0.97) 79.4 74.0

Amputacion cualquier nivel 0.44 (0.29 — 0.59) - 0.92(0.88 — 0.95) - -
WIFI f

Amputacién mayor 0.89 (0.72-0.97) NC 0.43(0.38-0.49) NC NC

Amputacion cualquier nivel - - - - -
Wagner 3¢

Amputacién mayor 1.00 (0.48 — 1.00) - 0.53 (0.35-0.70 - -

Amputacién cualquier nivel 0.91 (0.64 — 0.98) 70.4 0.48(0.26 — 0.71) 86.3 74.2
Wagner 4"

Amputacién mayor 0.78 (0.46 — 0.93) 59.5 0.43(0.18-0.72) 88.4 76.2

Amputacion cualquier nivel 0.63 (0.41 - 0.80) 89.9 0.84 (0.58 — 0.95) 82.0 79.9

2 IDSA: Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba (+): estadio severo. ° Texas profundidad. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba (+): grado 2 + 3. ¢ Texas
circulacion. Prueba (-): Isquemia no. Prueba (+): isquemia si; ¢ Texas infeccion. Prueba (-): infeccion no. Prueba (+): infeccion si. ¢ San Elian. Prueba (-): Grado leve +
moderado. Prueba (+): Grado severo. f WIFI. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+): moderado + alto. 9 Wagner 3. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3
+4 +5. "Wagner 4. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+) : Grado 4 +5. ™ Se presenta el resultado del (inico estudio. NC: No calculad
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Fig 2. Forest plot para escala Wagner con desenlace amputacion a cualquier nivel.

Author Year Country TP FP FN TN Sensitivity {954 Cl) Spacificity {95% CI)
1 1
| |
| |
Iribarren et al. 2007 Chile 47 13 38 19 —-— : 0.55 (0.44, 0.G68) —}—I— 0.59 (0.41, 0.76)
| |
Rodriguez et al. 2013 Cuba 14 8 3 16 —-:— 0.82 {0.57, 0.96) -:—-— 0.67 (0.45, 0.84)
| |
Cervantes ot al. 2017 Mexico 45 48 0 7 |—=1.00 {0.92, 1.00) —-— | 0,13 (0.05, 0.24)
| |
| |
Mendoza et al. 2017 Mexico 25 7 1 21 —t= .96 (0.80, 1.00) | —=— 075 (0.55, 0.89)
| |
| |
Sanchez et al. 2022 Colombia 67 24 12 14 —=7 0.85(0.75,0.92) —=T 0.37 (0.22, 0.54)
Overall <§ 0.81 {0.64, 0.98) <> 0.48 (0.26, 0.71)
0 .25 5 75 1 0 .28 5 .75 1
Sensitivity Specilicity
Author Year Countty TP FP FN TN Sensitivity {(95° Cl) Specificity (95% CI)
| |
| |
Nungs stal. 2006 Brazil 37 12 7 24 : —=  0.84 {0.70, 0.93) —-—: 0.67 (0.49, 0.81)
|
Iribarren et al. 2007 Chile 10 1 75 31 = | 0.12 (0.06, 0.21) = 0.97 (0.84, 1.00)
| |
Rodriguez et al. 2013 Cuba g 3 &8 2 —_— 0.53 (0.28, 0.77) —:-— 0.88 (0.68, 0.97)

Verrone etel. 2016 Brazil 52 23 9 16 —=—  0.85(0.74, 0.93) — 0.41 {0.26, 0.58)

Cervantes stal. 2017 Mexico 31 23 14 32 0.69 (0.53, 0.82) —— 0.58 (0.44, 0.71)

0.67 {0.56, 0.77) —-—: 0.68 (0.51, 0.82)
|
|

Sanchez etal. 2022 Colombia 53 12 26 26

Valdés et al. 2023 Ecuador 41 0 25 64 0.62 (0.49, 0.74) =1.00 {(0.94, 1.00)

|
——
|
—|L.—
|
-
Qverall <1> 0.63 {0.41, 0.80) <E> 0.84 (0.58, 0.95)

0o 25 5 75 1 0 25 5 75 1

Sensitivity Specificity

B.

A. Wagner 3 para amputacion cualquiera Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4
+5. B. Wagner 4 para amputacion cualquiera Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+):
Grado 4 +5.
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Fig 3. Summary ROC para para escala Wagner con
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A. Wagner 3 para amputacion cualquiera. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4
+5. B. Wagner 4 para amputacion cualquiera. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+): Grado

4 +5,
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Tabla S1. Lista PRISMA

ftem Ubicacion
Seccion/tema # Checklist item donde el item
es reportado
TITULO
Titulo [1 Identificar la publicacién como revision sistematica Pégina 1
RESUMEN
Resumen [ 2 Consulte la lista de comprobacién PRISMA 2020 para resimenes Pagina 3-6
INTRODUCCION
Justificacion 3 De_scriba la justificacion de la revision en el contexto de los conocimientos Pagina 7-8
existentes
- 4 Proporcione una declaracion explicita de los objetivos o preguntas que la Pagina 8
Objetivos Y,
revision desea contestar.
METODOS
Criterios de 5 Especifique los criterios de inclusion y exclusion para la revisiéon y cdmo se Pagina 9
elegibilidad agruparon los estudios para la sintesis.
6 Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, Pagina 9
Fuentes de listas de referencia y otras fuentes buscadas o consultadas para identificar
informacion estudios. Especifique la fecha en la que se busc6 o consult6 por Gltima vez
cada fuente.
Estrategia de 7 Presentar las estrategias de bisqueda completas para todas las bases de Pagina 46- 47
blsqueda datos, registros y sitios web, incluidos los filtros y los limites utilizados.
8 Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumplia los Pagina 9-10
criterios para la inclusion de la revisién, incluidos cuantos revisores
Proceso de - - . - -
seleccion 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.
9 Especifique los métodos utilizados para recopilar los datos de los estudios, Pagina 10
Proceso de incluido el nimero de revisores que recopilaron datos de cada informe, si
recopilacion de trabajaron de forma independiente, los procesos para obtener o confirmar
datos datos de los investigadores del estudio y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.
10a Enumerar y definir todos los resultados para los que se buscaron los datos. Pagina 10
Especifique si se buscaron todos los resultados admitidos por cada dominio
de resultados en cada estudio (por ejemplo, para todas las medidas, puntos
de tiempo, anélisis) y, si no, los métodos utilizados para decidir qué
Lista de datos resultados recopilar.
10b Enumerar y definir todas las demas variables para las que se solicitaron Pagina 10
datos (por ejemplo, caracteristicas de participante e intervencion, fuentes de
financiacion). Describa cualquier suposicién hecha sobre cualquier
informacion que falte o no esté clara.
11 Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los Pagina 11
Estudio y estudios incluidos, incluidos los detalles de las herramientas utilizadas,
valoracion del cuantos revisores evaluaron cada estudio y si trabajaron de forma
riesgo de sesgo independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso.
12 Especifique para cada resultado como se midi6 el efecto (por ejemplo, Pégina 11-12
Medidas de efecto relacion de riesgo, diferencia media) utilizadas en la sintesis o presentacion
de resultados
13a Describa los procesos utilizados para decidir qué estudios eran elegibles Pagina 11
para cada sintesis
13b Describir los métodos necesarios para preparar los datos para la Pagina 11
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 mostrar visualmente los Pagina 11
. resultados de estudios individuales y sintesis
Métodos de —— - — —— - o
sintesis 13d pes_cflblr_ I,os métodos utl_llzados para sm_tet,lzar resulta}d_os y proporcionar Pagina 12
justificacion para las opciones. Si se realiz6 un metanalisis, 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 posibles causas de la Pagina 12
heterogeneidad entre los resultados del estudio
13f Describir los analisis de sensibilidad realizados para evaluar la fuerza de los | Pagina 12
resultados sintetizados.
Informar de la 14 Describir cualquier método utilizado para evaluar el riesgo de sesgo debido Pagina 13
evaluacién del a la falta de resultados en una sintesis (derivada de sesgos de notificacion). Pégina 49 (Tabla
sesgo S4)
Evaluacién dela | 15 Describir cualquier método utilizado para evaluar la certeza (o confianza) en | Pagina 13
certeza el cuerpo de evidencia para un resultado.
RESULTADOS
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Checklist item

