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I. RESUMEN EJECUTIVO

- El térax inestable es una condicidn potencialmenta moral que se produce comao
consacuancia de traumatismo generaimente cerrado da tdrax. La condicidn esta
definida como presencia de tres o mas costillas fracturadas en dos o mas lugares
en cada costilla que se presenta de forma concomitante con respiracidn paraddjica
(depresidn de los fragmentos costales fracturados en la inspiracion y protrusion
hacia el exterior de los mismos en la expiracion).

= La presencia de torax inestable puede ocasionar desestabilizacidn en |la funcidn
respiratoria del paciente, que cursa con ventilacién inefectiva & hiparcapnia,
asimismo, puede caugar complicaciones comd consecuencia de una estancia
prolongada en hospitalizacion, y en casos severos, |a muerte del paciente.

El tratamiento de la condicion casi siempre requiere de oxiganacién mediante
mascarillas y tratamiento analgésico, ¥, para la estabilizacién del segmento de
lorax inestable se aplica el mangjo conservador de estabilizacion neumatica con
ventilacidn mecanica (ENVM). que generalmenta es aplicada con presion positiva
al final de la expiracidn, para astabilizar internamente el torax. No obstante. existen
métedos de estabilizacion quirdrgica en |05 cuales se realiza la fijacion costal con
apoyo de dispositivos biocompatibles, generalmente de fitanio, que s& presume
reducirian el tiempo de recuperacion de los pacientes, el costo de los
procedimientos y el dolor presente en estos casos.

I\L,' Una de las tecnologias empleadas para procedimientos de estabilizacion
quirdrgica de torax inestable es el sistema de clips y barras de titanic (SCBT) que
esta compuesto por un grupo de dispositivos gue pueden sar empleados de forma
individual (solamente clips) o concomitante (clips en combinacién con barras) en
determinados escenarios de esta condicion.

De acuerdo con los médicos espacialistas, actuaimente en EsSalud, los pacientes
con térax inestable debido a fracturas costales miltiples son sometidos a ENVIM,
Sin embarge, manifiestan gue el procedimiento de estabilizacién guirGrgica de
térax inestable con la tecnologia SCBT podria otorgar un mayor beneficio clinico
en astos pacientes, reduciendo las posibles complicaciones asociadas a un mayor
tiempo de hospitalizacion, que si fueran tratados con ENVM

- En consecuancia, los espacialistas en Cirugia de Térax y Vascular Periférica del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM) a través de la gerencia da
la Red Prestacional Rebagliati salicitan al Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion (IETSI) la evaluacion de la tecnologia SCBT para su
incorporacion a los Petitorios/Listados de EsSalud con la finalidad de otorgar un
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tratamiento médico innovadar a los pacientes con tdrax inestable que acuden a fa
mnstitucidn.

- Los especialistas del HNERM justifican su solicitud argumentando que |a
estabilizacidn quirirgica del tdrax inestable con &l uso de la tecnologia SCET
otorgaria un beneficio clinico adicional al procedimiento actual empleado en
EsSalud (ENVM), &n téminos de estancia hospitalaria, costo de fratamiento, la
salida del ventilador macanico y reduccion de tiempo para reincorporacion a
actividades cotidianas, asl como la reduccidn de complicaciones relacionadas a
estancias prolongadas de hospitalizacién de los pacientes con la condicidn de
interés.

- ElI SCBT actua fijando las fracturas costales mediante abordaje quirdrgico abierto
(generalmenta toracotomia posterolateral). Esta tecnologia se coloca en [a
superficie anterior de |a costilla fracturada, y con ayuda de pinzas especiales de
ajuste se doblan las laminas maleables del clip, las cuales abrazan el cuerpo de
la costilla estabilizandola. En algunos casos de ubicacion muy distante de trazos
de fractura o con pérdida dsea costal es necesania la colocacion de barras de
titanio junto con dos clips colocados distales a los trazos de fractura en una misma
costilia.

- Por ello, para responder a la solicitud del HNERM vy con la finalidad de poner a
disposicion de los pacientes la mejor alternativa terapéutica, el IETSI ha elaborado
el presente dictamen preliminar como producto de la evaluacion de la eficacia y
seguridad de la estabilizacion quirurgica con la tecnologia SCBT en comparacien

\_1!;) - con la ENVM.

- Luago de la busqueda bibliografica y revisién sistematica de la ewvidencia
disponible a la fecha (17 de noviembre de 2020) se incluyeron en |la evaluacion
dos Guias de Practica Clinica (GPC) (Kasotakis et al. 2017, Simon et al. 2012), y
tres estudios observacionales (OBS) (Wiese et al 2015, Jayle et al. 2015, De La
Santa Barajas af al. 2010) que respondiaron a la PICO

Ambas GPC emiten recomendacionas débiles para |a utilizacion de estabilizacion
guirdrgica en pacientes con torax inestable, sin mencionar a la tecnologia SCBT
dentro de sus recomendaciones. La GPC de EAST del afio 2017 (Kasotakis et al
2017), recomienda condicionalmente (menos de 70 % de votos obtenidos de parte
de los experios gue elaboraron la GPC) v con base en evidencia de mala calidad,
la estabilizacion guirdrgica en pacientes con tdrax inestable para reduccidn de la
martalidad, duracidon de la ventilacion mecanica, el tiempo de estancia en unidad
de cuidados intensivos (UCI), &l iempa de hospitalzacidn, la incidencia de
neumonia y la necesidad de traqueostomia, sin hacer mencidn explicita al SCBT
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en las recomendaciones u ofras partes del documento como una de las
tecnologias para llevar a cabo estos procedimientos.

- Por otro lado, la GPC de EAST 2012 (Simon et al. 2012), emite una
recomendacién de nivel 3 {fundamentada en muy bajo nivel de evidencia) para el
uso de fijacion quirlrgica de pacientes con torax inestable para casos severos de
la condicion en quienes no es posible retirar del ventilador mecanico, o cuando el
paciente requiere de foracotomia por ofras razones. Asimismo, esta GPC
menciona que los dispositivos de eleccidn para realizar dicho procedimiento
probablemente sean las placas costales o dispositivos envolventes antes que los
alambres intramedulares con base de evidencia proveniente de estudios in witro,
que no evaluaron a la tecnologia SCBT. Asimismo, en las recomendaciones, u
otras secciones del documento, ne se hace mencién al uso de SCBT para
procedimientos de estabilizacion guirdrgica de torax inestable.

En conclusion, las GPC emitieron recomendaciones débiles basadas en evidencia
de muy baja calidad, para el uso de estabilizacion quinirgica en casos especificos
de pacientes con térax inestable, sin mencionar a la tecnologia SCBT dentro de
suUs recomendacionas o en olras secciones del documento

- Adicionalmenta, ante la ausencia de ensayos clinicas aleatonzados, se incluyd
tres estudios observacionales para evaluacion. Solo uno de estos estudios tuvo
grupo de comparacion, guienes fuercn atendidos con tratamiento médico (sin
espacificar qué hipo de procedimientos se realzaron en eéste grupo) (Jayle at al
2015). El estudio no reporto diferencias estadisticamente significativas en cuanto
a tiempo de estancia en UCI, ni tiempo de estancia hospitalaria entre los pacientes
fratados con SCBT an comparacion con tratamientc médico, sin embargo, si1 lo
hizo para este (ltimo desenlace luego de un ajuste por las vanables de pronostico
dal paciente: Injury Severity Score (1S5), Revised Trauma Score (RTS), y Trauma
Injury Severity Score (TRISS). Ademas, en cuanto a desenlaces de seguridad se
reportd una mayor tasa de infecciones pulmonares en el grupe SCHBT en
comparaciin con el grupo de tratamiento medico (40 % vs. 30 %), aunque las
diferencias resultaron no significativas (p = 1.000)

- Al respecto, es preciso mencionar las limitaciones de este estudio observacional,
siendo la principal imitacion el reducido tamarno de muestra alcanzado, y sumado
a8 ello gue dicho tamafo no derivo de un calculo formal, por este motive
probablemente el estudio no tuvo el poder astadistico suficienta para identificar
las diferencias reporiadas. Ademas, el Gnico desenlace gque mosird diferencias
gignificativas a favor de SCBT lo hizo luego de un ajuste por variables de
pronodstico del pacienta, lo cual es cuestionable, debido a que |la aplicacion de
métados multivariados con tan reducido tamafio de muestra probablameants
ocasione imprecisiones al momento de realizar el calculo de las estimaciones.
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- Por atro lade, los pacientes asignados al grupo de tratamiento con SCBT solo
fueron implantados con la tecnelogia en hasta dos cosbillas, siendo las demas
costillas fracturadas fijadas con hilo de sutura reabsorbible; por ello, no se puede
airbuir los resultados solamente al uso de la tecnologia SCBT. Asimismo, al
reclutamiento de los pacientes del grupo de casos y controles se realizo en
diferentes marcos temporales, lo gue puede haber introducidec sesgos de
seleccidn, informacién y desempefio que reducen drasticamente la confiabilidad
an los resultados de este estudio.

