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RESUMEN
Objetivo: Estimar la exactitud pronóstica para amputación de miembro inferior de las escalas 
de pie diabético utilizadas en estudios realizados en América Latina y el Caribe. Materiales 
y métodos: Se incluyó a estudios longitudinales sin restricción de idioma provenientes de 
Scielo, Embase, PubMed, Web of Science (WOS) y Scopus, hasta octubre de 2024. Los estudios 
registraron la incidencia de amputación mayor o a cualquier nivel según la aplicación de una 
escala de pie diabético al inicio de la atención médica. Mediante un metaanálisis se estimó 
la sensibilidad, especificidad, razón de verosimilitud (LR, del inglés likelihood ratio) positiva 
(LR+) y negativa (LR-), odds ratio diagnóstico y el área bajo la curva ROC. El riesgo de sesgo 
fue evaluado utilizando la herramienta QUADAS-2 y la certeza de la evidencia se analizó 
según GRADE. Resultados: Se incluyeron a 15 artículos y se identificaron cinco escalas: IDSA, 
San Elián, WIfI, Meggitt-Wagner (con umbrales 3 y 4) y Universidad de Texas, provenientes 
de nueve países. Para amputación a cualquier nivel, la clasificación que mostró la mayor 
sensibilidad para ambos desenlaces fue la escala Meggitt-Wagner en el umbral de grado 3 con 
valores de 0,91. La escala San Elián presentó la mayor especificidad con un valor de 0,92. El LR+ 
más significativo correspondió a San Elián con un valor de 4,1, mientras que el LR- de mayor 
impacto fue el de Meggitt-Wagner en categoría 3 con un valor de 0,20. Las 15 evaluaciones 
GRADE revelaron una certeza de evidencia muy baja. Conclusión: La escala Merritt-Wagner en 
el umbral de grado 3 y la escala San Elián demostraron la mayor sensibilidad y especificidad, 
respectivamente. Sin embargo, nuestra investigación muestra importantes limitaciones, como 
déficits en el reporte de seguimiento, elevada heterogeneidad y número limitado de estudios, 
lo que explica la muy baja certeza de la evidencia. Se requiere la realización de estudios con 
un mayor rigor metodológico en nuestra región.
 
Palabras clave: Amputación quirúrgica; Pie diabético; Reglas de decisión clínica; Sensibilidad 
y especificidad; América Latina (Fuente: DeCS-BIREME).
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ABSTRACT
Objective: To estimate the prognostic accuracy for lower limb amputation using diabetic foot scale studies conducted in 
Latin America and the Caribbean. Materials and methods: Longitudinal studies were included without language restriction, 
sourced from Scielo, Embase, PubMed, Web of Science (WOS), and Scopus until October 2024. The studies recorded the 
incidence of major or any-level amputation according to the application of a diabetic foot scale at the onset of medical care. 
A meta-analysis was conducted to estimate sensitivity, specificity, positive likelihood ratio (LR+), negative likelihood ratio 
(LR-), diagnostic odds ratio, and the area under the ROC curve. The risk of bias was assessed using the QUADAS-2 tool, and 
the certainty of evidence was analyzed according to GRADE. Results: Fifteen articles were included, identifying five scales: 
IDSA, San Elián, WIfI, Meggitt-Wagner (with thresholds 3 and 4), and University of Texas from nine countries. For any-level 
amputation, the classification that showed the highest sensitivity for both outcomes were the Wagner scale at threshold 
grade 3, with a value of 0.91. The San Elián scale exhibited the highest specificity, with a value of 0.92. The most significant 
LR+ was associated with San Elián, with a value of 4,1, while the most impactful LR- was that of Wagner in category 3, with 
a value of 0.20. The 15 GRADE evaluations revealed a very low certainty of evidence. Conclusion: The Wagner scale at 
threshold grade 3 and the San Elián scale demonstrated the highest sensitivity and specificity, respectively. However, our 
study has significant limitations, such as deficits in follow-up reporting, high heterogeneity, and a limited number of studies, 
explaining the very low certainty of evidence. There is a need for studies with greater methodological rigor in our region.
 
Keywords: Amputation, surgical; Diabetic foot; Clinical decision rules; Sensitivity and specificity; Latin America (Source: 
MeSH-NLM) 

INTRODUCCIÓN 
La amputación de extremidades inferiores es una complicación 
del pie diabético que provoca una mala calidad de vida, mayor 
morbilidad e incluso una alta mortalidad a 5 años  [1]. Esta 
complicación, además, demanda un alto costo considerando 
la mayor estancia hospitalaria, procedimientos médicos y 
quirúrgicos necesarios, así como el seguimiento postamputación. 
Incluso, sus costos directos han llegado a ser similares a los 
desembolsados por el cáncer hasta el 2017 [2]. 
 
Según un metaanálisis global, la incidencia de amputaciones 
menores relacionadas con la diabetes es de aproximadamente 
139,97 por cada 100 000 personas con diabetes, mientras que 
la incidencia de amputaciones mayores es de 94,82 por cada 
100 000 personas con diabetes [3]. Empero, se debe considerar 
que la incidencia de amputaciones es muy variable entre 
regiones, oscilando entre 46,1 a 9 600 por 100 000 personas 
con diabetes [4]. 
 