Ubicacion
donde el item
es reportado

Describir los resultados del proceso de busqueda y seleccion, desde el Pagina 15
namero de registros identificados en la basqueda hasta el nimero de Pagina 35
Seleccion de los estudios inclgidos en la revision, idealmente utilizando un diagrama de flujo | (figura 1)
estudios (consulte la figura 1).
16b Citar estudios que cumplieran muchos criterios de inclusién, pero no todos Pagina 15
(‘casi perdidos') y explicar por qué fueron excluidos. Pagina 47-48
(Tabla S3)
c . 17 Citar cada estudio incluido y muestre sus caracteristicas. Pagina 15-16
aracteristicas de e
los estudios Pagina 35-36-37
(Tabla 1)
. 18 Evaluacion actual del riesgo de sesgo para cada estudio que se incluido en la | Pagina 16
Riesgo de sesgo revision Pagina 39 (Tabla
de los estudios ’ 2)
19 Para los resultados de cada estudio: a) estadisticas resumidas para cada Pagina 16-19
Resultados de o My
estudios grupo (cuandq proct_eda) y b) una estimacion de efec_tc_)s Yy Su precision (po_r
Lo ejemplo, confianza/intervalo creible), idealmente utilizando tablas o graficas
individuales
estructuradas.
20a Para cada combinacion o sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el | Pagina 16-20
riesgo de sesgo entre los estudios. Pagina 41
(Tabla 3)
20b Presentar los resultados de todas las combinaciones o sintesis estadisticas Pagina 16-20
realizadas. Si se realiz6 un metaandlisis, presente para cada estimacion de Pégina 51-54
Resultados de la resumen y su precision (por ejemplo. confianza/intervalo creible) y medidas | (Tabla S5-S7)
sintesis estadisticas de heterogeneidad. Si compara grupos, describa la direccion del
efecto.
20c Presentar resultados de toda la investigacion de posibles causas de Pagina 16-20
heterogeneidad entre los resultados del estudio.
20d Presentar los resultados de todos los analisis de sensibilidad realizados para Pégina 16-20
evaluar la solidez de los resultados combinados.
21 Evaluaciones actualizadas de los riesgos de sesgo debido a la falta de Pégina 20
Reportar sesgos resultados (derivados de sesgos de notificacion) para cada combinacion
evaluada
22 Proporcione evaluaciones de certeza (o confianza) en el cuerpo de prueba de | Pagina 21
Certeza de la e
evidencia cada resultado evaluado. Pégina 60-67
(TS8-TS22)
DISCUSION
23a Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de Pagina 22-24
otras pruebas.
L 23b Discuta cualquier limitacion de la evidencia incluida en el examen. Pagina 27
Discusion —— —— — -
23c Discutir las limitaciones de los procesos de revision utilizados. Pagina 27
23d Discutir las implicaciones de los resultados para la practica, la politica y la Pégina 25-26
investigacion futura.
OTRA INFORMACION
24a Proporcione informacién del registro de la revision, incluido el nombre del Pagina 9
registro y el nimero de registro, o indique que la revision no se registro.
Registro y 24b Indique dénde se puede acceder al protocolo de revision o indique que no se | Péagina 9
protocolo ha preparado un protocolo
24c Describir y explicar cualquier cambio en la informacion proporcionadaenel | -
registro o protocolo.
Apoyo 25 Describa las fue_ntes Qe apoyo financi_ero 0no financier_o parasu revision, y Pagina 28
el papel de los financiadores o patrocinadores en la revision.
Conflicto de 26 Declarar cualquier conflicto de interés de los autores de las revisiones. Pagina 28
intereses
competitivos
Disponibilidad de 27 Informe cuéles de las siguientes opcipnes estan d_iqur)ibles publicamente y Pégina 29-34
datos. codi dondc_a se pueden encontrar: formu_larl_os dg recopnlacnon_c_ie datos de
) goy . p .
otros materiales Flantll]q, _dff\tols e'xtraldos’ Qe (.estudlos'lnclwdos, dat'os ut_ll'lzados para toc?o_s’
os analisis; cddigo analitico; cualquier otro material utilizado en la revision
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Tabla S2: Estrategia de busqueda
PUBMED
#1 “diabetic foot”’[Mesh] OR (Diabet*[tiab] AND (foot[tiab] OR feet[tiab] OR ulcer*[tiab] OR
(44,825) | lesion*[tiab])
#2 "Amputation, Surgical"[Mh] OR amputation*[tiab] OR reamputation*[tiab]
(54,430)
#3 "latin america”[Mh] OR "latin america"[tiab] OR caribbean region[Mh] OR "caribbean
(1,252,73 | region"[tiab] OR south america [Mh] OR "south america”[tiab] OR “indians, south american”
0) [Mh] OR hispanoamerica*[tiab] OR Iberoamérica*[tiab] OR Panamerican*[tiab] or

argentina[Mh] OR Argentina[PL] OR Argentina[tiab] OR Argentin*[ad] OR bolivia[Mh] OR
Bolivia[tiab] OR Bolivia[PL] OR Bolivia[ad] OR brazil[Mh] OR Brazil[tiab] OR Brazil[PL]
OR Braz*[ad] OR Brasil*[ad] OR chile[Mh] OR Chile[tiab] OR Chile[PL] OR colombia[Mh]
OR Colombia[tiab] OR Colombia[ad] OR Colombia[PL] OR “costa rica”’[Mh] OR “Costa
rica”[tiab] OR “Costa rica”[PL] OR Costa Ric*[ad] OR "cuba"[Mh] OR Cubaftiab] OR
Cuba[PL] OR "ecuador"[Mh] OR Ecuador[tiab]OR Ecuador[PL] OR Ecuador*[ad] OR "el
salvador"[Mh] OR "El salvador”[tiab] or Ecuador[tiab] OR Ecuador[PL] OR "guatemala"[Mh]
OR Guatemala[tiab] or Guatemala[ad] OR Guatemala[PL] OR "haiti"[Mh] OR Haiti[tiab] OR
Haiti[PL] OR "honduras"[Mh] OR Honduras[tiab] OR Honduras[PL] OR “mexico”’[Mh] OR
Mexico[tiab] OR Mexico[ad] OR Mejico[ad] OR Mexico[PL] OR Nicaragua[Mh] OR
Nicaragua[tiab] OR Nicaragua[PL] OR “panama”[Mh] OR Panama[tiab] OR Panama[PL] OR
“paraguay”’[Mh] OR Paraguay[tiab] OR Paraguay[ad] OR Paraguay[PL] OR Peru[Mh] OR
Peru[tiab] OR Peru*[ad] OR Peru[PL] OR “puerto rico”[Mh] OR "puerto rico"[tiab] OR "Puerto
Rico"[ad] OR "Puerto Rico"[PL] OR “dominican republic”’[Mh] OR "dominican republic"[tiab]
OR "Dominican Republic"[ad] OR "Dominican Republic"[PL] OR “uruguay”’[Mh] OR
Uruguay[tiab] OR Uruguay[ad] OR Uruguay[PL] OR “venezuela” [Mh] OR Venezuela [tiab]
OR Venezuela[ad] OR Venezuela[PL] OR “suriname”[Mh] OR Suriname[tiab] OR
Surinam*[ad] OR Surinam*[PL] OR Guiana*[tiab] OR Guiana*[ad] OR Guyan*[tiab] OR
Guyan*[ad] OR Guyan*[PL]

#4(265) | #1 AND #2 AND #3

SCOPUS

#1 TITLE-ABS-KEY (diabet* W/3 (foot OR feet OR ulcer* OR lesion*))

(30,363)

#2 TITLE-ABS-KEY (Amputation*)

(81,205)

#3 TITLE-ABS-KEY (argentina OR bolivia OR brazil OR chile OR colombia OR "Costa

(3,349,21 | Rica" OR chile OR colombia OR cuba OR ecuador OR "El Salvador" OR guatemala OR

9) haiti OR honduras OR mexico OR nicaragua OR panama OR paraguay OR peru OR
"Puerto Rico” OR "Dominican Republic" OR uruguay OR venezuela OR "Latin America"
OR "South America" OR iberoamerica OR caribbean OR suriname OR Guiana* OR
Guyan*) OR AFFILCOUNTRY (argentina OR bolivia OR brazil OR chile OR colombia
OR "Costa Rica" OR chile OR colombia OR cuba OR ecuador OR "El Salvador" OR
guatemala OR haiti OR honduras OR mexico OR nicaragua OR panama OR paraguay
OR peru OR "Puerto Rico” OR "Dominican Republic" OR uruguay OR venezuela OR
"Latin America” OR "South America” OR iberoamerica OR caribbean OR suriname OR
Guiana* OR Guyan*)