- Adicionalmente, se incluyeron dos estudios observacicnales sin brazo de
comparacion, para una evaluacién preliminar de la seguridad de la fecnologia
SCBT (Wiesa at al. 2015, De La Santa Barajaz et al. 2010). E! estudio de Wiese
@t al, reportd 5.9 % (4/68) de casos de neumonia vy 2.9 % (2/68) de casos de
infeccidn de la herida guirirgica, estos dltimos tuvieron que ser re-infervenidos
quirtirgicamente para remocion parcial de la tecnologla empleada (SCEBT)
Agimismo, s& reportd 1/68 caso de muerte. For otro lado, el estudio De |la Santa
Barajas et al. reportd 1/13 casc de neumonia, que fue resuelto con ventilacion
mecanica prolongada, y 3/13 casos de seroma posquirdirgico que requirieron
drenaje v colocacion de dren subcutdneo para su resolucion

-~ En conclusion, ninguna de las GPC incluidas menciona al SCET en sus
recomendaciones u ofras partes del decumento, para realizar procedimientos de
estabilizacién quirirgica de térax inestable. Asimismo, la GPC de EAST 2012,
hace mencidn a las tecnologias de placas y pernos y dispositivos envolventes
como dispositives de eleccién para llevar a cabo estos procedimientos, sin

embargo, la evidencia de sustento de esta recomendacion evalia tecnologias

\,Q diferentes a SCET

En cuanto al inico estudio observacional incluido con grupo de comparacion
(tratamiento médico), este reportd diferencias estadisticamente significativas a
favor de SCBT para tiempo de estancia hospitalana, luego de ajustar por tres
variables de prondstico del paciente, aunque debido a las limitaciones inherentes
al disefio del estudio y a otras relevantes como el muy reducide tamaro de
muestra, y la falta de métodos formales para calcular dicho tamafio probablemente
impidieron gue exista el poder estadistico suficiente para permitir identificar
diferencias en los desenlaces avaluados entre ambes grupos de tratamiento.
Asimiemo, el uso de métodos multivariados para tan reducido tamafio de muestra
&5 cuestionable y podria conllevar a imprecisiones. Por estos motivos los
resultados de este estudio no serian confiables vy deben ser interpretados con
precaucion.
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- Asimismo, en cuanto a la segundad comparativa de la tecnologia, la tasa de
infecciones respiratorias fue mayor en el grupo de tratamiento con SCBT en
comparacion al tratamiento médico, aunque las diferencias no fueron
estadisticameanie significalivas.

- Por dltimo, en cuanto a los dos estudios observacionales incluidos sin grupo de
comparacion, estos reporaron consistentemente la ocurrencia de eventos de
neumonias, y uno de ellos reportd, ademas, dos casos de infeccion posquirdrgica
gue tuvieron resolucidn luego de la remocion por re-intervencion quirdrgica parcial
de la tecnologia SCBT que habla sido empleada para la estabilizacion.

- En ese sentido, en base a la evidencia evaluada, la tecnologia SCBT presenta un
beneficio clinico que resulta incierto, con la posibilidad de dafio al paciente.

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacidon de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETS!) no aprueba el uso de estabilizacion quirdrgica con sistema
de clips y barras en pacientes adultos con torax inestable debide a fractura costal
multiple.
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. INTRODUCCION
A. ANTECEDENTES

El presente documento de evaluacidn de tecnologia sanitaria (ETS) expone la
avaluacién de la aficacia y seguridad del procedimianto de estabilizacidn quirdrgica
haciendo uso del sistema de clips y barras de titanio (SCEBT), en comparacién con [a
estabilizacion neumatica con ventilacin meacanica (ENVM) en pacientes adullos con
lérax inestable debido a fractura costal multiple,

Mediante Carta N°4480-GRPR-ESSALUD-2018, los médicos especialistas del Servicio
de Cirugia de Torax y Vascular Periférica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, a tfraves de la Gerencia de |a Red Prestacional Rebagliati. solicita al Instituto de
Evaluacitn de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), la inclusion de los
dispositivos “Barra costal” y "Clip costal” a los Petitorios/Listados de EsSalud para ser
utiizados en el tratamiento de estabilizacion quinirgica de pacientes adultos gue
presentan torax inestable debido a fracluras costales multiples. Para efectoz del
presente dictamen al conjunto de tecnologias solicitadas se les denominara “sisterna de
clips y barras de titanio” (SCBAT), debide a que son tecnologias que pueden ser utilizadas
de forma concomitanie.

Asimismo, segun el Anexo N° 15, adjunto en la carta de solicitud, los especialistas
integrantes de la junta técnica de |la red sohctante, justifican la incorporacion de la
tecnologia, debido a gque se presume que s una mejor opcion de tratamiento en casos
de fijacidn costal, a diferencia del manejo conservador, que segun sefalan, se limita a
manejar la analgesia del paciente, y sin mejorar el defecto de la pared toracica, lo que
termina causando dolor crdnico. Ademas, los especialistas manifiestan que el uso de
asta tecnologia permitiria reducir la astancia hospitalana del paciente, el costo de los
procedimientos, el tiempo hasta la salida de ventilaciin mecanica y el tiempo de
reintegracion al trabajo del paciente, en comparacidn con el manejo conservador
sclamente. Por este motive, log medicos especialistas, consideran relevante la
incorporacion de esta tecnologia en EsSalud, con el fin de ofrecer mejores medidas
terapeuticas a los pacientes con esta condicidn.

%:ahlendn revisado el expediente y con la finalidad de plantear la pregunia de
£

vestigacion gue guiara la conduccitn de [a ETS, el dia 17 de noviembre de 2020, se
fevo a cabo una reunion técnica antre representantes del equipo técnico del IETSI, v la
3. Maisa Valenzuela Tasayco, médica especialista en cirugia toracica vy
cardigvascular, En la reunion técnica, la médica especialista manifestd gue actualments
en la institucion los pacientes con diagnostico de torax inestable, debido principalmenta
a politraumatismo, son tratados mediante manejo conservador, con el apoyo da
ventilacion mecanica, lo cual saglun manifiasta la especialista, puade demorar el proceso
de recuperacion de un paciente con estas caracteristicas, ocasionando dolor, y mayor
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tiempo de estancia en UCI y hospitalaria, lo que incrementaria el nesgo por
complicaciones, como infecciones intrahospitalanas, por lo que se requiere disponer de
nuevas medidas terapéuticas para 2l manejo de estos pacientes.

En la reunian técnica, se considerd pertinente la realizacion de un dictamen preliminar
para la evaluacidn de |la eficacia y sagundad de |a estabilizacidn quirdrgica con SCBT
solicitado por los especialistas, utilizando como comparador al procedimianto de ENVM,
por ser al mas utilizado en el contexto de EsSalud en ia poblacidn de interés.

Del mismo modo, se seleccionaron los desenlaces de salud de relevancia clinica para
los pacientes, quedando la pregunta PICO formulada de la siguiente manera:

TABLA 1. Pregunta PICO elaborada por el equipo técnico del IETSI y la médica
solicitante dal HNERM

P Pacientes adultos con torax inestable debido a fractura costal multiple.
| Estabilizacion quinirgica con sistema de clips y barras de titanio (SCBT).
c Estabilizacion neumatica con ventilacian mecanica (ENVM),

Eficacia;: Dolor, estancia hospitalaria, estancia en UCI, mortalidad,

0 calidad de vida.
Sequridad: Infecciones, sangrado, re-intervencion.

P=poblacion, I=intervencion, C=comparador, O= “oufcome” o deseniace.