En Latinoamérica y el Caribe (LAC), recientes estudios reportan 
una tendencia creciente en la cantidad de amputaciones 
realizadas  [5], la cual es atribuida al aumento global de la 
incidencia de diabetes [6], así como a factores sociales como las 
desigualdades socioeconómicas, acceso limitado a la atención  
médica y control deficiente de enfermedades crónicas (como la 
diabetes, hipertensión, dislipidemia, entre otras) [7].
 
Para mejorar estos resultados, la participación de un equipo 
multidisciplinario compuesto por cirujanos, internistas, terapistas 
y enfermeras es fundamental; intervención que puede lograr una 
disminución de la incidencia de amputaciones del 39% al 56% [8]. 
Una de las herramientas básicas, es utilizar reglas de predicción 
clínica (RPC) o escalas de pie diabético válidas para estandarizar 

evaluaciones, guiar intervenciones tempranas, mejorar la 
comunicación entre el equipo multidisciplinario, poder comparar 
los resultados, así como auditoría de los procesos. 

A la fecha, existen cerca de 40 RPC  [9]. La mayoría de ellas, 
tienen como núcleo común a tres componentes: la profundidad, 
isquemia e infección. Diferenciándose por el método para 
medir cada componente, los puntos de corte para determinar 
anormalidad, el número de categorías de cada componente y 
otras condiciones clínicas agregadas a este núcleo básico  [10]. 
Variables como la reproducibilidad, tiempo para completar la 
RPC y la capacidad pronóstica de amputación a 30 días son 
fundamentales para valorar la utilidad de cada una [11].
 
Las validaciones realizadas en países con mayor capacidad 
resolutiva y sistemas de salud más eficientes expresarían 
resultados diferentes al contexto de LAC, el cual se caracteriza 
por la fragmentación de su sistema de salud y las desigualdades 
en la cobertura. Un estudio realizado en Colombia, México, Perú 
y Uruguay reveló que solo un tercio de los encuestados percibía 
su atención como de alta calidad, proporción que correspondía 
mayormente a personas con mayores ingresos económicos [12].
 
La gestión de la diabetes tipo 2 enfrenta barreras significativas 
como la escasez de recursos económicos y contextos desfavorables 
para los pacientes, lo que resulta en un control deficiente de la 
enfermedad  [13]. Además, la falta de un enfoque preventivo 
adecuado contribuye a altos costos asociados a enfermedades 
crónicas, poniendo en riesgo la estabilidad financiera de los 
sistemas de salud  [14]. Ocasionando que entre el 18% al 25% 
de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en Latinoamérica 
estén internados por complicaciones vinculadas con el pie 
diabético [15,16]. 



169Acta Med Peru. 2024;41(3):167-82

Tacca-Quinteros PM, et al.Capacidad pronóstica de los sistemas de clasificación de pie diabético en América Latina y el Caribe

Estudios recientes de pacientes hospitalizados, expresan 
la exactitud de las escalas más usadas, incluso de manera 
comparativa. [17,18]. Al no haber certeza de la escala con mayor 
exactitud, muchos estudios utilizan la escala más antigua o 
conocida como la escala Meggit-Warner; sin embargo, esta tiene 
sus limitaciones por no considerar factores importantes como 
la infección y la isquemia, lo que motivó desarrollar sistemas 
más completos [19]. 

Creemos que nuestro estudio resumirá la información más actual 
y permitirá conocer el comportamiento de las escalas con mayor 
detalle, facilitando herramientas a los equipos multidisciplinarios 
para estimar la certeza del riesgo de amputación y tomar 
decisiones. Nuestro estudio propone una revisión sistemática 
con metaanálisis para determinar la capacidad discriminativa 
(sensibilidad, especificidad, razón de verosimilitud, odds ratio 
(OR) diagnóstico y área bajo la curva ROC) de los sistemas de 
clasificación del pie diabético en relación con las amputaciones 
de extremidades inferiores en poblaciones de América Latina 
y el Caribe.

MATERIALES Y MÉTODOS
Este estudio se realizó de acuerdo con las directrices de Preferred 
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 
(PRISMA) [20] y el protocolo fue registrado en PROSPERO con el 
código CRD42023349354. Tabla Suplementaria 1.

Búsqueda bibliográfica
Para identificar los sistemas de clasificación disponibles, se 
llevó a cabo una búsqueda en las bases de datos MEDLINE 
(PubMed), WOS (Web of Science), Scopus, EMBASE y SciELO, 
utilizando algoritmos específicos. Los términos de búsqueda 
fueron ajustados para cada base de datos y se incluyó a todos 
los estudios publicados hasta el 11 de junio del 2023 con una 
actualización solicitada durante la revisión por pares hasta el 26 
de octubre del 2024. No se aplicaron restricciones por idioma, ni 
fecha de inicio. La estrategia detallada de búsqueda se presenta 
en la Tabla Suplementaria 2.