#4 #1 AND #2 AND #3

(392)
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Amputation%2C+Surgical%22%5BMh%5D+OR+amputation%2A%5Btiab%5D+OR+reamputation%2A%5Btiab%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22latin+america%22%5BMh%5D+OR+%22latin+america%22%5Btiab%5D+OR+caribbean+region%5BMh%5D+OR+%22caribbean+region%22%5Btiab%5D+OR+south+america+%5BMh%5D+OR+%22south+america%E2%80%9D%5Btiab%5D+OR+%E2%80%9Cindians%2C+south+american%E2%80%9D+%5BMh%5D+OR+hispanoamerica%2A%5Btiab%5D+OR+Iberoam%C3%A9rica%2A%5Btiab%5D+OR+Panamerican%2A%5Btiab%5D+or+argentina%5BMh%5D+OR+Argentina%5BPL%5D+OR+Argentina%5Btiab%5D+OR+Argentin%2A%5Bad%5D+OR+bolivia%5BMh%5D+OR+Bolivia%5Btiab%5D+OR+Bolivia%5BPL%5D+OR+Bolivia%5Bad%5D+OR+brazil%5BMh%5D+OR+Brazil%5Btiab%5D+OR+Brazil%5BPL%5D+OR+Braz%2A%5Bad%5D+OR+Brasil%2A%5Bad%5D+OR+chile%5BMh%5D+OR+Chile%5Btiab%5D+OR+Chile%5BPL%5D+OR+colombia%5BMh%5D+OR+Colombia%5Btiab%5D+OR+Colombia%5Bad%5D+OR+Colombia%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Ccosta+rica%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%E2%80%9CCosta+rica%E2%80%9D%5Btiab%5D+OR+%E2%80%9CCosta+rica%E2%80%9D%5BPL%5D+OR+Costa+Ric%2A%5Bad%5D+OR+%22cuba%22%5BMh%5D+OR+Cuba%5Btiab%5D+OR+Cuba%5BPL%5D+OR+%22ecuador%22%5BMh%5D+OR+Ecuador%5Btiab%5DOR+Ecuador%5BPL%5D+OR+Ecuador%2A%5Bad%5D+OR+%22el+salvador%22%5BMh%5D+OR+%22El+salvador%22%5Btiab%5D+or+Ecuador%5Btiab%5D+OR+Ecuador%5BPL%5D+OR+%22guatemala%22%5BMh%5D+OR+Guatemala%5Btiab%5D+or+Guatemala%5Bad%5D+OR+Guatemala%5BPL%5D+OR+%22haiti%22%5BMh%5D+OR+Haiti%5Btiab%5D+OR+Haiti%5BPL%5D+OR+%22honduras%22%5BMh%5D+OR+Honduras%5Btiab%5D+OR+Honduras%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cmexico%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Mexico%5Btiab%5D+OR+Mexico%5Bad%5D+OR+Mejico%5Bad%5D++OR+Mexico%5BPL%5D+OR+Nicaragua%5BMh%5D+OR+Nicaragua%5Btiab%5D+OR+Nicaragua%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cpanama%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Panama%5Btiab%5D+OR+Panama%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cparaguay%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Paraguay%5Btiab%5D+OR+Paraguay%5Bad%5D+OR+Paraguay%5BPL%5D+OR+Peru%5BMh%5D+OR+Peru%5Btiab%5D+OR+Peru%2A%5Bad%5D+OR+Peru%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cpuerto+rico%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%22puerto+rico%22%5Btiab%5D+OR+%22Puerto+Rico%22%5Bad%5D+OR+%22Puerto+Rico%22%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cdominican+republic%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%22dominican+republic%22%5Btiab%5D+OR+%22Dominican+Republic%22%5Bad%5D+OR+%22Dominican+Republic%22%5BPL
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22latin+america%22%5BMh%5D+OR+%22latin+america%22%5Btiab%5D+OR+caribbean+region%5BMh%5D+OR+%22caribbean+region%22%5Btiab%5D+OR+south+america+%5BMh%5D+OR+%22south+america%E2%80%9D%5Btiab%5D+OR+%E2%80%9Cindians%2C+south+american%E2%80%9D+%5BMh%5D+OR+hispanoamerica%2A%5Btiab%5D+OR+Iberoam%C3%A9rica%2A%5Btiab%5D+OR+Panamerican%2A%5Btiab%5D+or+argentina%5BMh%5D+OR+Argentina%5BPL%5D+OR+Argentina%5Btiab%5D+OR+Argentin%2A%5Bad%5D+OR+bolivia%5BMh%5D+OR+Bolivia%5Btiab%5D+OR+Bolivia%5BPL%5D+OR+Bolivia%5Bad%5D+OR+brazil%5BMh%5D+OR+Brazil%5Btiab%5D+OR+Brazil%5BPL%5D+OR+Braz%2A%5Bad%5D+OR+Brasil%2A%5Bad%5D+OR+chile%5BMh%5D+OR+Chile%5Btiab%5D+OR+Chile%5BPL%5D+OR+colombia%5BMh%5D+OR+Colombia%5Btiab%5D+OR+Colombia%5Bad%5D+OR+Colombia%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Ccosta+rica%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%E2%80%9CCosta+rica%E2%80%9D%5Btiab%5D+OR+%E2%80%9CCosta+rica%E2%80%9D%5BPL%5D+OR+Costa+Ric%2A%5Bad%5D+OR+%22cuba%22%5BMh%5D+OR+Cuba%5Btiab%5D+OR+Cuba%5BPL%5D+OR+%22ecuador%22%5BMh%5D+OR+Ecuador%5Btiab%5DOR+Ecuador%5BPL%5D+OR+Ecuador%2A%5Bad%5D+OR+%22el+salvador%22%5BMh%5D+OR+%22El+salvador%22%5Btiab%5D+or+Ecuador%5Btiab%5D+OR+Ecuador%5BPL%5D+OR+%22guatemala%22%5BMh%5D+OR+Guatemala%5Btiab%5D+or+Guatemala%5Bad%5D+OR+Guatemala%5BPL%5D+OR+%22haiti%22%5BMh%5D+OR+Haiti%5Btiab%5D+OR+Haiti%5BPL%5D+OR+%22honduras%22%5BMh%5D+OR+Honduras%5Btiab%5D+OR+Honduras%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cmexico%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Mexico%5Btiab%5D+OR+Mexico%5Bad%5D+OR+Mejico%5Bad%5D++OR+Mexico%5BPL%5D+OR+Nicaragua%5BMh%5D+OR+Nicaragua%5Btiab%5D+OR+Nicaragua%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cpanama%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Panama%5Btiab%5D+OR+Panama%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cparaguay%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+Paraguay%5Btiab%5D+OR+Paraguay%5Bad%5D+OR+Paraguay%5BPL%5D+OR+Peru%5BMh%5D+OR+Peru%5Btiab%5D+OR+Peru%2A%5Bad%5D+OR+Peru%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cpuerto+rico%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%22puerto+rico%22%5Btiab%5D+OR+%22Puerto+Rico%22%5Bad%5D+OR+%22Puerto+Rico%22%5BPL%5D+OR+%E2%80%9Cdominican+republic%E2%80%9D%5BMh%5D+OR+%22dominican+republic%22%5Btiab%5D+OR+%22Dominican+Republic%22%5Bad%5D+OR+%22Dominican+Republic%22%5BPL
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%231+AND+%232+AND+%233&ac=no&sort=relevance&size=100
https://www-scopus-com.cientifica.remotexs.co/search/history/results.uri?origin=searchhistory&shid=1
https://www-scopus-com.cientifica.remotexs.co/search/history/results.uri?origin=searchhistory&shid=5
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WEB OF SCIENCE/ CORE COLLECTION

#1 (ALL=(DIABETIC) AND ALL= (foot or feet OR ulcer)) OR (ALL=(DIABETIC AND foot)
(20,469) | OR (ALL=(Diabetic AND ulcer)))

#2 ALL=amputation

(37,509)

#3 Tl=(argentina OR bholivia OR brazil OR chile OR colombia OR "Costa Rica" OR cuba OR
(2,378,52 | ecuador OR "El Salvador" OR guatemala OR haiti OR honduras OR mexico OR nicaragua OR
5) panama OR paraguay OR peru OR "Puerto Rico" OR "Dominican Republic" OR uruguay OR

venezuela OR “Latin America” OR "South America" OR iberoamerica OR caribbean OR
suriname) OR AK=(argentina OR bolivia OR brazil OR chile OR colombia OR "Costa Rica"
OR cuba OR ecuador OR "El Salvador” OR guatemala OR haiti OR honduras OR mexico OR
nicaragua OR panama OR paraguay OR peru OR "Puerto Rico" OR "Dominican Republic" OR
uruguay OR venezuela OR "Latin America" OR "South America" OR iberoamerica OR
caribbean OR suriname) OR KP=(argentina OR bholivia OR brazil OR chile OR colombia OR
"Costa Rica" OR cuba OR ecuador OR "El Salvador" OR guatemala OR haiti OR honduras OR
mexico OR nicaragua OR panama OR paraguay OR peru OR "Puerto Rico" OR "Dominican
Republic" OR uruguay OR venezuela OR "Latin America® OR "South America" OR
iberoamerica OR caribbean OR suriname) OR CU=(argentina OR bolivia OR brazil OR chile
OR colombia OR "Costa Rica" OR cuba OR ecuador OR "El Salvador" OR guatemala OR haiti
OR honduras OR mexico OR nicaragua OR panama OR paraguay OR peru OR "Puerto Rico™
OR "Dominican Republic" OR uruguay OR venezuela OR "Latin America® OR "South
America" OR iberoamerica OR caribbean OR suriname)