- \D B. ASPECTOS GENERALES

El térax inestable es una condicién aguda ocurmda como consacuencia de un trauma de
thrax, generalmente cerrado, aste ocurre con frecuencia cuando existen fracturas de
ires 0 mas costillas en dos 0 mas lugares en cada una; sin embargo, no todos los sujetos
gue tienen este pairon de fracturas desarrolian torax inestable (Perara TB and King KC
2020). El torax inestable es diagnosticado clinicamente cuando las fracturas presentes

' Desincronizackin producida entre fog movimientos respiratonas oraco-abdaminales (depresion de ios fragmeanios
costales fracluradas en da inspiracidn y probrusitn hacia el exierion de s mismos an ia expiracion), que ene come
principal consecwencia el descenso de |3 capacidad puimonar [olal ¥ de la capacidad residual funcional, con
disminucian e la venfacion atveoler,
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La presencia de torax inestable puede generar una desestabilizacidon de la funcién
respiratoria del paciente, produciendo ventilacion inefectiva., e hipoventilacion con
hipercapnia® (Wesson and Cox 2012). Esto debido a que la presencia del segmento
aislado impide alcanzar |a presion nagativa suficiente para lograr |a axpansion pulmaonar
necesana, lo cual sumado al dolor extremo expenmentade por el paciente, limita atn
mas la expansion pulmonar y favorece €l acumulo de secrecion en los pulmones dal
paciante. También @5 comin que los casos de torax inestable gue casi siempra se
presenten acompafados de contusion pulmonar con hemorragia, edema y
eventualmente necrosis (WVanzant, Hosenthal, and Croft 2018). La condicidn a menudo
suele ser unilateral, pero, también puede ser bilateral (Perera TB and King KC 2020)

El térax inestable ez una condicidn polencialmente mortal debido a las complicaciones
antes mencionadas. Las (asas de morialidad en casos de ibrax inestable se han
reportado del 10 al 20 %. Ademas, |la condicion viene con una carga considerable de
morbilidad, debido a estancias hospitalarias v pericdos de recuperacion prolongados,
asi como por las potenciales complicaciones (Perera TB and King KC 2020). Se estima
que un 7 % de los casos de trauma toracico desarrollan torax inesiable, v se presenian
con mayor frecuencia en varones (77 %) (Dehghan et al. 2014, Perera TB and King KC
2020). Asimismo, las principales causas de esta condicion son: la colisidn de vehiculos
automotores (79 %), caidas (16 %), y traumatismo cerradeo (5 %) (Dehghan et al. 2014).

La informacion epidemioldgica respecto al térax inestable en la poblacién peruana es
escasa, Se ha reporiado una incidencia de poco mas del 14 % en pacientes con
fracturas costales atendidos en un hospital pdblico de la ciudad de Trujillo (Legoas-Vera
D 2018). Asimismo, segun informacion proporcionada por los especialistas de EsSalud
como anexo en la solicitud, solo en el HNERM ubicado en la ciudad de Lima, se
presentarian hasta 36 casos anuales de esta condicion,

El torax inestable debe ser atendido de forma oportuna debido a gue sus complicaciones
pueden comprometer la vida de los pacientes, siendo l05 CAS0S SEVEros y an personas
adultas mayores los que tienen mayor rniesgo de mortalidad. El enfoque de tratamiento
= casl siempre requiara de la administracion de oxigeno mediante una mascarnlla y
Wp:—;"'% medicacion analgésica. Ademas, para la estabilizacion del torax inestable en el paciente
Y las opciones de tratamiento pueden incluir la ENVM, cirugia para fijacion costal interna
u"ﬁ (estabilizacién quinirgica), y medicacién anaigésica (University of Rochester Medical
~" Center 2020. Vana, Neubauer, and Luchette 2014). El objetivo de estas medidas es
mejorar la funcion respiratona, reducir @l dolor, y evitar el internamianto prolongado del
pacienta y sus complicacionas asociadas comao las infacciones pulmaonares.

La ENVM es uno de los enfoques de tratamiento mas utilzados en casos severos de
torax inestable que presenian cuadros de insuficiencia respiratoria, la ventilacidn

 Aismanto 8a la prasion parcial del didxida oe carbond n L3 sangre
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macanica generalmenta es aplicada con presidn positiva al final de |a expiracidn, para
estabilizar internamente el torax (Vana, Neubauer, and Luchette 2014). S5in embargo,
algunas institucicnes especializadas, GPC e investigadores han planteado &l uso de
métodos quirirgicos de fijacidn costal con el uso de materiales de osteosintesis, en
casos pariculares como. pacientes que no responden al tratamiento conservador,
pacienles que requieren toracotomia por otros motives, pacientes gue no pueden ser
destetados de la asistencia por ventilacién mecanica, inestabilidad severa de la pared
toracica, dolor persistente secundario a union deficiente de fracturas, y pacientes con
pérdida de [a funcidn pulmonar persistente o progresiva (Vana, Neubauer, and Luchette
2014, University of Rochester Medical Center 2020, Pettiford, Luketich, and Landraneau
2007, Perera TB and King KC 2020, Mexico, 2011)

En la actualidad se encuentran disponibles en el mercado nacional diferantes
dispositivos de fijacion costal interna como: sistemas de placas y pemos de titanio,
dispositivos intramedulares costales, y clips de titanio, Desde el afio 2008, s& ha incluido
una variacién de estos ditimos denominado SCBT, que comprende el uso de clips
unicamente o clips y barras de manera concomitante, dependiendo de la extension y
severidad de las fraciuras costales. Estos dispositives cuentan con laminas maleables
que s0n ajustados a la costilla fracturada con el uso de pinzas de ajuste, y mediante
este mecanismo logran la estabilizacion de las fracturas presentes en el térax inestable
(Bemaiman et al. 2010, MedXpert 2017).

De acuardo con los médicos solicitantes, los paciantes con torax inestable que acuden

= al HNERM son atendidos generaimenta con ENVM para la estabilizacion del segmento
\D inestable en el térax. Sin embargo, mencionan que la estabilizacién quirlrgica
e empleando SCBT podria ser una mejor opcion de tratamiento que & manejo
conservador pues permitiria estabilizar de inmediato la pared toracica, reduciendo la
estancia hospitalaria, la estancia en UCH, el costo de los procedimientos, el iempo hasia
la salida de ventilacion mecanica y el lempo de reinlegracion a las actividades
cotidianas del paciente, reduciendc a su ver |a posibilidad de infecciones
intrahospitalarias debido a un internamiento prolongado del paciente, Asimismo, se cree
que el uso de SCBT puede reducir drasticamente el dolor de esta condicion en
comparacion a la ENVM debido a que este (itimo procedimiento no favoreceria la
cicatrizacion ¢sea de forma adecuada ocasicnando dolor crénico.

Debido a ello, los especialistas solicitan la evaluacion e incorporacion de la tecnologia
SCHT a los Petitonos/Listados de EsSalud para su uso en el tratamiento de pacientes
con torax inestable debido a fracturas costales mdltiples. Segun sefialan los meédicos
especialistas la incorporacion de estas tecnologias representaria una mejor opcion
terapéutica para los pacientes con asta condicion debido a los beneficios previameante
mencionados. Asimismo, sefialan que, en la institucidon se cuenta con especialistas
capacitados en el uso de la tecnologia SCBT para procedimientos de estabilizacion
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quirdrgica por lo que también consideran factible la incorporacion de la misma al
Patitorio de EsSalud.

C. SOBRE LA TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES: Sistema de clips
y barras de titanio (SCBT)

1. Principio activo o mecanismo de accion

ElI SCBT tiene por finalidad la estabilizacion del segmento de torax saparado de la pared
toracica debido a las miltiples fracturas presentas (i6rax inestable), esto es importante
debida a las alteraciones ocasionadas por el tdrax inestable sobre los movimientos
lordcicos v la capacidad respiratoria del paciente con esta condicién

El SCBT esta comprendido por diferentes elementos que pueden ser colocados de
forma individual o concomitante mediante procedimientos quirdrgicos (generalmente
toracotomia posterolateral) gue no requieren del uso de tomnillos ni perforaciones
costales (Figura 1), En fracturas simples o multiples sin pérdida de una porcién de la
costila fracturada y con proximidad de las lineas de fractura s& puede emplear los clips
costales de titanio. que cuentan con seis, nueve o 13 segmentos, y que pueden abarcar
mas de una linea de fractura en una misma costilla (MedXpen 2017). Los clips del SCBT
fienen [a particularidad de ajustarse sin la necesidad de tornillos o perforacionas en al
arco costal Estos se colocan en la superficie costal anterior, v, con ayuda de pinzas
espaciales de ajusta sa doblan las laminas maleables del ciip, las cuales abrazan el
cuarpo de la costilla fracturada estabilizandola (Mavarro-Hernandez P et al. 2018).

-&-S(JI ' Far otro lado, en situaciones en las cuales una costilla tiene mas de una fractura simpbe,
y las mismas tienan una distancia imposible de estabilizar con los clips costales se
puede utilizar la combinacion de clip costal llano de titanic y barra completa o
parcialmente dentada de titanio, estos Oltimos dispositives también son indicados en el
caso de pérdida de continuidad de la costilla, o en las cuales debido a la magnitud de la
lesion resulta imposible su estabilizacion con ayuda de clips solamente (fractura
conminuta) (MadXpert 2017). En estos casos, se procede a la colocacion de los clips
i costales llanos, en los extremos de la fractura donde inicia la pérdida de continuidad
| costal y para reconstruir el segmento se alinea una barra de titanio que une ambos clips
otorgando la estabilidad requerida (MedXpert 2017).
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Figura 1: Sistema de clips y barras de titanio

Clip sosial da titanio de § sagmentos

[Adaptada de: FR MEDSCAL Trauma dge tdrax Reconsbuccion de pared Coereccion de deformidadges”, y SiraCos -
Strashourg Cosial Osiecsynthesas Systen|

2. Clasificacion de riesgo e indicaciones de uso

iLl : EL SBCT se encuentra aprobade para su comercializacién en los Estados Unidos por la
Food and Drug Administration (FDA) desde el 24 de junio del 2008, bajo la denominacian
de dispositivos ortopédicos con riesgo de clase IF, y con indicacion de uso para
estabilizar y proveer fijacion de fracturas, fusiones y osteolomias costales, y
reconstrucciones del torax y el esterndn (US Food and Drug Administration 2008).