Criterios de elegibilidad
Se incluyó a estudios longitudinales, con o sin grupo control, que 
haya aplicado alguna RPC o escala de pie diabético al ingreso 
hospitalario por pie diabético e incluyesen las escalas Meggitt-
Wagner, SINBAD, Sin Elian, WIfI, IDSA, PEDIS, S(AD) SAD o la 
Universidad de Texas. Los estudios debían incluir pacientes con 
diabetes mellitus de cualquier tipo y reportar amputaciones de 
miembro inferior (amputación mayor o amputación en cualquier 
nivel) [21] ocurridas durante la hospitalización o tras el alta, con 
un seguimiento mínimo de un mes. Se excluyó a editoriales, 
estudios de caso, revisiones sistemáticas, estudios con menos 
de 10 participantes, así como aquellos que incluyeron lesiones 
en miembros inferiores no relacionadas con el pie diabético.

Selección y extracción de datos
Los registros fueron descargados en formato RIS y exportados 
a la plataforma Rayyan (https://www.rayyan.ai/)  [22]. Ambas 

investigadoras (PTQ y LTG) completaron el curso Diagnostic Test 
Accuracy (DTA) Reviews antes de comenzar la recolección de 
datos. Los artículos fueron seleccionados en Rayyan aplicando 
los criterios de elegibilidad y se eliminaron duplicados. En caso 
de discrepancias, MYA actuó como árbitro. Para aquellos artículos 
sin acceso completo o sin datos necesarios, se contactó al autor 
corresponsal por correo electrónico para solicitar el manuscrito. 
Se enviaron hasta dos correos y si no hubo respuesta en una 
semana, el artículo fue excluido. Los artículos excluidos se 
clasificaron según la causa en falta de sistemas de clasificación, 
tipo de estudio, no valoración de amputación, entre otros. Las 
dos investigadoras (PTQ y LTG) extrajeron datos de manera 
independiente en una hoja de Excel, registrando variables como 
autor, año de publicación, país, edad media, tipo de amputación, 
escala de pie utilizada, tiempo de seguimiento, porcentaje 
de pérdidas, número de sujetos según tipo de amputación y 
categoría de la escala.

Evaluación del riesgo de sesgo y calidad metodológica

El sesgo se evaluó utilizando la herramienta QUADAS-2, 
considerando selección de pacientes, prueba índice, prueba de 
referencia, flujo y tiempos [23]. Se evaluó el riesgo de sesgo en 
cada dominio como alto, bajo o incierto (Tabla Suplementaria 3). 
La evaluación fue realizada por PTQ y LTG, actuando MYA como 
decisor en caso de desacuerdo. 

Análisis estadístico

En este estudio, adoptamos la metodología establecida en el 
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Diagnostic Test 
Accuracy [24].

Metaanálisis

Si al menos dos estudios proporcionaban una escala de pie 
diabético con el mismo umbral, se llevó a cabo un metaanálisis 
cuantitativo utilizando un modelo de efectos aleatorios. Este 
método se justifica por la diversidad de contextos de los estudios 
incluidos, lo que permite generalizar los resultados y considerar 
la variabilidad entre estudios como fuente de error. 

La sensibilidad y especificidad para cada desenlace junto 
con sus intervalos de confianza al 95% (IC95%) se estimaron 
utilizando el enfoque bivariado, que permite la estimación 
simultánea y considera la correlación entre ambos parámetros 
mediante el comando mdta [25]. Además, se calcularon la razón 
de verosimilitud (LR del inglés likelihood ratio) positiva (LR+) y 
negativa (LR-), el OR diagnóstico y el área bajo la curva (AUC) ROC 
mediante el comando midas. Se catalogó como útil, si un LR(+) 
era mayor a 2 o un LR(-) era menor a 0,5. Se generaron gráficos 
de bosque (forest plots) para la sensibilidad y especificidad). 
Asimismo, se graficaron las características operativas del receptor 
(ROC) para cada sistema de clasificación, en función de su 
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capacidad para descrinar amputación mayor o amputación a 
cualquier nivel. El gráfico incluyó información sobre el área de 
confianza y el área de predicción. 

Heterogeneidad

Para evaluar la heterogeneidad estadística se requieren al menos 
cuatro artículos. Para la sensibilidad y especificidad, calculamos el 
índice I2 univariado utilizando el comando metadata, de acuerdo 
con el enfoque de Zhou y Dendukeri. Para la heterogeneidad de 
las razones de verosimilitud, OR diagnóstico y AUC se utilizó el 
comando midas. Si el I2 superaba el 50%, consideramos que había 
una heterogeneidad significativa [26].

Sesgo de publicación
No se realizó una evaluación cuantitativa del sesgo de publicación 
debido a la controversia existente sobre las mejores formas 
de evaluar este sesgo en revisiones sistemáticas de pruebas 
diagnósticas [27].

Evaluación de la certeza de la evidencia

Se llevó a cabo una evaluación crítica en cinco dominios según 
el manual de GRADE, considerando limitaciones, imprecisión, 
inconsistencia, evidencia indirecta y otras consideraciones. 
La inconsistencia se determinó mediante la heterogeneidad 
calculada con el I2. La calidad de la evidencia se clasificó como 
alta, moderada, baja o muy baja [28].

Aspectos éticos
El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Ética e 
Investigación de la Universidad Científica del Sur (Constancia No. 
122-CIEI-CIENTÍFICA-2021).