#4(202) | #1 AND #2 AND #3

EMBASE
#1 'diabetic foot'/exp OR (diabet* NEAR/3 (foot OR feet OR ulcer* OR lesion*)):ab,kwiti
(30,224)
#2 ‘amputation‘/exp OR (amputation*):ab,kwiti
(81,195)
#3 (argentina OR bolivia OR brazil OR chile OR colombia OR "Costa Rica"” OR cuba OR

(370,839) | ecuador OR "El Salvador" OR guatemala OR haiti OR honduras OR mexico OR nicaragua
OR panama OR paraguay OR peru OR "Puerto Rico" OR "Dominican Republic" OR
uruguay OR venezuela OR "Latin America" OR "South America” OR iberoamerica OR
caribbean OR suriname OR Guiana* OR Guyan*):ab,kw,ti

#4 #1 AND #2 AND #3
(142)
SCIELO
#1 ("pie diabetico" OR "pie diabético” OR (pie AND diabet*) OR (ulcera AND diabet*) OR "pé
(674) diabético” OR (pé AND diabet*))
#2 (amputacion* or amputacde* OR amputacion)
(689)
#3 #1 AND #2
(181)
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N Autor Afio Titulo Razén De Exclusion
1 | Baumfeld D. | 201 | Factors related to amputation level and wound | No evalda algun
8 healing in diabetic patients sistema de
clasificacion
2 | DutraLmaY | 201 | Prognosis of the outcome of severe diabetic foot | Desenlace
Col. 9 ulcers with multidisciplinary care inadecuado
3 | EastJm 201 | Chronic neuropathic ulcer is not the most common | No evaluacion de un
5 antecedent of lower limb infection or amputation | sistema de
among diabetics admitted to a regional hospital in | clasificacion
jamaica: results from a prospective cohort study
4 | Escalante D. | 200 | Amputacion del miembro inferior por pie diabético | Poblacion incorrecta
3 en hospitales de la costa norte peruana 1990 — 2000:
caracteristicas clinico-epidemiolégicas
5 | FerreiraV 201 | Consulta multidisciplinar do pé diabético - avaliac o | No evaluacion de un
4 dos fatores de mau progndstico sistema de
clasificacion
6 | Ledn- 202 | Follow-up of patients with diabetic foot in a highly | Desenlace
Jiménez F. 1 complex hospital in northern peru inadecuado
7 | Lowe J. 201 | The guyana diabetes and foot care project: improved | No evaluacion de un
5 diabetic foot evaluation reduces amputation rates by | sistema de
two-thirds in a lower middle income country clasificacion
8 | Martinez-De | 202 | The latin american saint elian wound score system | Disefio inadecuado
JesUs, 0 (sewss) for the triage of the diabetic foot attack
9 | Mendes-Pino | 201 | Association between critical limb ischemia, the | Desenlace
9 society for vascular surgery wound, ischemia and | inadecuado
foot infection (wifi) classification system and arterial
stiffness.
1 | Nahar - Van | 201 | Wound infections and recovery time among patients | Desenlace
0 | VenrooijL. |7 with diabetic foot ulcer living in multiethnic | inadecuado
suriname, a developing country: a retrospective
cohort study among patients from the one stop shop
for chronic diseases paramaribo
1 | Parisi Mc 201 | Baseline characteristics and risk factors for ulcer, | Disefio inadecuado
1 6 amputation and severe neuropathy in diabetic foot at
risk: the brazupa study
1 | Parisi Mc 200 | Comparison of three systems of classification in | Desenlace
2 8 predicting the outcome of diabetic foot ulcers in a | inadecuado
brazilian population
1 | Rezende K. 200 | In hospital care for diabetic foot: a comparison | Desenlace
3 8 between the estimated cost and the sus | inadecuado
reimbursement
1 | Tapia- 201 | Proporcién de incidencia de amputaciones en | Desenlace
4 | Rangel J. 5 pacientes con lesiones de pie del diabético. revisién | inadecuado
de tres afios en el hospital regional dr. valentin gémez
farias en zapopan, jalisco
1 | Cabeza De | 201 | Salvaging diabetic foot through debridement, | Desenlace
5 | Vaca Et |0 pressure alleviation, metabolic control, and | inadecuado
Al.(2010) antibiotics
1 | Hinojosa Ca, | 201 | Impacto de la revascularizacién y factores asociados | No evaluacion de un
6 | EtAl 6 en el salvamento de la extremidad en pacientes con | sistema de
pie diabetico clasificacion
1 | Soares R. Et | 202 | The catastrophic impact of covid-19 infection in | Desenlace
7 | Al 1 patients with chronic limb-threatening ischemia inadecuado
1 | Tardivoetal. | 201 | Development of the tardivo algorithm to Desenlace
8 5 predict amputation risk of diabetic foot inadecuado
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Assumpgao Comparacao dos fatores de risco para amputacoes | Desenlace
9 | ECetal. 9 maiores e menores em pacientes diabéticos de um | Inadecuado
Programa de Salde da Familia

2 | Moura Neto | 201 | Risk factors for ulceration and amputation in diabetic | Desenlace
0O |A e al|3 foot: study Inadecuado
(2013) in a cohort of 496 patients
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métodos utilizados
para seleccionar a

los pacientes:
pruebas previas,
ambito, uso

previsto de Ia
prueba en estudio

como se realiz6 y su
interpretacion

referencia, como se
realizé y su
interpretacion,

Area Seleccion de Prueba diagndstica en Prueba de referencia Flujo y cronograma
Pacientes estudio
Descripcion Describe los | Describe la prueba, | Describe la prueba de | Describe a los

pacientes que no van
a recibir la prueba de
estudio, la prueba de
referencia 0 que se
excluyen de la tabla
2x2;  describe el
intervalo y cualquier
intervencioén entre la
prueba de estudio y
la de referencia,

Pregunta clave

¢ES una muestra | ¢Se interpretaron los | ¢La prueba de referencia | ¢Describe el
consecutiva 0 | resultados de la prueba | clasifica correctamente | intervalo de tiempo
aleatoria? sin el conocimiento de | la  enfermedad en | entre las dos
los de la prueba de | estudio? pruebas?
referencia? ¢El intervalo  de
Lo correcto es realizar tiempo es el
primero la prueba de adecuado?
estudio
éSe  evitd un | Sise usé un punto de | éLos resultados de la | ¢Se aplicé a todos
disefio de casos y | corte (umbral), ¢se | prueba de referencia se | los pacientes el
controles? especifico interpretaron patrén de
éSe evitaron | previamente? independientemente de | referencia?
exclusiones la prueba de estudio? | ¢Todos los pacientes

inapropiadas?

¢Hay algun elemento de
la prueba en estudio que
forme parte de Ia
prueba de referencia?

recibieron la misma
prueba de
referencia
independientement
e del resultado de la
prueba de estudio?
éSe incluyeron
todos los pacientes
en el andlisis?

no se ajusten a la
pregunta de la
revision? Es decir,
que sean diferentes
de la poblacion

revision?  Cualquier
modificacién de la
tecnologia,
interpretacion 0
realizacion merma su
aplicabilidad

referencia (realizacion e
interpretacion) difiera o
no se ajustara a la
pregunta de revision?