Actualmente en el Perd. la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) tiene registro vigente de los siguientes dispositives SCBT descritos en la
Tabla 2.

£ hittps: e, frmedical com madazsetsicatalogomedspart pdf

! hittp: e serasmed. com. impublicfilesBracos 209 0, paf

* La FDA clasifica los dispositvos médicos en 3 grupos. Clase | o e nesgo de enfermedad o lesadn”. Clase [l o
riesgo maderado” y Clase |l o "squellos dspositivos que sustentan |a vida humana o son de importancia sustancial
en prevenir o oetenors de 1@ salud o presenian un riesgo polencial de enfermedsd o lesidn
hiips fiwww da. gowimedical-devicesidavice-approvals-denigls-and-clearancespma-approvalisdsearch
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TABLA 2. Dispositivos de fijacion de tipo sistema de clips y barras registrados en la

DIGEMID.
|
Tipe Marca y modaks Cadigo Representanie Fabricante Origen Vigencia
STRATOS
(STRASBOURG
THORACIC 17 de
SBCT | OSTEOSYNTHES | DMET2Z7E FH;_E_?_,_":“""' MIED;;EHT Alamana | noviembre
ES SYSTEM). del 2024
MARCA
MEDKXPERT
STRACOS
(STRASBOLRG
COSTAL 27 de
SBCT | OSTEOSYNTHES |  DMGBIOE Fﬂa"fnc'm "Eﬂn':;fm Abireiritl |  aundantin
ES SYSTEM), de2024 |
MaRCA
MEDKPERT

3. Reportes de seguridad

Pese a que |a tecnologia tiene aprobacién por la Food and Drug Administration FDA de
los Estados Unidos desde el afic 2008, no se han identificado registros de eventos
adversos o mafuncionamiento de esta tecnologia en la plataforma MALIDE de la FDA
al realizar una busqueda en el periodo del 20 de noviembre de 2008 al 20 de noviembre

\&) de 2020¢

4. Costos

Segln la informacion proporcionada por los médicos espacialistas del Servicio de
Cirugia de Torax y Vascular Penfénica del HNERM, el niumero de casos elegibles para
el procedmiento de estabilizacion guirirgica mediante SCBT seria de 36 pacientes
anuales,

AEE B

f En base a la informacion de costes proporcionados por los médicos especialistas se ha
# calculado de manera simple el costo unitario y anual de la tecnologia solicitada.

" Para la bisqueds oe repories en MALUDE FDA se ufiizd los siguientes 1eminos: STRACOS, STRATOS,
STRASBOURG THORACIC OSTECSYNTHESES SYSTEM, y STRASBOURG COSTAL OSTEQSYNTHESES
SYSTEM.

16




DICTAMEN FRELIMINAR DE EVALLACION DE TECNOLOGA SANTTARIA N 003-DETS-ETS-2021
EFICACEA ¥ BEGURAIDAD DE LA EETABILEZALION CURLIRGICA CON ZESTEMA DE CLIPS Y BARRNS EN PACIENTES ADULTDE CON
TORAX INESTABLE DERIDD & FRACTURA COETAL MULTIFLE

TABLA 3. Estimacidn de costos del SCBT. Fuente: Anexo 15 de la CARTA M 4480-
GRPR-ESSALUD-2018

I Precio Costo anual {solo
item Demanda anual adquisicidon del
Unitario
dispositive)
| Sisterna de clips v
barras de titanio | S/ 2,655.007 36 pacientes S/ 85,580.00
(SCBT). R—.

Por ofro lado, s preciso mancionar gue |a tecnologia SCBT requiere a su vez del uso
de pinzas de fijacion, las cuales seglin indican los médicos especialistas son
comercializadas por fa migma casa comercial gua oferta el sistema de clips y barras,
aungue no se brindaron detalles de costos de eslos elementos necesarios para el uso
de la tecnaologia.

Es importante sefalar, que el servicio solicitante del HNERM refiere que cuenta con un
equipo de cirujanos toracicos y especialistas capacitados en osteosintesis y fijacidn
costal con clips de titanio, ademas de un equipo de enfermeras también capacitadas
para el manejo del instrumental requerido para llevar a cabo los procedimientos de
estabilizacidn quirirgica del térax inestable.

" Tomandoe en cuenta la informacidn peoporcionada por los especalistes cormespondiente & @ mEca comerdal
Stralos.
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. METODOLOGIA

A. DISENO DE ESTUDIO

El presenie documenio comesponde a una ETS basada en la sintesis y evaluacion de
la evidencia de eficacia y seguridad disponible a la fecha (noviembre de 2020) mas
relevanta al contexto de EsSalud.

B. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

La evidencia incluida an este documento de ETS se encuentra organizada de acuerdo
a la piramide de jerarguia de la evidencia de Haynes (Dicenso, Bayley, and Haynes
2009) de tal manera que la evidencia con mayor nivel metodologico ha sido prionzada.
Por lo tanto, s& ha considerado la inclusidn de estudios en este crden: GPC, ETS,
Revisiones sistematicas (RS) con y sin meta-analisis (MA), y ECA. No obstante, en caso
de no contar con estudios de este tipo, se permitid la inclusion de ensayos no
aleatorizados y estudios observacionales. No se fijaron restricciones de idioma ni
localizacion geografica en la bdsqueda realizada en las bases de datos consideradas.

C. CRITERIOS DE EXCLUSION

Se han excluido revisiones namrativas de |a literatura, repories o series de casos, cartas
~¢= . al editor, opiniones de expertos, editoriales, resimenes de congreso, protocolos de
Q\;I estudio e informes técnicos de casas comerciales.

D. BUSQUEDA

Para responder a la pregunta PICO (Tabia 1) se realizo una bisqueda bibliografica
avanzada en las bases de datos de PubMed, Cochrane Library y LILACS (Literatura
Latinoamericana vy del Caribe en Ciencias de la Salud). Las estrategias de blisqueda
empleadas en las disbintas bases de dalos consideradas se pueden visualizar en la
-, seccion de material suplementario

La bisqueda sistematica fue suplementada con una busqueda manual en |a lista de
referencias bibliograficas de los estudios incluidos en la ETS y. ademas, se realizd una
busqueda de literatura gris en el motor de busqueda Google, a fin de poder identificar
otras publicaciones de relevancia que pudiesen haber sido omitidas por la estrategia de
busqueda o que no hayan sido publicadas en las bases de dalos consideradas.
Asimismo, se realizo una bisqueda dentro de bases de datos pertenecianies a grupos
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gue realizan ETS y GPC, incluyendo, el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), la Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), la Haute
Autorité de Santé (HAS) el Institut for Qualtat und Wischaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), ademas de la Base Regional de Infarmas de Evaluacian
de Tecnologias en Salud de las Amencas (BRISA) y paginas web de sociedades
especializadas en el maneja del 1orax inestable,

Por ditimo, se realizé una blusqueda de estudios clinicos en ejecucidn o aun no
terminados en:

s ClinicalTriats.gov
= |nternational Clinical Trial Registry Platform (ICTRP)

19




CICTAMEN PRELIMINAR DE EVALLIACION DE TECHOLOGI, SANTARL MW" (03-DETSHETS- 2
EFICACIA ¥ SEGURIDAD DE LA ESTABILIZACION QUIRLIRGICA CON SISTEMA DE CLIPS ¥ BARRAS EN FPACIENTES ADULTOS CON
TORAX INESTABLE DEBIDO A FRACTURE COSTAL MULTIFLE

IV. RESULTADOS Y SINTESIS DE LA EVIDENCIA

A ftravés de la busgueda bibliografica en las bases de datos consideradas, se
identificaron 34 estudios inicialmante, de los cuales 32 fueron elegibles para tamizaje
por titulo y resumen, luego de eliminar duplicados. La seleccion de estudics por titulo y
resumen se realizé mediante una evaluacién por pares empleando el aplicativo web
Rayyan. Coma resultado, se obtuvieron ocho estudios elegibles para evaluacion a texto
complate (cinco como resultade de la bdsgueda sistematica y tres de [a blsqueda
manual en Google) de los cuales cinco estudios fueron considerados elegibles para
inclusidn en la presente evaluacion. Las principales razones de exclusion fueron disefio

de estudio incorrecto (N=1), no acarde con la pregunta PICO (N=2).