RESULTADOS 

Proceso de selección

En la búsqueda inicial se identificaron a 1 182 estudios hasta 
junio de 2023, de los cuales se eliminaron 493 duplicados y 245 
estudios adicionales hasta octubre de 2024. Tras el cribado de 
títulos y resúmenes, el número de estudios potencialmente 
elegibles se redujo a 42. En la evaluación del texto completo 
se excluyeron a 25 documentos (Tabla Suplementaria 4) 
principalmente por presentar desenlaces inadecuados, falta 
de relación entre amputación y algún sistema de clasificación o 
por no evaluar un sistema de clasificación, quedando 11. Una 
segunda búsqueda manual adicionó cinco documentos, de los 
cuales se excluyó a uno. Finalmente, se incluyeron 15 reportes 
para el análisis (Figura 1) [17,29-42].

Características del estudio

La información descriptiva de cada estudio incluido se presenta 
en la Tabla 1. Los estudios analizados fueron publicados entre 
2002 y 2024. Tres estudios provinieron de Brasil [34,36,39], tres de 

México [31-33], dos de Argentina [17,30] y uno para cada uno de los 
siguientes países: Costa Rica [29], Chile [35], Cuba [42], Colombia [37], 
Ecuador [38], Panamá [40] y Perú [41]. Todos los estudios tenían un 
enfoque hospitalario y nueve proporcionaron información sobre 
el seguimiento, siendo este al menos de un mes. 

Todos los estudios incluidos fueron de tipo longitudinal, con seis 
estudios prospectivos [17,29-33] y nueve retrospectivos [34-42]. Respecto 
a la edad, ocho estudios reportaron una edad media de 50 a 60 
años  [17,29,30,32,33,36,38,41], mientras que cinco estudios informaron 
una edad media de 60 años o más [31,34,39,40,42] y dos estudios no 
proporcionaron esta información [35,37]. Respecto a tener equipo 
multidisciplinario, solo seis de los estudios mencionaron la 
existencia de un equipo multidisciplinario [29-31,33,39].

Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

El riesgo de sesgo de los 15 artículos fue evaluado mediante 
la herramienta QUADAS-2, resultando en perfiles de riesgo 
inciertos, particularmente en los dominios 3 y 4. (Tabla 2).

Escalas de pie diabético

Se encontraron estudios para la escala IDSA, Universidad de 
Texas, San Elián, WIfI y Meggitt-Wagner. No se encontraron 
artículos que utilizasen las escalas S(AD) SAD, SINBAD o PEDIS. 
Ninguno de los estudios incluidos realizó una comparación 
cuantitativa intraestudio entre los sistemas. Se calcularon la 
sensibilidad, especificidad, LR(+), LR(-), OR diagnóstico y área 
bajo la curva ROC se detallan en la Tabla 3, Tabla Suplementaria 
5, Figuras 2 y 3.

IDSA (Infectious Diseases Society of America)

La clasificación IDSA se compone de cuatro grados de severidad 
para la infección del pie diabético: no infectada, leve, moderada 
y grave  [43]. Tomando como umbral la categoría grave, dos 
estudios proporcionaron datos sobre amputación mayor con una 
sensibilidad combinada de 0,55 y una especificidad de 0,68 [29,33]. 
Para amputación a cualquier nivel, se incluyeron cuatro estudios 
con una sensibilidad combinada de 0,48 y una especificidad de 
0,77 [29,33,40,41]. Solo el LR + de amputación a cualquier nivel, fue 
clínicamente importante con un valor de 2,1. Ambos LR- eran 
poco útiles por ser mayores a 0,5 (Tabla 3).

Universidad de Texas

Evalúa las lesiones según tres criterios: infección, isquemia y 
profundidad. La profundidad se clasifica en una escala del 0 al 
3, mientras que la isquemia y la infección se definen en términos 
de su presencia, ausencia o combinación de ambas. Establece 16 
posibles escenarios, y no proporciona un resultado conjunto [44]. 
Solo dos estudios tuvieron datos para la escala Texas. Para 
amputación mayor, la profundidad con umbral en el grado 1, 
tuvo una sensibilidad 0,68 y especificidad de 0,51, la presencia 
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de isquemia tuvo una sensibilidad de 0,69 y especificidad 0,66, 
e infección positiva tuvo una sensibilidad de 0,97 y especificidad 
de 0,27. Para amputación a cualquier nivel, la profundidad en 
el grado 1 tuvo una sensibilidad de 0,74 y una especificidad de 
0,67, la y presencia de isquemia tuvo una sensibilidad de 0,66 y 
una especificidad de 0,66 [17,30].

San Elian

Esta escala consta de diez componentes. Al núcleo clásico de tres 
(isquemia, infección y profundidad) se agregó edema, neuropatía, 
fase de cicatrización de la lesión, área afectada, localización 
primaria, aspectos topográficos y número de zonas afectadas. El 
puntaje en cada dimensión varía de 0 a 3. La suma de los puntajes 
de cada componente determina el nivel de riesgo: menos de 
10 puntos corresponde a un grado leve, de 11 a 20 puntos a 
un grado moderado, y de 21 a 30 puntos a un grado severo [18]. 
Cuatro estudios proporcionaron datos sobre amputación mayor 
con una sensibilidad combinada de 0,59 y una especificidad de 
0,90 [17,30,31,41]. Para amputación a cualquier nivel, se incluyeron 
dos estudios con una sensibilidad combinada de 0,34 y una 
especificidad de 0,92 [31,41]. Ambos estimados para la categoría 

severo. Además, presentó los LR+ de mayor impacto siendo de 
5,7 y 4,1 para los dos desenlaces (Tabla 3).