Riesgo de sesgo | ¢Hay sesgo de | ¢Podria haber sesgo en | ¢Podria haber sesgos en | ¢EI flujo de
(alto/bajo/dudos | seleccion de los | la  realizacion e | la realizacion e | seguimiento del
0) pacientes? interpretacion de la | interpretacion de la | paciente podria
prueba? prueba? haber producido
algun sesgo?
Aplicabilidad ¢Hay dudas de que | ¢Hay dudas de que la | (Hay dudas de que la | -
(alta/baja/dudos | los pacientes | prueba (realizacion e | condicion de estudio
a) incluidos 'y su | interpretacion) difiera | (enfermedad) definida
ambito de estudio | de la pregunta de [ por la prueba de
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Autor, afio, pais v | FP | EN | WN Se(’l‘ggé'(%;‘d Esgeg;gggad ORD (IC95%) LR+ (1C95%) LR- (IC95%)
Amputacién mayor

Aragon et al., 2002, Costa Rica

IDSA @ 9 80 5 106 0.64(0.39-0.84) 0.57(0.50-0.64) 2.39(0.77-7,39) 1.49(0.98-2.28) 0.63(0.30-1.29)
Carro et al., 2020, Argentina

Texas profundidad 7 51 4 41 0.64 (0.31-0.89) 0.45 (0.34-0.55) 1.59 (0.43-5.85) 1.22 (0.74-1.99) 0.76 (0.33-1.75)

Texas circulacion © 9 23 2 65 0.82 (0.48-0.98) 0.74 (0.63- 0.83) 12.33 (2.48-61.35) 3.06 (1.96-4.78) 0.25 (0.07-0.88)

Texas infeccion® 10 61 1 25 0.91 (0.59-1.00) 0.29 (0.20- 0.40) 4.10 (0.50-33.73) 1.28 (1.02-1.61) 0.31 (0.05-2.10)

San Elian © 5 2 6 84 0.45 (0.17-0.77) 0.98 (0.92-1.00) 35 (5.57-219.75) 19.55 (4.30-88.92) 0.56 (0.32-0.97)

WIFIf 10 55 1 31 0.91 (0.59-1.00) 0.36 (0.59-1.00) 5.64 (0.60-46.13) 1.42(1.11-1.82) 0.25 (0.04-1.68)
Carro et al. 2023, Argentina

Texas profundidad 18 136 8 150 0.69 (0.48-0.86) 0.52 (0.46-0.58) 2.48 (1.05-5.89) 1.46 (1.10-1.93) 0.59 (0.32-1.06)

Texas circulacion © 17 [ 100 | 9 186 0.65 (0.44-0.83) 0.65 (0.59 - 0.71) 3.76 (1.63-8.67) 1.92 (1.41-2.62) 0.51 (0.29-0.88)

Texas infeccion 26 212 0 74 1.00 (0.87-1.00) 0.26 (0.21-0.31) NC 1.35(1.26-1.44) 0

San Elian © 13 42 12 235 0.52 (0.31-0.72) 0.85 (0.80- 0.89) 6.70 (2.77-16.21) 3.74 (2.23-6.25) 0.56 (0.36-0.85)

WIFLf 15 | 105 | 2 92 0.88 (0.64-0.99) 0.47 (0.40-0.54) 7.94 (1.75-36.03) 1.82 (1.42-2.32) 0.23 (0.06-0.86)
Martinez- et al., 2010, México

San Elian © 13 19 1 202 0.93 (0.66-1.00) 0.91 (0.87- 0.95) 113.1 (14.05-910.7) 9.01 (5.80-13.98) 0.08 (0.01-0.53)
Nunes et al. 2006, Brazil

Wagner 4" 22 27 22 9 0.50(0.35-0.65) 0.25(0.12-0.42) 0.33(0.13-0.87) 0.67(0,47-0.95) 2(1.13-3.53)
Prado et al., 2006, Brazil

Wagner 4" 46 35 5 13 0.90 (0.79-0.97) 0.27 (0.15-0.42) 3.42(1.11-10.49) 1.24 (1.02-1.50) 0.36 (0.15-0.9)
Rodriguez et al., 2013, Cuba

Wagner 3 9 5 17 0 19 1.00 (0.48-1.00) 0.53 (0.35-0.70) NC 1.82 (1.32-2.51) 0

Wagner 4" 4 8 1 28 0.80 (0.28-0.99) 0.78 (0.61-0.90) 6.22 (0.64-60.22) 2.04 (1,16-3-61) 0.33 (0.06-1-96)

Amputacién a cualquier nivel

Aragon et al., 2022, Costa Rica

IDSA @ 48 41 | 35 76 0.58 (0.46-0.69) 0.65(0.56-0.74) 2.54 (1.43-4.53) 1.65(1.21-2.24) 0.65(0.48-0.87)
Carro et al., 2020, Argentina

Texas profundidad 20 32 4 41 0.83(0.64-0.93) 0.56(0.45-0.67) 6.41(1.99-20.62) 1.90(1.39-2.61) 0.30(0.12-0.75)

Texas circulacion © 14 18 | 10 55 0.58(0.39-0.76) 0.75(0.64-0.84) 4.28(1.62-11.29) 2.37(1.40-4.00) 0.55(0.33-0.92)

Texas infeccion® 21 50 3 23 0.88(0.69-0.96) 0.32(0.22-0.43) 3.22(0.87-11.89) 1.28(1.03-1.59) 0.40(0.13-1.21)
Cervantes et al., 2017, México

IDSA? 15 5 30 50 0.33(0.20-0.49) 0.91(0.80-0.97) 5.00(1.65-15.15) 3.67(1.44-9.31) 0.73(0.57-0.94)

Wagner 39 45 48 0 7 1.0 (0.92-1.0) 0.13 (0.05-0.24) NC 1.15(1.04-1.27) 0.00

Wagner 4" 31 23 14 32 0.69 (0.53-0.82) 0.58 (0.44-0.71) 3.08 (1.35-7.05) 1.65(1.14-2.38) 0.53(0.33-0.87)
Martinez-et al. 2010, México

San Elian ® 17 15 22 181 0.44(0.29-0.59) 0.92(0.88-0.95) 9.32(4.09-21.24) 5.70(3.12-10.41) 0.61(0.46-0.82)
Mendoza et al., 2017, México

Wagner 3¢ 25 7 1 21 0.96 (0.80-1.0) 0.75 (0.55-0.89) 75.00 (8.53-659.61) 3.85(2.02-7.34) 0.05(0.01-0.35)
Nunes et al., 2006, Brazil

Wagner 4 " 37 12 7 24 0.84(0.70-0.93) 0.67(0.490-0.81) 10.57 (3.65-30.65) 2.52 (1.56-4.07) 0.24(0.12-0.48)
Iribarren et al., 2007, Chile

Wagner 3¢9 47 13 | 38 19 0.55 (0.44-0.66) 0.59 (0.41-0.76) 1.81 (0.79-4.12) 1.36(0.86-2.16) 0.75 (0.55-1.03)
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Vagner 4 0.91(0.80-1.04)

Rodriguez et al., 2013, Cuba

Wagner 3 ¢ 14 8 3 16 0.82 (0.57-0.96) 0.67 (0.45-0.84) 9.33 (2.07-42.18) 2.47(1.35-4.53) 0.26(0.09-0.77)

Wagner 4 " 9 3 8 21 0.53 (0.28-0.77) 0.88 (0.68-0.97) 7.88(1.69-36.72) 4.24(1.34-13.37) 0.54(0.31-0.93)
Sanchez et al., 2022, Colombia

Wagner 3¢ 67 24 12 14 0.85 (0.75-0.92) 0.37 (0.22-0.54) 3.26 (1.32-8.02) 1.34(1.04-1.74) 0.41(0.23-0.74)

Wagner 4" 53 12 26 26 0.67 (0.56-0.77) 0.68 (0.51-0.82) 4.42 (1.93-10.12) 2.12(1.30-3.48) 0.48(0.34-0.69)
Valdes et al., 2023, Ecuador

Wagner 4" 41 0 25 64 0.62 (0.49-0.74) 1.0 (0.94-1.0) NC 3.56 (2.55-4.96) 0.00
Verrone et al., 2016, Brazil

Wagner 4 " 52 23 9 16 0. 85 (0.74-0.93) 0. 41 (0.26-0.58) 4.02(1.55-10.42) 1.45(1.09-1.92) 0.36(0.19-0.70)

2 IDSA: Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba (+): estadio severo.

b Texas profundidad. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba (+): grado 2 + 3. ¢ Texas circulacion. Prueba (-): Isquemia no. Prueba (+): isquemia si; ¢ Texas
infeccion. Prueba (-): infeccidn no. Prueba (+): infeccion si.

¢ San Elian. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado severo.

"WIFI. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+): moderado + alto

9 Wagner 3. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4 +5. " Wagner 4. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+) : Grado 4 +5.

NC: no calculado
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Tabla S6. Resultados de sensibilidad y especificidad sumarizados segun desenlace ordenadas forma ascendente por sensibilidad.

# IDSA: Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba (+): estadio severo.

b Texas profundidad. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba (+): grado 2 + 3. ¢ Texas circulacion. Prueba (-): Isquemia no. Prueba (+): isquemia si; ¢ Texas

infeccion. Prueba (-): infeccidn no. Prueba (+): infeccion si.
¢ San Elian. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado severo.
"WIFI. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+): moderado + alto

9 Wagner 3. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4 +5. " Wagner 4. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+) : Grado 4 +5.