Figura 2. Flujpgrama de seleccion de la evidencia.

Docurmantos
.E identificados en las
bases de datos
3 [r=34]
=
&
2 #  Duplicados [n=2)
W
Documentos para
tamizaje por
=1 titulo/resumen
E (r=32]
2
+ Documentos
o exciuados (n=27)
¥ peeemesssssassan i aaa
) _ Documentos ! Documentos |
; elegibles para i recabados por ;
tamizaje texto ' bisqueds manual |
completa (n=3) ; {n=3) :
I
= Documentos
= excluidas:
E—?" Mo acorde con la
E pragunta PICO (n=2)
= Disefto de estudio
im=1]
Documentos
incluldos (n=5): 2
GPRC, 3 DES.

GPC; Guias de practica clinica, OBS: Estudios observacionales,
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Como producto de la bisgueda bibliegrafica y seleccion sistematica, se han incluido dos
GPC, y tres estudios observacionales que responden a la pregunta PICO (Tabla 1). A
conlinuacidn, se reporta brevemente &l cuerpo de evidencia de acuerdo con [a piramide

de jerarquia

Guias de Practica Clinica
Publicacio inclyi f | n de la avidencia’
s [Kasotakis etal,k 2017. "EAST: Practice management guideline for open reduction
and internal fixation of nb fractures® (Kasotakis et al. 2017).

=  Simon et al, 2012. *"Management of pulmonary contusion and flail chest: An
Eastern Association for the Surgery of Trauma practice managemeant Guidelineg”
{Siman et al, 2012).

Fublicaciones Neo incluidas en la evaluacion de |a evidencia

« HMNational Institute for Health and Care Excellence (MICE) (2010} "Insertion of
metal rib reinforcements to stabilise a flail chest wall. Interventional procedures
guidance” (National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2010)
Brevemente, este documente corresponde & una Guia de Procedimeentos
Intervencionistas de NICE y no empled una revision sistematica para |a
busgueda de evidencia que sustenta sus recomendacionas, por ello fue excluida
de la evaluacion

\E' Estudios observacionales

Pubficaciones incluidas en la evaluacion de la evidencia:

* Jayle et al, 2015. “Flail Chest in Polylraumatized Patients: Surgical Fixation
Using Stracos Reduces Ventilator Time and Hospital Stay” (Jayle et al. 2015).

# \Wiese et al, 2015 "Functional results after chest wall stabilization with a new
screwless fixation device” (Wiese et al. 2015)

« De |la Santa Barajas et al., 2010. “Surgical fixation of rib fractures with clips and
titanium bars (STRATOS™ System). Preliminary experience” (De La Santa
Barajas et al. 2010).

Publicacionas Mo incluidas an |a evaluacidn de | f

« Billé et al., 2013, "Evaluation of long-term resuits and quality of life in patients
who underwent rib fixation with titanium devices after trauma” (Billé et al. 2013),

21



CuCTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECHCE (58 SANITARIA N " I03-DETE-ETELH121
EFICACH Y SEGURIDAD DE LA EETARIUTACKIN CUIRURGICA CON EISTEMA DE CLIPS ¥ BARRAS EN PACIENTES ADULTOE CON
TORAX INESTABLE CERIDO A FAACTURA COSTAL MULTIPLE

Es un estudio observacional retrospectivo que tuvo por abjetivo describir los
resultados a largo plazo (promedio de seguimiento de 14 meses [rango de B a
23.5 mesas]) respecto a la calidad de vida y dolor cronico de un grupo de 10
paciantes con fracturas costales sometides a fijacion costal con dispositivos de
titanio, Los autores del estudio sefialan que los procedimientos de fijacidon costal
quirirgica se llevaron a8 cabo entre octubre de 2010 y marzo de 2012, y fueron
realizados con SCBT o placas y tornillos de titanio a través de toracotomia
posterclateral, Se reportd que cuabro de los pacientes fueron tratados con SCBT,
de log cuales tres tuvieron dos o mas fracturas, sin especificar si alguno de estos
casos calificd como tdrax inestable, por lo que no es posible determinar si algdn
paciente tuvo esta condicion. Debido a esto, este estudio no cumplid con &l
criterio de poblacion de la PICO, por ello, fue excluido de la evaluacion

= Bill& et al,, 2012, "Experiance with litanium devices for rib fixation and coverage
of chest wall defects” (Billé et al. 2012), Brevemente, se trata de un estudio
observacional retraspectivo gue incluyd los datos de 18 pacientes (nueve con
fracturas costales multiples, cinco con fractura costal iatrogénica, dos con hernia
pulmonar, y cinco con tumor de pared toracica) que fueron sometidos a cirugia
por fractura costal o tumores de la pared toracica que requineron reseccion de
la pared toracica y reconstruccidn entre octubre del 2010 y marzo del 2012. Las
reconstruccionas de los defectos y fijacién de fracturas fueron realizadas con
SCBT (12 pacientes) o placas y tomillos de titanio (seis pacientes) que fueron
colocados mediante un procedimients de toracotomia posterolateral. Segun
informacion detallada en el estudio solo se empleo sistemas de fijacion costal
por torax inestable en seis pacientes, asimismao, para la estabilizacién se empled
5 indistintamente SCET o placas y tomillos, sin especificar cuantos de los
I\L}' pacientes fueron intervenides con SCBT. Por elle, debido a que no es posible
conocer cudntos pacientes fueron tratados con esta tecnologia, el estudio fue
axciuide de la evaluacion por no cumplir con el cntenio de intervencion de la

PICO.

B. DESCRIPCION Y EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Guias de Practica Clinica

Kasotakis et al., 2017, “EAST: Practice management guideline for open reduction
and internal Mxation of rib fractures” (Kesofakis ef al. 2077)

Se frata de una GPC de la Eastern Association for the Surgery of Trauma (EAST),
elaborada por un grupo de experios en cirugia de trauma, con la finalidad de emitir
recomendaciones para procedimientos de estabilizacién quirdrgica de fracturas
costales, definida como la intervencidn de la PICD gue quio la GPC. an mayoras da 18
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afios de edad con fracturas costales debido a traumatismo toracico cerrado, definida
como la poblacién de interés de la PICO, Asimismo, se considerc emplear como
comparador al manejo conservador ng quirdrgico y como desenlaces a la mortalidad,
duracian de la ventilacidn macanica, tiempo de estancia hospitalana, tiempo de estancia
en UCI, incidencia de neumenia, necesidad de traqueostomia y control del doior.

Se realizd una revisién sistematica de |a evidencia publicada entre enero de 1900 hasta
enero de 2016 en las bases de datos de PubMed, Embase y Cochrane Library sin
restriccion de idioma. Se consideraron elegibles los ensayos clinicos, estudios de
cohorte, y, estudios de casos y controles que compararon a los procedimiantos de
estabilizacion quindrgica con SCBT con el manejo conservador no quirdrgico en
pacientes con fracturas costales con o sin tdrax inestable. Se excluyeron los estudios
an animales, comentarios, repories de caso, revisiones de [a literatura, y estudios que
raportarcn Gnicamente la técnica quirdrgica de fijacidn costal. También se realizé una
busqueda en las listas de referencias de los estudios incluidos con el objetivo de
identificar estudics adicionabes no idenificados en la busqueda sistematica. Para que
un estudio pueda ser incluido &n al analisis final aste debia tenar una clara comparacion
antre al manajo con astabilizacion quirdrgica y al manajo conservador no quirkrgico y se
debia reportar resultados de al mencs uno de los desenlaces congsiderados an la PICO.

Los candidatos a deseniaces fuaron sometidos a voto independiente de cada autor en
una escala del 1 al 9 siguiando la metodologia GRADE, los desenlaces con un resultado
promedio de 7 a 9 fueron conziderados criticos, aquellos con promedio de 4 a & fueron
considerados importantes, v aguellos con promedio del 1 al 3 fueron considerados
deseniaces de impertancia limitada. Solo los desenlaces con valor promedio de 7 a mas
fueron incluidos en la PICO. Para la gradacidon de la evidencia y fuerza de las
recomendaciones se empled la metodologla GRADE, empleando un sistema de
votaciones para establecer |a fuerza de las recomendaciones emitidas®.