WIfI (Wound/ Ischaemia/Foot-Infection) 

Esta clasificación se compone del núcleo básico de tres 
componentes: profundidad o extensión de la herida, isquemia 
(según la presión sistólica en el tobillo, la presión sistólica en el 
dedo del pie o la presión transcutánea de oxígeno), e infección 
(según los criterios de la IDSA). El sistema establece riesgo de 
amputación a un año en cuatro categorías: muy bajo, bajo, 
moderado y alto  [45]. Solo dos estudios proporcionaron datos 
sobre amputación mayor. Se obtuvo una sensibilidad combinada 
de 0,89 y una especificidad global de 0,43  [17,30]. Los LR+ y 
LR- presentaron poca utilidad al ser menor a 2 y mayor a 0,5 
respectivamente (Tabla 3). 

Meggitt-Wagner (Wagner)

Este sistema de clasificación evalúa la profundidad y extensión de 
la lesión y se compone de seis grados. Es uno de los sistemas más 
utilizados en el mundo; sin embargo, proporciona información 
limitada de la suficiencia vascular [19]. Fue la escala más reportada 
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Figura 1. Diagrama de flujo de selección de estudios incluidos.
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Figura 2. Forest plot para Wagner 3 y 4 con desenlace amputación a cualquier nivel.
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A.

Autor Año País VP FP FN VN Sensibilidad
(IC 95%)

Especificidad
(IC 95%)

Iribarren et al. 2007 Chile 47 13 38 19 0,55 (0,44; 0,66) 0,59 (0,41; 0,76)

Rodríguez et al. 2013 Cuba 14 8 3 16 0,82 (0,57; 0,96) 0,67 (0,45; 0,84)

Cervantes et al. 2017 México 45 48 0 7 1,00 (0,92; 1,00) 0,13 (0,05; 0,24)

Mendoza et al. 2017 México 25 7 1 21 0,96 (0,80; 1,00) 0,75 (0,55; 0,89)

Sánchez et al. 2022 Colombia 67 24 12 14 0,85 (0,75; 0,92) 0,37 (0,22; 0,54)

Yovera et al. 2024 Perú 114 55 5 14 0,96 (0,90; 0,99) 0,25 (0,15; 0,36)

Resultado global 0,91 (80,73; 0,97) 0,43 (0,25; 0,64)

Sensibilidad                                     Especificidad

0   0,25   0,5  0,75   10   0,25   0,5  0,75   1

B.

Autor Año País VP FP FN VN Sensibilidad
(IC 95%)

Especificidad
(IC 95%)

Nunes et al 2006 Brasil 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)

Rodríguez et al. 2013 Cuba 9 3 8 21 0,53 (0,28; 0,77) 0,88 (0,68; 0,97)

Verrone et al. 2016 Brasil 52 23 9 16 0,85 (0,74; 0,93) 0,41 (0,26; 0,58)

Cervantes et al. 2017 México 31 23 14 32 0,69 (0,53; 0,82) 0,58 (0,44; 0,71)

Sánchez et al. 2022 Colombia 53 12 26 26 0,67 (0,56; 0,77) 0,68 (0,51; 0,82)

Valdés et al. 2023 Ecuador 41 0 25 64 0,62 (0,49; 0,74) 1,00 (0,94; 1,00)

Yovera et al. 2024 Perú 77 20 42 53 0,65 (0,55; 0,73) 0,73 (0,61; 0,82)

Resultado global 0,63 (0,44; 0,78) 0,82 (0,60; 0,93)

  
    Sensibilidad

                                     
                                  Especificidad
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VP: verdadero positivo, FP: falso positivo, FN: falso negativo, VN: verdadero negativo, IC95%: intervalo de confianza al 95%.
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y realizamos un análisis utilizando dos umbrales. Para el umbral 
en categoría 3, dos estudios proporcionaron datos sobre 
amputación mayor con una sensibilidad combinada de 0,99 y 
una especificidad de 0,29 [36,42]. Mientras que, para amputación a 
cualquier nivel, se incluyeron a seis estudios con una sensibilidad 
combinada de 0,91 y una especificidad de 0,43 [32,33,35,37,41,42]. Para 
el umbral en categoría 4, cuatro estudios proporcionaron datos 
sobre amputación mayor con una sensibilidad combinada de 
0,78 y una especificidad de 0,46  [34,36,41,42]. Para amputación a 
cualquier nivel, se incluyeron ocho estudios con una sensibilidad 
combinada de 0,63 y una especificidad de 0,82 [33-35,37-39,41,42]. La 
LR+ de mayor impacto se registró con amputación a cualquier 
nivel en el umbral 4 con un valor de 3,46. Y la LR- de mayor 
significancia clínica fue con amputación mayor en el umbral en 
3 con un valor de 0,04.