NC: No calculado
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Escala N Sensibilidad I? sensibilidad Especificidad 12 especificidad 12 generalizado
(I1C 95%) (1C 95%)
Amputacién mayor
IDSA? 1” 0.64 (0.39 — 0.84) - 0.57 (0.49 — 0.64) - -
San Elian © 3 0.66 (0.35 -0.87) 68.2 0.92 (0.83 - 0.97) 79.4 74.0
Texas profundidad ° 2 0.68 (0.51 — 0.81) NC 0.51 (0.46 — 0.56) NC NC
Texas circulacién © 2 0.70 (0.54 - 0.83) NC 0.67 (0.62 -0.72) NC NC
Wagner 4" 3 0.78 (0.46 — 0.93) 59.5 0.43 (0.18 - 0.72) 88.4 76.2
WiFi f 2 0.89 (0.72 -0.97) NC 0.43 (0.38 — 0.49) NC NC
Texas infeccion ¢ 2 0.97 (0.83 — 1.00) NC 0.27 (0.22 - 0.31) NC NC
Wagner 3 ¢ 1” 1.00 (0.48 — 1.00) - 0.53 (0.35 -0.70) - -
Amputacidn cualquier nivel
San Elian ® 1” 0.44 (0.29 — 0.59) - 0.92 (0.88 — 0.95) - -
IDSA? 2 0.49 (0.41 — 0.58) NC 0.73 (0.66 — 0.79) NC NC
Texas circulacién © 1” 0.58 (0.39 - 0.76) - 0.75 (0.64 — 0.84) - -
Wagner 4" 7 0.63 (0.41 — 0.80) 89.9 0.84 (0.58 — 0.95) 82.0 79.9
Texas profundidad ° 1" 0.83 (0.64 — 0.93) - 0.56 (0.45 - 0.67) - -
Texas infeccion ¢ 1” 0.88 (0.69 — 0.96) - 0.32 (0.22 - 0.43) - -
Wagner 3 ¢ 5 0.91 (0.64 — 0.98) 70.4 0.48 (0.26 — 0.71) 86.3 74.2
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Tabla S7. Resultados de sensibilidad y especificidad sumarizados segun desenlace ordenadas forma ascendente por especificidad.

Escala N° de Sensibilidad 12 sensibilidad Especificidad 12 especificidad | 1% generalizado
estudi (IC 95%) (IC 95%)
0s
Amputacion mayor
Texas infeccion 2 0.97 (0.83 —1.00) NC 0.27 (0.22 - 0.31) NC NC
Wagner 4" 3 0.78 (0.46 — 0.93) 59.5 0.43(0.18-0.72) 88.4 76.2
WiFi 2 0.89 (0.72-0.97) NC 0.43 (0.38 — 0.49) NC NC
Texas profundidad ° 2 0.68 (0.51 - 0.81) NC 0.51 (0.46 — 0.56) NC NC
Wagner 3 ¢ 1” 1.00 (0.48 — 1.00) - 0.53 (0.35-0.70) - -
IDSA? 1° 0.64 (0.39 — 0.84) - 0.57 (0.49 — 0.64) - -
Texas circulacion © 2 0.70 (0.54 - 0.83) NC 0.67 (0.62 -0.72) NC NC
San Elian ° 3 0.66 (0.35 - 0.87) 68.2 0.92 (0.83-0.97) 79.4 74.0
Amputacién cualquier nivel
Texas infeccion ¢ 1" 0.88 (0.69 — 0.96) - 0.32 (0.22 - 0.43) - -
Wagner 3 ° 5 0.91 (0.64 — 0.98) 70.4 0.48 (0.26 — 0.71) 86.3 74.2
Texas profundidad ° 1" 0.83 (0.64 — 0.93) - 0.56 (0.45 - 0.67) - -
IDSA? 2 0.49 (0.41 -0.58) NC 0.73 (0.66 — 0.79) NC NC
Texas circulacion 1" 0.58 (0.39 — 0.76) - 0.75 (0.64 — 0.84) - -
Wagner 4" 7 0.63 (0.41 - 0.80) 89.9 0.84 (0.58 — 0.95) 82.0 79.9
San Elian ° 1° 0.44 (0.29 — 0.59) - 0.92 (0.88 — 0.95) - -

# IDSA: Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba (+): estadio severo.
b Texas profundidad. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba (+): grado 2 + 3. ¢ Texas circulacion. Prueba (-): Isquemia no. Prueba (+): isquemia si; ¢ Texas infeccion.

Prueba (-): infeccion no. Prueba (+): infeccion si.
¢ San Elian. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado severo.

FWIFI. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+): moderado + alto

9 Wagner 3. Prueba (-): Grado 0 +1 + 2, Prueba (+): Grado 3 + 4 +5. " Wagner 4. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba (+) : Grado 4 +5.

NC: No calculado
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de las escalas IDSA 'y TEXAS

Fig S1. Forest plot

A

Author Year  Country TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Spedilicity (35% Iy
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Qverall

Sensitivity Speciticity

Author Year Country TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)

Carro et al. (a) 2020 Argentina 7 51 4 41 0.64 (0.31, 0.89) 0.45 (0.34, 0.55)

Carro ot al. (b) 2023 Argentina 18 136 8 150 0.60 (0.48, 0.86) 0.52 (0.46, 0.58)
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_.i_
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| |
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Carro et al. {b) 2023 Argentina 17 100 9 186 —-Jl— 0.65 (0.44, 0.83) -Jl- 0.85 (0.59, 0.71)
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Author Year Country TP FP FN TN Sensitivity {95% CI) Specificity (95% CI)

Carro et al. {b) 2023 Argentna 26 212 0 74 1.00 (0.87, 1.00)

|
|
I
|
Carro et al. (a) 2020 Argentina 10 61 1 25 —=l 0,91 (059, 1.00) +— 0.29 (0.20, 0.40)
I
|
-Jlr 0.26 (0.21, 0.31)
|

Overall 0.97 (0.83, 1.00) 0.27 {0.22, 0.31)

L,

Sansitivity Specificity
D,

A. IDSA para amputacion cualquiera. Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba
(+): estadio severo. B. Texas profundidad para amputacién mayor. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba
(+): grado 2 + 3. C. Texas circulacién para amputacion mayor. Prueba (-): Isquemia no. Prueba
(+): isquemiasi. D. Texas infeccion a para amputacion mayor. Prueba (-): infeccion no. Prueba
(+): infeccion si.
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Fig S2. SROC de las escalas IDSA'y TEXAS
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A. IDSA para amputacién cualquiera. Prueba (-): Estadio no infeccion + leve + moderado, Prueba
(+): estadio severo. B. Texas profundidad para amputacién mayor. Prueba (-): grado 0 +1, Prueba
(+): grado 2 + 3. C. Texas isquemia para amputacion mayor. Prueba (-): Isquemia no. Prueba
(+): isquemia si. D. Texas infeccion a para amputacion mayor. Prueba (-): infeccién no. Prueba
(+): infeccion si.
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Fig S3. Forest plot

de las escalas San Elian, WIFI y Wagner 4.
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Sensitivity Specificity

C.
A. San Elian para amputacion mayor. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado
severo. B. WIFI para amputacién mayor. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+):
moderado + alto. C. Wagner 4 para amputacién mayor. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba
(+) : Grado 4 +5.
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C.
A. San Elian para amputacion mayor. Prueba (-): Grado leve + moderado. Prueba (+): Grado
severo. B. WIFI para amputacién mayor. Prueba (-): grado muy bajo + bajo. Prueba (+):
moderado + alto. C. Wagner 4 para amputacién mayor. Prueba (-): Grado 0 +1 +2 + 3, Prueba
(+) : Grado
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IDSA
TABLA S8: Pregunta 1: ;Deberia usarse IDSA para diagnosticar amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.64 (95% Cl: 0.39 a 0.84)
i 0,
Especificidad 0.57 (95% CI: 0.50 a 0.64) eElErl g 7%
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1,000 patients tested
Desenlace ggc?:nizgdlos Gk Disefio de estudio ggtE UBECHEm e
Riesgo de Evidencia . . L Sesgo de A g o
5500 T - Inconsistencia  Imprecision publicacion Probabilidad pre-test de 7%
z/erdaderos positivos | ) 1 estudios Estudio de tipo Serio No es serio No evaluable* | No es serio ninguno 4(3a6) @OOO
Pacientes con Amputacion a cualquier nive i N
200 pacientes cohorte Muy Baja
Falsos negativos 3(la4)
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar
Amputacion a cualquier nivel)
Verdaderos negativos 53 (47 a 60)
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)
Falsos positivos 40 (33 a 46)
(Pacientes pronosticados incorrectamente para Amputacion a cualquier
nivel)
a. Estudio unico o insuficientes
TABLA S9: Pregunta 2: ;Deberia usarse IDSA para diagnosticar amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?
Sensibilidad 0.49 (95% CI: 0.41 a 0.56) 0.91 (95% C 242.7% 58 7%63 (95% CI: 0.£1 a 0.80)
Prevalencias - 1
Especificidad 0.73 (95% CI: 0.66 a 0.79) 0.48 (95% C 0.84 (95% CI: 0.58 a 0.95)
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1,000 patients tested
Desenlace g;ccil:netzgdws it Disefio de estudio - d 5 d QOE de precision del test
iesgo de L . . esgo de - ’ 0
sesgo Evidencia indirecta = Inconsistencia Imprecision publicacién Probabilidad pre-test de 42.7%
Verdaderos positivos o 2 estudios Estudio de tipo Serio® No es serio No evaluable* | Serio® ninguno 21 (18a24) 100]@)
(Pacientes con Amputacién a cualquier nivel) 300 pacientes cohorte Muy Baja
Falsos negativos 22 (19a25)
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar
Amputacion a cualquier nivel)
Verdaderos negativos 42 (38 a45)
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)
Falsos positivos 15 (12 a 19)
(Pacientes pronosticados incorrectamente para Amputacion a cualquier
nivel)

a. No se pudo calcular por ser estudio tnico o tener estudios insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis
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Texas profundidad