De relevancia para la pregunta PICO, la GPC menciona lo siguiente:

= En pacientes con tdrax inestable, luego de trauma tordcico cerrado se
recomienda condicionalmente® el uso de estabilizacidn quinirgica costal para
reducir [a moralidad, acortar la duracidn de la ventilacion mecanica, tiempo de
estancia en UC| y tiempo de hospitalizacion, incidencia de neumonia y necessdad
de tragueostomia. Sin embargo. en esta recomendacion y en olras secciones
del documento no s& menciona con qué tipo de tecnologia se debe o prefiere
realizar dicho procedimiento. Ademas, sefalan que “con la evidencia disponible
a |la fecha de publicackon de la GPC, no pueden recomendar estabilizacion
quirdrgica para el control del dolor”,

VA miemas un 70 % o o8 volos sa requssnan para dar lugar 3 una recomendacion fuerle,
! Condecionada 3 las preferencias personales del paciends, disponiblidad de recursos, la carga de dafo asociadno an
&l paciente. y &l plan de ratamiento y prondstico de calidad de vida del paciente.
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Segun sefala el documento, esta recomendacion se dio a partir de la votacion de
expertos, debido a que los resultados del MA realizado como parte del desarrollo de la
GPC maostraron estimados de eficacia a favor de uso de estabilizacion quirdrgica costal
{considerando diferentes tecnologias de fijacion costal como alambres, placas y tornillos
de titanio, clips de ttanio, entre ofras) en comparacion al manejo no quirdrgico (e
gsquema de manejo no quirdrgicoe fue variable entre los estudios incluidas, n cuanto a
parametros como: |08 puntos de corte para intubacion y traqueostomia, estrategias de
ventilacién y destele de la ventilacidn, control del dolor, administracion de fluidos, y
regimenes de administracion de broncodilatadores e higiene pulmonar). Sin embargo,
&l documento recalca que, la evidencia evaluada y meta-analizada para cada deseniace
de interés (moralidad, tiempo de estancia hospitalaria, tiempo de estancia en UCI,
duracién de [a ventilacion mecanica, neumonia, y necesidad de traquaostomia), se
obtuve ean su mayoria de estudios observacionales, con riesgo alto de sesgo, y
considerados como de muy baja calidad. Ademas, del total de estudios incluidos (1€)
solo tres fueron ECA, y solo un estudio observacional evalud & uso de la tecnologia
SCBT, en comparacidn con tratamiento médico (10 pacientes en cada grupo de
tratamianto) (Jayle et al. 2015), dicho estudic fue incluido para avaluacién an la prasanta
ETS y sera evaluado criticamente mas adelante. Por ditimo, se reportaron porcentajes
de heterogeneidad de los astudios inciuldos para los MA realizados para cada desenlace
que oscilaron antra bajos (0 %) v altos (87 %).

Analisis critico

En conclusién, esta GPC recomienda condicicnalmenie el procedimientc de

estabilizacién quirkrgica en comparacion con el manejo conservador para el tratamiento

de pacientes con torax inestable, pero sin especificar que tecnologia se debe emplear

para llevar a cabo el procedmiente de estabilizacion guirdrgica. Asimismo, la
KE’ recomendacion fue condicional debido a que la mayoria de estudios incluidos en los MA
para cada desaniace evaluado fuercn observacionales, con alto riesgo de sesgo, muy
baja calidad de evidencia y con porcentajes de heterogeneidad de hasta 87 %. Ademas,
el documento sefiala que las recomendacicnes vertidas en el mismao fueron producto de
la votacidn de axpaenos, Io que pusda crear ciera subjetividad al momanto de amitir las
recomendaciones gue pueden ser motivadas por preferencias u opiniones respecto a
los procedimientos o tecnologias.

i igual manera, [a pregunta PICO que guio la elaboracidn de esta GPC esta orentada
Jﬁsa comparar procedimientos gue agrupan una sene de tecncloglas empleadas para

realizar estabilizacion quirdrgica costal en comparacidn con diversos esquemas de
tratamiento conservador en pacientes con torax inestable. mientras gque ia PICO de la
presente ETS esta acolada a comparar sole el SCBT, que es una de las tecnologias
empleadas para procedimientos de estabilizacion quirdrgica, con &l ENVM, que s uno
de los procadimientos empleados comao parte del manejo conservador de los pacientes
con torax inestable. Al respecto, la GPC inciuyd solo un estudio observacional que
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evalud el uso de la tecnologia SCET, en comparacién con el fratamiento médico, sin
embarge, el aporte del estudio a los MA que guiaron la decision de los expertos que
elaboraron fa GPC solo fue de 10 pacientes por grupo de tratamiento. Por estos motivos,
las recomendacicnes de esta GPC no serian aplicables al contexto gque se evalia en la
presente ETS. Por Ultimo, es preciso sefialar que no se repora revisidn axterna de la
guia previa a su publicacidn, ni 82 incluyen procedimientos que guien la actualizacion
de la misma.

Simon et al, 2012. “Management of pulmonary contusion and flail chest: An
Eastern Association for the Surgery of Trauma practice management Guideline”
{Simon et al, 2012)

Bravemante, se trata de una GPC de la Eastern Association for the Surgery of Trauma
(EAST), elaborada por un grupo de ocho expertos en cirugia de trauma, tres de los
cuales tenian entrenamiento certificado en cirugia toracica. La GPC se elaboro con el
objetive de bnndar recomendaciones basadas en evidencia para el manejo de pacientes
con contusion pulmonar y torax inestable como un escenarno clinico compuesto, Se
realizd una blsgueda sistematica de la evidencia publicada en el iioma ingles en las
bases de dates de Medline, Embase. PubMed y Cochrane Library entre enaro de 1966
y &l 30 de junic de 2011 en el idioma inglés. El documento es una actualizac:on de la
primera versidn de la GPC que evalud la evidencia publicada entre 1966 y el 30 da junic
de 2005 (Simon et al. 2006). La presente actualizacion, segan sefiala la GPC, contemplo
una bisqueda similar de la evidencia publicada entre el primero de julio de 2005 y el 20
da junio da 2011, sin detallar qué modificaciones hubo en el procadimiento de busqueda
entra versiones.

Se utilzd el estandar recomendado por el comité ad hoc de EAST para la gradacion de
la evidencia, pero no especificaron qué metodologlia utiliza esle sistema de gradacién ni
tampoco citaron alguna fuente al respecto. Segun se sefiala en la GPC, |a evidencia de
grade | fue ademas gradada por calidad de disefic utilizando |a escala de validacion

. Jadad publicada en Controlled Clinical Trials en 1986"°, Los estudios que resultaron con
‘I conflictos de gradacidn y todos los estudios de grado | fueron revisados por la
" presidencia del comité de EAST, Las recomendaciones fueron formuladas por un comite

de consenso lomando en cuenia la preponderancia (sin aspecificar a qué se referian
con este terming) y la calidad de la evidencia.

De relevancia para la pregunta PICO, la GPC menciona las siguientes
recomendacionas

= Como recomendacién de nivel 3, la GPC sefiala que: “"Aungue no s2 han

mostrado mejoras definitivas en ningun desenlace clinico luego de la fijacion

¥ Sislema de gradacion de ECAs que se caractariza por realizar una evaluacion ciega del estudio
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quirtirgica de los pacientes con torax inestable, esta modalidad podria ser
considerada en casos severos de torax inestable en quienes no es posible retirar
del ventilador, o cuando la toracotomia es requenda por otras razones”.

« Una segunda recomendacion de nivel 3, menciona que. "Existe evidencia clinica
insuficiente para recomendar algun tipe de implante para fijacion costal
quirdrgica. Sin embargo, los estudios in vitro indican que |las placas costales o
dispositivos envolventes son probablemente supericres a los alambres
intramedulares, y que estos deberian ser utilizados como los dispositivos de
fijacidn de preferencia’

Minguna de las recomendacionas realizadas en esta GPC sefala expresaments en qué
evidencia se sustentaron las mismas. Sin embargo, &l documento tiene una seccion
denominada “fundamento centifica”. donde aparentementes se discute la evidencia de
sustento. Asi, s presenta una sub-seccidn denominada “Reparacidon quirdrgica del
torax inestableffraciuras costales” donde se comentan una serie de estudios, no
obstante, no es posible conectar directamente esta evidencia con las recomendaciones
especificas a la que dieron lugar, ¥y ninguno de los estudios incluides en la seccidn
evalud el uso de la tecnologia SCBT en pacientes con térax inestable, ni de forma
individual. ni en comparacidn con ofras tecnologias.

En lineas generales, en esta seccidn los autores del documento sefialan que, si bien
varios estudios europeos muestran buenos resultados de la fijacidn quirtrgica interna
del torax inestable en t&rminos de reduccion del dolor, mejora de la movilidad. reduccién
del hempo de separacion de la venlilacion mecanica, y reduccion en el liempo de retorno
\‘J al trabajo, estos estudios son an su mayoria paquefios, de un solo grupo de tratamiento.

sin grupo contral mo quirirgico, o estudios en base a expenencia personal de
investigadores empleando tecnologias de fijacidn costal (categorizados como estudios
de clasa |l y [l segun los autoras).

Agimismao, en la mencionada seccién hacen mencién a un ECA, de Tanaka et al.