Amputación mayor

Al hacer una comparación cualitativa entre estudios, la 
sensibilidad varió entre 0,48 y 0,97, y la especificidad entre 
0,27 y 0,92. Individualmente, la clasificación que presentó 
la mayor sensibilidad para amputación mayor fue Wagner 
3, con un resultado de 0,99, seguida por el componente de 
infección de Texas con 0,97. Para amputación a cualquier nivel, 
Wagner presentó una sensibilidad de 0,91 y el componente 
de infección de Texas 0,88. Las escalas con menor sensibilidad 
para amputación mayor fueron la clasificación IDSA con 0,55 y 
San Elián con 0,59. Y con menor especificidad el componente 
infección de Texas con 0.27 y la categoría 3 de Wagner con 0,29. 
La LR+ de mayor impacto fue la de San Elián con un valor de 5,7 y 
el LR- fue el de Wagner con categoría en 3 con un valor de 0,04.

Amputación a cualquier nivel

Para este desenlace, la sensibilidad varió entre 0,34 a 0,91, y la 
especificidad entre 0,27 y 0,92. La menor sensibilidad también 
correspondió a la clasificación San Elian, con 0,34 seguida de 
IDSA, con 0,48. En cuanto a la especificidad, la clasificación que 
presentó mayor especificidad fue San Elián, con 0,92, mientras 
los que tuvieron menor especificidad fueron el componente de 
infección de Texas, con 0,32. La LR+ de mayor impacto fue la 
de San Elián con un valor de 4,1 y el LR- fue el de Wagner con 
categoría en 3 con un valor de 0,20.

Sesgo de publicación

No se llevó a cabo una evaluación formal del sesgo de publicación, 
dada la controversia sobre su evaluación en estudios de precisión 
diagnóstica [46].

Certeza de la evidencia

Este estudio evaluó cinco escalas de pie de diabético, entre 
los cuales la escala de Texas fue analizada según sus tres 
componentes y la escala de Wagner bajo dos umbrales diferentes, 
resultando en un total de ocho instrumentos. Considerando que 
se debe hacer una tabla por cada desenlace, solo se pudieron 
realizar 15 análisis debido a la falta de estudios en la escala WIfI 
para amputación para cualquier nivel. La certeza de evidencia 
para los 15 escenarios evaluados fue clasificada como muy baja, 
principalmente afectada por la inconsistencia y la imprecisión.

Catorce metaanálisis se llevaron a cabo; sin embargo, en nueve 
casos no fue posible calcular la heterogeneidad y uno estuvo 

Figura 3. Resumen ROC de la escala Meggitt-Wagner para amputación a cualquier nivel según el umbral 3 y 4
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SROC: Summary Receiver Operating Characteristic, ROC: Característica operativa del receptor, AUC: área bajo la curva, SENS: sensibilidad, SPEC: especificidad.
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basado en un único estudio. Las tablas de Wagner 4, Wagner 3 
para amputación a cualquier nivel y San Elian para amputación 
mayor mostraron heterogeneidad elevada (más del 50%). La 
imprecisión se calificó como seria cuando la sensibilidad o 
especificidad eran iguales o inferiores a 0,5. En resumen, los 
hallazgos subrayan la limitación en la certeza de la evidencia para 
los sistemas de clasificación de amputaciones evaluados (Tablas 
suplementarias 6 al 20).

DISCUSIÓN
En nuestra revisión se incluyeron 15 estudios que cumplieron con 
los criterios de inclusión establecidos, lo que permitió determinar 
la sensibilidad y especificidad de cinco sistemas de clasificación 
de amputaciones. Se llevaron a cabo cinco metaanálisis y 15 
evaluaciones GRADE enfocadas en desenlaces de amputación 
mayor y a cualquier nivel. La clasificación que demostró la 
mayor sensibilidad fue la Wagner 3, seguida por el componente 
de infección de la escala de Texas en ambos desenlaces. En 
contraste, las clasificaciones IDSA y San Elián presentaron la 
menor sensibilidad. En términos de especificidad, San Elián 
mostró el mejor desempeño, mientras que el componente de 
infección de la escala de Texas presentó la menor especificidad.

Escala Meggitt-Wagner (Wagner)

Esta escala diseñada en 1976 y fue la más reportada en nuestro 
estudio. Fue la escala con mayor sensibilidad para ambos 
desenlaces con el umbral en el grado 3 (compromiso óseo o 
mayor). Una revisión sistemática del 2014 describió que, con 
este umbral, los estudios incluidos presentaban una sensibilidad 
de entre el 45% y el 97% y una especificidad de entre el 65% 
y el 86%  [10]. Un estudio realizado en Portugal halló que para 
amputación a cualquier nivel presentó un LR+ de 3,4 y un LR- de 
0,6 y para amputación mayor, un LR+ de 1,9 y un LR- de 0,7 [21]. 

Otro estudio en Corea del Sur halló una sensibilidad de 75%, 
especificidad del 94% y un área bajo la curva ROC de 0,89 para 
amputación a cualquier nivel [47]. En cuanto al rendimiento del 
estadio 4 o superior, describió para amputación a cualquier 
nivel, un LR+ de 3,5 y un LR- de 0,4, y para amputación mayor 
un LR+ de 2,7 y un LR- de 0,3 [21]. La escala presenta limitaciones 
en demostrar el aspecto circulatorio o el grado de infección [19]. 
Una zona necrótica no siempre es resultado de una enfermedad 
arterial periférica, sino que puede ser causada por isquemia 
localizada debido a un absceso o inflamación en la zona. 
Por lo tanto, el grado 4 podría llevar a una sobreestimación 
de la severidad de la lesión. Respecto a su concordancia 
interobservador, un estudio la reportó como moderada, con un 
coeficiente kappa de 0,55 [9].