TABLA S10: Pregunta 3: ;Deberia usarse Texas profundidad para diagnosticar amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad

Especificidad

Desenlace

Verdaderos positivos
(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel)

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes p i incor para A

ion a cualquier nivel)

a: No se pudo calcular por ser estudio Gnico o tener estudios insuficientes.

TABLA S11: Pregunta 4: ;Deberia usarse Texas profundidad para capacidad diagnostica en amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad

Especificidad

Desenlace

Verdaderos positivos
(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel)

Falsos negativos
(Pacientes incor
cualquier nivel)

para no presentar Amputacion a

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacién a cualquier nivel)

Falsos positivos

(Pacientes prc i incor para i6n a cualquier nivel)

a: Estudio Gnico o insuficientes.

Tesis publicada con

0.68 (95% ClI:0.51a0.81)

0.51 (95% CI: 0.46 a 0.56)

Ne de estudios (Ne de
pacientes)

2 estudios
415 pacientes

0.83 (95% CI: 0.64 a 0.93)

0.56 (95% Cl: 0.45 2 0.67)

Ne de estudios (Ne de
pacientes)

1 estudios
97 pacientes

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte)

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte

autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis

Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de !Ew_denaa Inconsistencia
sesgo indirecta
Serio No es serio No evaluable®

Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia (s
$esgo indirecta
Serio No es serio No evaluable®

Imprecision

No es serio

Imprecision

No es serio

8.9%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
test
[S)EZ?S: :ceién Probabilidad pre-test de 8.9%
Ninguno 6(a7) 100]0)
Muy Baja
3(2a4)
46 (42 a51)
45 (40 2 49)
24.7%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
test
ESZ?;;; i Probabilidad pre-test de 24.7%
ninguno 21 (16 a23) 10/0]@)
Muy Baja
4(2a9)
42 (342 50)
33 (25a41)
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Texas isquemia

TABLA S12: Pregunta 5: ;Deberia usarse Texas Isquemia para diagnosticar amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.70 (95% ClI: 0.54 2 0.83)
Especificidad 0.67 (95% CI: 0.62a0.72)
Ne de estudios (Ne de
Desenlace TS
Verdaderos positivos 2 estudios

(Pacientes con Amputacién a cualquier nivel) 411 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes i pror

cualquier nivel)

para no presentar Amputacion a

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes pronosti i para

6n a cualquier nivel)

a. Estudio Gnico o insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte)

Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia s
sesgo indirecta
Serio No es serio No evaluable®

TABLA S13: Pregunta 6 ;Deberia usarse Texas Isquemia para diagnosticar amputacién a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.58 (95% Cl: 0.39 2 0.76)
Especificidad 0.75 (95% CI: 0.64 a 0.84)
Desenlace Ne (_le estudios (Ne de
pacientes)
Verdaderos positivos 1 estudios

(Pacientes con Amputaci6n a cualquier nivel) 97 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacién a cualquier nivel)

Falsos positivos
Pacientes p i incor para A

i6n a cualquier nivel)

a. Estudio Gnico o insuficientes.

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte

Tesis publicada con autorizacion del autor
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Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia s EER
sesgo indirecta
Serio No es serio No evaluable?

Imprecision

Imprecision

No es serio

Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del

Sesgo de - ==
publicacion Probabilidad pre-test de 9%
No es serio® ninguno 6(5a7) @OOO
Muy Baja
3(2a4)
61 (56 a 66)
30 (25 a 35)
24.7%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
Sesgo de - s
publicacién Probabilidad pre-test de 24,7%
Ninguno 14 (10a19) 100]0)
Muy Baja
11 (6 a 15)
56 (48 a 63)
19 (12a27)
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Texas Infeccion

TABLA S14: Pregunta 7: ;Deberia usarse Texas infeccion para diagnosticar amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.97 (95% CI: 0.83 a 1.00) 9%
. Prevalencias ’
Especificidad 0.27 (95% CI: 0.22 a 0.31)
. Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1,000 patients tested o
Desenlace Ne de estudios (Ne de Disefio de estudio QOE de precision del
pacientes) test
Riesgo de sesgo Evidencia indirecta Inconsistencia Imprecision Sesgo de publicacion Probabilidad pre-test de 9%
Verdaderos positivos 2 estudios Estudio preciso de Serio No es serio No evaluable® Serio® Ninguno 9(7a9
(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel) 409 pacientes tipo cohgne) 9 ( ) sﬂaogo
uy baja
Falsos negativos 0(0a2)
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)
Verdaderos negativos 25 (20 a 28)
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)
Falsos positivos 66 (63 a71)
(Pacientes pronostil incol para A i6n a cualquier nivel)
a: No se pudo calcular por ser estudio Gnico o tener estudios insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5 en su limite inferior
TABLA S15: Pregunta 8: ;Deberia usarse Texas Infeccién para diagnosticar amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?
Sensibilidad 0.88 (95% Cl: 0.69 a 0.96
¢ ) . 24.7%
Prevalencias
Especificidad 0.32 (95% ClI: 0.22 2 0.43)
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1,000 patients tested
Desenlace g;c?znetzgdws (O de Disefio de estudio tqe)gtE de precision del
Riesgo de Evidencia . . s Sesgo de AR 0
sesqo i —_" Inconsistencia  Imprecision publicacion Probabilidad pre-test de 24.7%
Verdaderos positivos 1 estudios Estudio preciso de Serio No es serio No evaluable* ' Serio® Ninguno 22(17a24
(Pacientes con Amputaci6n a cualquier nivel) 97 pacientes tipo Cohgne 9 ( ) 30%}0
uy baja
Falsos negativos 3(1a8)
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)
Verdaderos negativos 24 (17 a 32)
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)
Falsos positivos 51(43 a 58)
(Pacientes pronosti inc para i6n a cualquier nivel)

a. Estudio Unico o insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis
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TABLA S16: Pregunta 9:

¢Deberia usarse San Elian para diagnosticar amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.65 (95% Cl: 0.35 a 0.87)
Especificidad 0.92 (95% ClI: 0.83 2 0.97)
Ne de estudios (Ne de
Desenlace pacientes)
Verdaderos positivos 3 estudios

(Pacientes con Amputacién a cualquier nivel) 634 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacién a cualquier nivel)

Falsos positivos

(Pacientes p i incor para i6n a cualquier nivel)

a. Heterogeneidad del metaanalisis mayor al 50%. B. No significativo

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte

Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia .-
Sesgo indirecta
Serio No es serio Serio ®

TABLA S17: Pregunta 10: ¢ Deberia usarse San Elian para diagnosticar amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.44 (95% CI: 0.29-0.59)
Especificidad 0.92 (95% C1:0.88-0.95)
Desenlace Ne c_le estudios (Ne de
pacientes)
Verdaderos positivos 1 estudios

(Pacientes con Amputacién a cualquier nivel) 41 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacién a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacient f

pi incor para A i6n a cualquier nivel)

a. Estudio Unico o insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Disefio de estudio

Estudio preciso de
tipo cohorte

Tesis publicada con autorizacion del autor
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Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia (s
Sesgo indirecta
Serio No es serio No evaluable?