{Tanaka et al. 2002) que evalut los desenlaces de pacientes Iratados con placas de

titanio, denominadas Juded struts, en comparacidn con pacientes tratados con ENVM.
e LA tecnologia Judet struts, es una tecnologia reportada por pnmera vez en &l afio 1873,
v q‘i,;-,'FIEEE a su mecanismo similar de colocacion a los clips, segun lo reportado en la
| lteratura, estas deben ser fijados con hilos de sutura para evitar su desplazamiento
(Bamelman et al. 2010), ademas, esta tecnologia no permite la colocacion de barras
como en el SCBT

Andlisiz critico

En conciusion, esta GPC emite una recomendacion de nivel 3, para &l uso de fijacion
quirdrgica en casos severos de torax inestabla, an eila sefalan gue |a fijacion guinirgica
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podria ser considerada en estos pacientes especificamente en aguellos en que no es
posible el retiro de la ventilacion mecanica, o pacientes con la condicion que seran
sometidos a toracotlomia por ofros motivos Asimismo, emite una segunda
recomendacion del mismo nivel mencionando que no es posible recomendar algun tipo
de implante para fijacon costal quirdrgica, aungue mencionan gque debido a que la
evidencia proveniente de estudios in witro sefiala que las placas costales ¢ dispositivos
ernvalvantes son probablemeante superiores a log alambres medulares, por o que los
primeros deberian ser utilizades como los dispositives de fijacidn de preferencia. Esto
ultimo es indicative de la falta de estudios clinicos gue evalGen el uso de estas
tecnologias en |a pobiacion de interés. Cabe sefalar que, las recomendaciones vertidas
en la GPC, segun sefialan sus propios autores, estan fundadas en evidencia de muy
bajo nivel metodolégico, asimismo, ninguno de los estudios incluidos en la seccion
“Reparacion quirirgica del tdrax inestableffracturas costales” evalud el uso de SCET en
procedimientos de estabilizacion quirdrgica de torax inestable,

Es preciso sefialar que la GPC no presentd detalladamente la metodologia empleada
para su elaboracion. Asl, por gjempld, & menciona gue para la gradacién de la
evidencia se utilizd el estandar recomendado por el comité ad hoc de EAST. Sin
embargo, no brindaron detalies de este procedimiento, ni se citd alguna referencia
donde se pueda indagar sobre dicha metodologia. Ademas, la GPC no sedala
explicitamente la evidencia que sustenta cada recomendacion, sino gue aparentemente
dicha evidencia es mencionada y discutida de forma narrativa de forma agrupada en
una seccidn aparte, impidiends un analisis objetivo de los estudios que sustentan las
recomeandacionas. Por Olima, la GPC no reporta que &l documento haya pasado una
revisidn por pares externos a la EAST previo a su publicacién, ni lampoco establece
procedimientos para una eventual actualizacion del documento.

ii. Estudios observacionales

Jayle et al., 2015. “Flail Chest in Polytraumatized Patients: Surgical Fixation Using
Stracos Reduces Ventilator Time and Hospital Stay"” (Jayle et al. 2015)

Brevemente, se frata de un estudio de casos y controles de pacientes con
polifraumatismo y lesién contundente de térax con presencia de torax inestable que
fueron tratados en un hospital de Francia. El estudio incluyd un total de 20 pacientes, 10
de ellos fueron tratade mediante estabilizacion guirdrgica con SCBT entre abril de 2011
y abril de 2012, los cuales fueron pareados en un ratio 1:1 con un grupo de pacientes
gue no fueron sometidos a fijacidn costal, danaminade grupe de tratamiento médico (sin
especificar que enfoque terapeutico recibid este grupo de pacientes), alendidos entre
enaro 2010 a diciembre de 2011, Se consideraron como criterios de pargamianto; |a
edad + 10 afios, sexo. numero de costillas fracturadas + dos, dafo neurologico yio
vertebral, injuria abdominal {dafio renal. esplénico o hepatico), y traumatismo de brazos
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¥ plernas. Se excluyeron del analisis a pacientes con paraplejia o tetraplejia. indicacion
para procedimiento de neurccirugia, indice Glasgow < 10, y presencia de ruptura adrtica
o hematoma inframural.

Segin sefalan los autores del manuscrito, los procedimientos de colocacion del SCBT
fueron llevados a cabo per un mismo cirujanc. dentro de las 48 horas de admision de
los pacientes a emergencias. Solo una o hasta dos costillas fracturadas fueron tratadas
con SCBT, vy las costillas adyacentes fueron unidas a la costilla estabilizada con SCBT
utilizando hilo de sutura reabsorbible. No se reportaron diferencias significativas en las
caracteristicas basales de las muestras de ambos grupos de tratamiento. Se reportaron
los siguienies desenlaces de interés para la pregunta PICO:

Tiempo de estancia en UCI

MNo se reportaron diferencias significativaz en el tiempo promedio en dias de este
desenlace entre los grupos que recibieron tratamiento médico y estabilizacion quirirgica
con SCBT (123+85vs 8.0+4.3 p=0421)"". Al realizar un ajuste'* por Injury Sevenly
Score (188), Revised Trauma Score (RTS), y Trauma Injury Sevenly Score (TRISS)
tampoco se identificaron diferencias significativas en este desenlace para ambos grupos
de tratamiento (p = 0.076)

Tiempo de estancia hospitalaria

Mo se reportaron diferencias significativas en el tiempo promedio en dias de este
desenlace entre los grupes de fratamiento medico y estabilizacion guinirgica con SCBT
{323+ 193vs 21.7 £ 7.8, p=0250)"". El analisis multivariado ajustado’ por IS5, RTS
y TRISS, sl reporto diferencias significativas an aste desenlace (p = 0.024)

i |
\5\" Infeccidn pulmonar
Se reportaron 3/10 casos de infeccion pulmonar en el grupe de tratamiento médico y
4/10 casos en el grupo de tratamiento con SCBT (sin especificar el hpo de infeccién
pulmonar, ni el periodo de seguimiento para la evaluacién de este desenlace) Las
diferencias no fueron significativas (p = 1.000)

| Es necesario indicar las limitaciones de este estudio. En primer lugar, se debe
mencionar el reducido tamano de muestra (10 pacientes en cada grupo de tratamignto),
y la falta de estimacion del tamario de muestra del estudio. Estas caracteristicas pueden
introducir |a falta de precisidn en las estimacicnes, falta de poder estadistico para

" Segin se describe en i3 publicacion se realizd una normalizacdn de los dabos oblenidos para cada desenlace
medianie ransformacion ingariimica, lpegs 38 empled k3 prueba de hipdtesis de | de studen! perepdas

2 Medipnte anaksis de covarianzas (ANCOVA]

Y Prueba de tde student, luego de normalizacion de los dalos mediants irensformacion lgaritmica.

* Pruaba de ANCOWVA
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identificar diferencias en los desenlaces enfre ambos grupos dae tratamiento, y la
presencia de emores de tipo 2 como parte del analisis. Ademas, con la informacién
reportada en el articulo no fue posible determinar si todos los pacientes dal grupe de
tratamiento médico fueron fratados con ENVM que &l comparador de la PICO, sin
embargo, es muy probable gue si, debide a gue dicho procedimiento es &l manegjo
consarvader frecuantements empleado en estos ascanarios,

Por otro lado, el estudio reporté ausencia de algun beneficic asociado al uso da SCET
para desenlaces de estancia en UC| y estancia hospitalaria, en el caso de este Ultimo
desenlace se identificd diferencias significativas a favor de SCET al realizar un analisis
multivariado que utilizd como variables de ajuste a IS5, RTS vy TRISS, no obstante, se
debe tener en cuenta que dificiimente se puede realizar un analisis multivariado de
forma precisa con un tamafo de muestra tan pequeno De igual manera, al ser un
estudio sin aleatorizacion de participantes a los grupos de tratamianto, solo permitiria
evaluar agociaciones y no causalidad enire la estabilizacién quirdrgica medianta SCBT
y &l deseniace evaluado debido a que esta limitante impide la imposibilidad de controfar
el efecto de todas las posibles variables de confusidn en el analisis.