Escala IDSA

Solo evalúa el componente infeccioso y fue originalmente creado 
dentro de la escala PEDIS y es usada como guía para el uso de 
antibióticos. Tiene solo cuatro categorías (no infección, leve, 

moderada y severa), pero la definición de cada una es compleja. 
Nuestro estudio evaluó el rendimiento de la categoría severa, 
obteniendo sensibilidades cercanas al 50% y especificidades 
cercanas al 70%, con un LR+ 1,73 y un LR- 0,66. Un estudio en 
Portugal no halló estudios que usaran el umbral severo, pero sí 
desde la categoría moderada. Para amputación a cualquier nivel, 
obtuvo un LR+ de 1,5 y un LR- de 0,2 y para amputación mayor 
un LR+ de 1,5 y un LR- de 0,8  [21]. Respecto a su concordancia 
interobservador, un estudio describió un moderado nivel, el 
kappa resultó entre 0,44 y 0,57 [9]. Por su importancia, ha sido 
incorporado como componente de las escalas San Elián y WIfI.

Escala de la Universidad de Texas

Es una escala creada en 1996. Clasifica las lesiones usando una 
matriz de cuatro por cuatro, según el grado de profundidad y el 
estadio (combinación factorial de infección o isquemia) [44]. En 
nuestro estudio, esta escala presentó una de las sensibilidades 
más altas y especificidades más bajas para el componente 
infeccioso. En un estudio coreano, la profundidad con un umbral 
3, presentó una sensibilidad del 73%, especificidad del 96% y 
un valor predictivo negativo (VPN) del 79%. Para el estadio que 
combina infección e isquemia, presentó una sensibilidad del 60%, 
especificidad del 83% y un VPN del 73% [47]. Para esta escala, un 
estudio reportó una moderada concordancia interobservador 
con un kappa de 0,51 [9]. 

WIfI

Fue propuesta en el 2014 y está formada por tres componentes: 
profundidad, isquemia e infección en el que cada uno va de 0 a 
3. Pronostica el riesgo de amputación mayor a un año y el éxito 
de la revascularización. No encontramos estudios que valorasen 
su exactitud, pero sí su asociación a peores desenlaces a mayor 
grado. La clasificación WIfI resultó ser la tercera más sensible 
para amputación mayor con solo dos estudios incluidos. Su 
aplicación está limitada a escenarios de recursos limitados, ya 
que requiere medición de presión sistólica en el tobillo o en el 
dedo, o la medición de presión transcutánea de oxígeno. Además, 
su componente de extensión diferencia la necrosis de la parte 
anterior o posterior del pie siendo más severa esta última, detalle 
que es no es diferenciada por las escalas previas [48].

Escala San Elián

Formado por diez componentes, toma como base la escala PEDIS 
y le agrega aspectos anatómicos, topográficos, edema, número 
de zonas y aspecto de lesión. En nuestro estudio presentó una de 
las sensibilidades más bajas y una de las especificidades más altas 
cuando se evaluó el grado severo. Usando este mismo umbral, un 
estudio en Portugal halló una sensibilidad del 8%, especificidad 
del 99%, LR+ de 5,9, LR- 0,9 y AUC de 0,57. Sin embargo, al 
variar el umbral a moderado, presentó una sensibilidad del 
100%, especificidad del 6%, LR+ 1,1 y LR- no calculada [21]. Los 
que acordaron este puntaje inicialmente lo establecieron para 
establecer necesidad de hospitalización. Siendo bastante sensible 
para determinar cambios si la evolución es favorable [31].
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Desde el punto de vista metodológico, Cochrane refiere que 
aplicar el paradigma de la exactitud diagnóstica a exámenes 
médicos con fines de diagnóstico futuro o pronóstico podría tener 
limitaciones; esto debido a que los tiempos de seguimiento no 
son uniformes entre los estudios, por lo que aquellos periodos 
cortos de seguimiento pueden sobreestimar la especificidad o 
periodos muy largos, sobreestimar la sensibilidad [46]. En nuestra 
revisión, nueve estudios incluyeron descripción del tiempo 
de seguimiento que oscila entre 3 a 13 meses  [17,29-32,34,35,40,41], 
el resto no lo reportó. Considerando que un indicador para 
captar la suficiente cantidad de amputaciones derivada de la 
hospitalización es un mes, las estimaciones derivadas de estos 
estudios tendrían la mejor certeza [49].