7.9%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
. Sesgo de - test
Imprecision publicacién Probabilidad pre-test de 7.9%
No es serio Ninguno 5(3a7) 10]0]0)
Muy Baja
3(la5)
85 (76 a 89)
7(3a16)
16.6%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
- Sesgo de - ’ o || B
Imprecision publicacién Probabilidad pre-test de 16.6%
Serio® Ninguno 7(5a10) 10]0]0)
Muy Baja
10 (7a12)
77 (73a79)
6 (4a10)
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TABLA S18: Pregunta 11: ;Deberia usarse WIFI para diagnosticar en amputacién mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.89 (95% CI: 0.72 2 0.97)

Especificidad 0.43 (95% CI: 0.38 2 0.49)

Desenlace Ne (_ie estudios (Ne de
pacientes)

Verdaderos positivos 2 estudios

(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel) 311 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incor pre
cualquier nivel)

para no presentar Amputacion a

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes p i i para

i6n a cualquier nivel)

Prevalencias

9%

Disefio de estudio

Estudio preciso de tipo
cohorte

a: No se pudo calcular por ser estudio tnico o tener estudios insuficientes. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de Evidencia . . ... Sesgo de
- Inconsistencia  Imprecision A

Sesgo indirecta CORSISIENCE RIECISIY publicacion

Serio No es serio No evaluable® | Serio® Ninguno

Effect per 1,000 patients
tested

Probabilidad pre-test de 9%

8(6a9)

1(0a3)

39 (35 a 45)

52 (46 a 56)

QOE de precision del
test

©000
Muy Baja
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TABLA S19: Pregunta 12: ;Deberia usarse Wagner 3 para capacidad diagnostica en amputacion mayor en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 1.0 (95% ClI: 0.48 a2 1.0)
Especificidad 0.53 (95% CI1: 0.35 2 0.70)
Ne de estudios (Ne de
Desenlace pacientes)
Verdaderos positivos 1 estudios

(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel) 41 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacién a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes p i incor para

i6n a cualquier nivel)

a. Estudio Gnico o insuficientes.

Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Disefio de estudio

Riesgo de Evidencia s
Sesgo indirecta
Estudio preciso de Serio No es serio No evaluable*

tipo cohorte

TABLA S20: Pregunta 13: ;Deberia usarse Wagner 3 para capacidad diagnostica en amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad 0.91 (95% CI: 0.64 a 0.98)
Especificidad 0.48 (95% CI: 0.26 a 0.71)
Desmilhes Ne de estudios (Ne de
pacientes)
Verdaderos positivos 5 estudios

(Pacientes con Amputacién a cualquier nivel) 429 pacientes

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes p i incor

para A ion a cualquier nivel)

0.63 (95% CI: 0.41 a 0.80)

0.84 (95% C Prevalencias

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Disefio de estudio

Riesgo de !Ew_denua Inconsistencia
sesgo indirecta
Estudio de tipo Serio No es serio No evaluable?

cohorte

a: Heterogeneidad del metaanalisis mayor al 50%. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis

12.2%

Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del

- Sesgo de - test
Imprecision publicacién Probabilidad pre-test de 12.2%
Noesserio | ninguno 12 (6a12) 100]0)
Muy Baja
0(0a6)
47 (31a61)
41 (27 a57)
58.7%
Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
test
Imprecision SeSQ.O de_ a Probabilidad pre-test de 58.7%
publicacion
Serio® Ninguno 53 (38 a 58) [10]0]0)
Muy Baja
6(la21)
20 (11a29)
21 (12 a 30)
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TABLA S21: Pregunta 14:
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¢;Deberia usarse Wagner 4 para capacidad diagnostica en amputacién mayor en pacientes con pie diabético?
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Sensibilidad

Especificidad

Desenlace

Verdaderos positivos
(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel)

Falsos negativos
(Pacientes incorrectamente pronosticados para no presentar Amputacion a
cualquier nivel)

Verdaderos negativos
(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

0.78 (95% CI: 0.46 a 0.

0.43 (95% CI: 0.18 a 0.72)

Ne de estudios (Ne de
pacientes)

3 estudios
634 pacientes

Falsos positivos
(Pacient f

p incor

para A ion a cualquier nivel)

a: Heterogeneidad del metaanalisis mayor al 50%. b. Presenta una sensibilidad o especificidad con un valor menor de 0.5

TABLA S22: Pregunta 15: ;Deberia usarse Wagner 4 para capacidad diagnostica en amputacion a cualquier nivel en pacientes con pie diabético?

Sensibilidad

Especificidad

Desenlace

Verdaderos positivos

(Pacientes con Amputacion a cualquier nivel)

Falsos negativos

0.63 (95% CI: 0.41 a 0.80)

0.84 (95% CI: 0.58 a 0.95)

Ne de estudios (Ne de
pacientes)

7 estudios
685 pacientes

[( incor
cualquier nivel)

Verdaderos negativos

para no presentar Amputacion a

(Pacientes sin Amputacion a cualquier nivel)

Falsos positivos
(Pacientes pi i incor

para A ion a cualquier nivel)

a: Heterogeneidad del metaandlisis mayor al 50%.

Tesis publicada con

No olvide citar esta tesis

. 20.8%
Prevalencias
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia
Disefio de estudio
Riesgo de Evidencia q q . Sesgo de
5500 T - Inconsistencia  Imprecision publicacién
Estudio de tipo Serio No es serio No evaluable® Serio® Ninguno
cohorte
. 58%
Prevalencias
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia
Disefio de estudio
Riesgo de Evidencia . . I Sesgo de
. Inconsistencia Imprecision e an
sesgo indirecta publicacién
Estudio de tipo Serio No es serio Serio ? No es serio® Ninguno

cohorte

autorizacion del autor

Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del

test
Probabilidad pre-test de 20.8%

53a7) o000
Muy Baja

3(lab)

85 (76 a 89)

7(3a16)

Effect per 1,000 patients tested
QOE de precision del
test

Probabilidad pre-test de 58%

37 (24 2 46) o000
Muy Baja

21 (12a34)

35 (24 2 40)

7(2a18)
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UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SU

RESOLUCION DIRECTORALACADEMICA DE CARRERA No. 195- DACMH-DAFCS-U.
CIENTIFICA-2023

Villa el Salvador, 30 de marzo del 2023

VISTO:
El infarme de revisidn independiente académica del Proyecto de Investigacidn titulado: “CARACIDAD
PRONGSTICA DE LOS SISTEMAS DE CLASIFICACION DE PIE DIABETICO PARA AMPUTACION DE MIEMBRO DE
INFERIOR EN ANMERICA LATINA Y ELCARIBE: UNA REVISION SISTENMATICA CON METAANALISIS”

CONSIDERANDO:

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

Que, de acuerdo alaResoluddnDirectoral No. 012-DGIDI-Cientifica-2021, con fecha 16 de agosto del

2021, que no requiere evaluaddn ética, segun descrita en el numeral 4 ¥ por no induir a seres
humanaos ni animales en su analisis.

Que,de acerdo alanomativavigente de la Universidad Cientifica delSur, en uso de Ias atribudones
canferidasal Directar Académico de |a Camrera.

SE RESUELVE:

ART. 1° Aprobar, en vias de regularizacidn e insaibir el Proyecto de Investigaddn titulado:

“CAPACIDAD PRONGSTICA DE LOS SISTENMAS DE CLASIFICACION DE PIE DIABETICO PARA AMPUTACIGN DE
MIEMBRO DE INFERIOR EN AMERICA LATINA Y ELCARIBE: UNA REVISION SISTEMATICA CON
METAANALISIS” presentado por los alumnos: Paola Mashiel Taca Quinteros y Lily Verdnica Tantaledn
Gutiérrez.

ART. 2° Nombrar al Docente M arlon Augusto Yovera Aldana, mmao asesor paraeldesarrollo del Proyecto de
Investigacidn en cuestidn,

Registrese, mmuniquese y archivese.

a"ﬁ* -
., Mumem v

11 doli Sawi b

M. JORDI Gma.u MONGREN )
Director Académicole) 7

Carrerade NMedicina Humana

tr. 4 hivo

Tesis publicada con autorizacion del autor
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Acta Medica Peruana <actamedicaperuana@cmp.org.pes 12200a.m. (hace 1 minuta) <% @ &~ :

param -
Estimado/a,
Lily Veronica Tantalean Gutiemrez

Autor/a Corresponsal:

La revista ACTA MEDICA PERUANA ha recibido su manuscrito titulado: "La Capacidad prondstica de los sistemas de clasificacion de pie diabético para amputacion de
miembro de inferior en América Latina y el Caribe: Una revision sistematica con Metaanalisis”. Con nuestro sistema de gestion de revistas en linea, podra iniciar sesion en
el sitic web de la revista y hacer un seguimiento de su progreso a través del proceso editorial:

URL del manuscrito: hitps.//famp.cmp.org.pe/index. php/AMP/authorDashboard/submission/2925
MNombre de usuario/a: vero2003

Su manuscrito sera revisado por €l Comité de Acta Médica Peruana y |2 notificaremos en breve su decision.

Agradecemos el envio de su manuscrito a nuestra revista.

Comité Editorial

Acta Médica Peruana

https://amp.cmp.org.pe/index.php/AMP

Tesis publicada con autorizacion del autor
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