De los 15 estudios, solo cuatro presentaron análisis de capacidad 
diagnóstica [17,29-31], el resto de las investigaciones fueron estudios 
longitudinales cuyo objetivo fue describir los desenlaces de 
amputación mayor y presentaban a las escalas como descripción. 
Sin embargo, se pudo reconstruir las estimaciones de exactitud de 
los sistemas utilizados. Además, resaltamos que nueve estudios 
son retrospectivos o incluyen registros de historias clínicas o 
bases de datos, en que solo incluyeron a sujetos con datos 
completos, con un potencial sesgo de medición al tener variados 
criterios de selección o al tener que excluir sujetos por falta de 
datos. Asimismo, ningún estudio presentó un calculó de tamaño 
muestral suficiente para demostrar ser más eficiente que el azar. 
Sin embargo, lo hallazgos sirven para formular una hipótesis y en 
base a estas diferencias diseñar estudios con mejor diseño, de 
preferencia prospectivos, con seguimientos mínimos de un mes.

Desde el punto de vista terapéutico, la falta de un equipo 
multidisciplinario y de capacidades técnicas limitaría el éxito del 
tratamiento de pie diabético para evitar la amputación [50]. Seis 
artículos describen un manejo multidisciplinario, no obstante, no 
tenemos forma de determinar la variada capacidad resolutiva de 
los diferentes establecimientos de salud de los estudios incluidos 
provenientes de 10 países. Incluso, un estudio fue multicéntrico 
e incluyó 15 hospitales y clínicas dentro de diferentes regiones de 
Argentina [17]. Desde el punto de vista de los sujetos, la severidad 
de la lesión y de los resultados se asocian a mayor tiempo de 
diagnóstico de diabetes [51]. En nuestra revisión solo seis estudios 
reportaron el tiempo promedio de diabetes, oscilando ente 10 a 
18 años. Asimismo, existe un variado control metabólico de los 
pacientes en LAC  [13] y de complicaciones como la neuropatía 
periférica  [52]. Características que deberían ser registradas en 
futuros estudios por su impacto en los desenlaces

Implicancias en salud pública

La escala Meggitt-Wagner resultó ser la más sensible. No 
obstante, no evalúa eficientemente el componente circulatorio 
y en un escenario de potencial enfermedad arterial periférica, 
debería sustituirse por otras con mejor rendimiento como 
San Elián o WIfI. Asimismo, escalas con mayor número de 
componentes serían útiles para una mejor descripción, pero 
su extensión podría afectar la replicabilidad y concordancia si 
no hay un adecuado entrenamiento, en el marco de un equipo 
multidisciplinario [50].

Elegir una regla de predicción clínica o escala de pie diabético 
requiere tomar en cuenta el objetivo o finalidad, los recursos 
disponibles para aplicarlo, facilidad de aplicación y la concordancia 
interobservador. Según el análisis GRADE, esta revisión 
sistemática presenta una muy baja certeza de evidencia de los 
resultados. Se requieren mayores estudios en nuestro contexto 
con mejor calidad metodológica para establecer su capacidad 
discriminativa. Y con esta información, diseñar posteriormente 
estudios de costo-efectividad o costo-utilidad para inferir si la 
aplicación potencial de estas escalas, aumentaría los desenlaces 
referidos en años de vida ganados o años de vida ganados 
ajustados a la calidad.

Nuestra revisión presenta limitaciones. No realizamos la 
búsqueda de literatura gris y solo incluimos estudios publicados 
en bases de datos que indizan revista con revisión por pares en 
busca de una mejor calidad metodológica. Solo dos estudios 
no se incluyeron en la evaluación a texto completo por no ser 
“acceso abierto”; a pesar de escribir al autor corresponsal en dos 
oportunidades y excluirlos tras dos semanas seguimiento. Solo se 
pudo evaluar dos umbrales para la escala Meggitt-Wagner, y solo 
un umbral para el resto de escalas. Debido a que los estudios no 
presentaban los datos en forma desagregada. Esto limitó conocer 
el rendimiento del resto de categorías.

Son fortalezas del estudio haber hecho una rigurosa búsqueda 
sin restricción de idioma o año de publicación a fin de 
incorporar todos los estudios disponibles LAC. Se presentó 
todas las variables para estimar la capacidad discriminativa de 
manera agrupada como sensibilidad, especificidad, razones de 
verosimilitud, OR diagnóstico y AUC, si los datos lo permitían. 
Se realizó una exhaustiva evaluación de la calidad y de la certeza 
de la evidencia a fin de identificar brechas en la metodología 
de los estudios incluidos y guiar el diseño de futuros estudios 
en la región.

Nuestro estudio concluye que la escala Meggit-Wagner con un 
umbral en el grado 3, presentó la mayor sensibilidad para los 
desenlaces de amputación mayor y amputación a cualquier 
nivel. Por otro lado, San Elián con un umbral en el grado severo, 
presentó la mayor especificidad. La certeza de evidencia del 
rendimiento de los sistemas analizados fue catalogada como muy 
baja, predominando la alta heterogeneidad, número 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 predicción clínica estime la morbilidad y sus 
potenciales costos. No obstante, la variabilidad de escenarios en 
LAC, desde el punto de vista económico o capacidad tecnológica, 
limita su aplicación y obtención de óptimos resultados. Se 
requieren investigaciones que incluyan estas diferencias socio 
económicas y de acceso a los servicios de salud para considerar 
y medir más apropiadamente esta heterogeneidad.

Contribuciones de los autoría: 
PMTQ, LVTG y MYA diseñaron el estudio. LSRG y KSCM  realizaron
recolección de datos. MYA participó en el análisis estadístico de
los datos. Todos participaron en el análisis de los datos, redacción
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