Asimismo, si bien los controles fueron seleccionados de una poblacion de pacientes
tratados en el mismo hospital v pareados por caracteristicas clinicas y bioldgicas, los
cantroles fueron reclutados entre enero de 2010 y diciembre de 2011, mientras que los
casos entre abril de 2011 y abrl de 2012, La diferencias en el marco temporal del
reciutamiento de pacientes puede introducir sesgos de temporalidad que afecten los
resuitados del estudio, por ejemplo, pudo haber cambios en los protocolos de atancitn
de los pacientes con torax inestable entre penodos que impliquen mejores prondsticos
para loz pacientes con la condicion, o, por ofro lado, se puede haber introducido
metodos diagndsticos v de evaluacion de desenlaces distintos a los empleados
historicamente que alteren la evaluacidn de estos desenlaces. Adicionalmente los
investigadaoras de |a tecnologia SCBT probablemente recibieron entrenamiento reciente
previo al uso de la misma, lo cual pudo ocasionar que estos profesionales fueran muy
maticulosos v restrictivos al momeanto de la seleccion de pacentas para &l estudio y al
momento de realizar los procedimientos. Lo mismo podria ocurrir al momento de la
evaluacion de desenlaces pues estos pacientes probablemente pudieron haber sido
monitoreades de una mejor manera que los contreles historcos, sobre todo cuando no
s2 reporta |8 aplicacion de técnicas de cegamiento en la evaluacion de desenlaces,
probablemente por |as caracteristicas del estudio

Por otro lado, segun lo reportado en la metodologia del estudio, el uso de la tecnologia
SCBT se dio de forma parcial en cada paciente, en hasta dos costillas en cada paciente,
siendo las demas fracturas costales estabilizadas con hilos de sutura reabsorbible, que
fueron también empleades como materiales de fijacién dsea, por lo que los resultados
no podrian ser atribuidos solamente al uso de SCBT. Con todo esto, los resuliados
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reportados por este estudio son inciertos an relacién a un posible baneficio clinico para
los pacientes con torax inestable.

Por ultimo, el estudio reportd que no hubo diferencias astadisticamenta significativas en
las tasas de infeccion puimonar entre los grupos de tratamiento médico vy la
estabilizacion quirirgica con SCBT (30 % vs. 40 %, p = 1.000). Este desenlace genera
incertidumbre en cuanto al perfil de seguridad de |a tecnologia SCBT, pues se esperaria
que, debido al menor tiempo de hospitalizacién y estancia en UC| de los pacientes
tratados con esta tecnologia, exista una menor tasa de infecciones; sin embargo, segln
los resuftados de este estudio esto no estaria ocurriendo, por lo gue |as infecciones
podrian estar asociadas a la tecnologia empleada. Asimismo, la incertidumbre es mayor,
debido a que no s3e reporta queé medidas fueron necesarias para [a resolucidon de estos
casos de infeccion pulmonar, como por ejemplo la necesidad de re-intervencidn para
retirar la tecnologia utilizada

En conclusion. este estudio reportd una reduccidn significativa del tiempo de
hospitalizacion en pacientes con torax inestable tratados con la tecnologia SCBT luego
de ajustar por vanables de prondstico del paciente, en comparacion con tratamiento
medico. Sin embargo, estos resultados son muy cuestionables debido a las limitaciones
identificadas en el estudio, entre las cuales tenemos, por ejemplo, la no estimacién da
tamafno de muestra, reducido tamano de muestra, uso de métodos inadecuados de
analisis para el tamano de muestra calculado, y posibles sesgos asociados al
reclutamiento de casos y controles en diferentes marcos temporales. For estos motivos,
los resultados de este estudic deben ser tomados con cautela. Asimismo, &l estudio
reporto posibididad de eventos adversos en los pacientes tratados con la tecnologia,

- incluso mayores, aungue no significativamente gue, en los manejados con tratamiento
\E.f médico, lo que genera inceridumbre en cuanto al perfil de seguridad de! SCET.

Wiese et al., 20715. “Functional results after chest wall stabilization with a new
screwless fixation device"” (Wiese et al, 2015)

Brevements, se trata de un estudio observacional retrospectivo, con datos de pacientes
con fracturas costales atendidos de enero 2009 a mayo 2012 en un hospital de Suiza y

multiples fracturas de costilas dislocadas con deformidad significativa de la pared
toracica

De 94 paciantes intervenidos con estabilizacion guirdrgica mediante SCBT, 68 (72 %)
tuvieron diagndstico de torax inestable, de los cuales 20 (28 %) fueron intubados debido
a Insuficiencia respiratoria, dafio cerebral asociado o shock hipovolémico, El promedio
de costilias fracturadas fue de 8 rango de 6 a 11. Se evaluaron desenlaces como
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tiempo de hospitalizacidn y martalidad. Asimismao, s& realizdé una evaluacian clinica de

delor residual o discomiort de fa pared toracica o cintura escapular luego de seis meses
de haberse realizado el procedimiento de colocacion de SCBT.

En cuanto a desenlaces de interés para la PICO, se reportaron los siguientes
deseniaces tomando en cuenta la muestra de 68 pacientes con tdrax inestable:

Tasa de mortalidad
La tasa de moralidad a log 30 dias fue de 1.5 % (1/68 pacientes).

Dolor

Luego de un periodo de seis meses de |a cirugia 13/67 pacientes reportaron sentir dolor
persistente v rigidez en el sitio operatorio (18 %).

Tasa de complicaciones

Se identificaron seis casos de complicaciones (9 %), gue incluyeron neumaonia del
pulmdn ipsilateral (cuatro pacientes), e infeccidn de |la herida quirirgica en dos
paciantes. Seqgun los autores todos (oS paciantes con naumonia s& recupararon luego
de fratamiento combinado de remocidon de secrecion mediante broncoscopia v
administracién de antibidticos. En los dosg pacientes con infeccidn se tuvo gue recurrir a
remocion parcial del material empleado para la estabilizacion a los nueve vy 12 dias
después del procedimiento. asimismo, se sefala gue estos dos pacientes fueron
tratados con drenaje y antibidticos. Segun los autores, los dos pacientes con Infeccion
tenian diabetes y tuvieron frauma severg con contusion extensa de tejido blando

Analisis critico

La principal limitacion de este estudio es la ausencia de grupo control, con &l cual
comparar los resultados de los desenlaces evaluados en el grupo tratado con
estabilizacion quirurgica mediante SCBT. Sin embargo, este es el estudic que reporta el
mayor nomero de pacientes con torax inestable intervenidos con la tecnologia SCBT,
por ello, sus resultados pueden ser utiles en términcs de la evaluacion preliminar de la
gseguridad de esta fecnologta. Al respecto, se ha reporiadoc seis casos de

* complicaciones, que representan el 9 % del total de pacientes tratados Las
,,,E 5,‘ complicacicnes identificadas fueron neumonia en cuatro pacientes, e infecciones de la

herida guirirgica en dos pacientes, estos Oitimos tuvieron gue ser sometidos a
reintervencion cen remocion parcial de la tecnologia SCBT empleada para la resolucion
de la infeccidn. Debido a la medida terapéutica empleada para la resolucion de estos
casos (remocion parcial de la tecnologia), aparentemente, las infecciones pudieron
deberse al uso de la tecnologia, sin embarge, con la informacion disponible no es algo
que se pueda afirmar.
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Es importante mencionar que este estudio fua financiado por la compafia alemana
MedXpert. gue es una empresa fabncante de tecnologias empleadas en el ambilo de la
cirugia tordcica, incluido el SCBT. Asimismo, en el manuscrito se sefiala qua &l estudia
fue iniciado por un investigador, sin embargo, no se deciara que alguno de los
investigadores padicipantes haya ganado &l financiamiento de MedXpert para llevar a
cabo el estudio, ni algln otro tipo de conflicto de interés. Al respecto, se debe mencionar
que, la literatura reporta que cuando las empresas fabricantes de tecnologias santarias
financian un estudio, en estos se suele reportar resultados que favorecen a las
tecnologias que se encueniran siendo probadas, an comparacion a los astudios que son
financiados por otras fuentes (Lundh et al. 2017)

De la Santa Barajas et al., 2010. “Surgical fixation of rib fractures with clips and
titanium bars (STRATOS™ System). Preliminary experience” {De La Santa Barajas
et al. 2010)

Se trata de un estudio observacional realizado con el objelivo de evaluar la utilidad del
SCBT para |a estabilizacién de fracturas costales en pacientes atendidos de enaro 2008
a diciembre 2008. Se consideraron elegibles para fijacidn guirdrgica con SCEBT a los
pacientas con torax inestable que no podian ser desconectados del ventilador mecanico
debido a persistencia de la desestabilizacion toracica luego de 5 a T dias de ancontrarse
recibiendo ventilacién mecanica, también se incluyeron pacientes con tdrax inestable
que requineron soporte ventilatorio no Invasiva, pacientas con delor intensoe debido al
movimiento de |as fracturas costales, y pacientes con defectos traumaticos o
deformidades de la pared toracica.

De un total de 22 pacientes 13 fueron diagnosticados con tdrax inestable. Este subgrupo

tuvo una edad promedio de 57 afios [rango 31 - 76], 10 fueran varones, promedio de

\._Ill‘;' fracturas costales de 7 [rango 4 - 12], tiempo promedio hasta la cirugia de 12 dias [rango
: 2-28)

]

Se reportaron los siguientes desenlaces de interés para la pregunta PICO en el
subgrupo de pacientes con torax inestable:

reportd un caso (1/13) de neumonia, gque tuvo gue recibir ventilacién mecanica
prolongada para su resolucion (no especificaron por cuanto tiempa), y seroma
posquirdrgico (3/13 casos), quienes requirieron drenaje, y colocacion de drenaje
subcutaneo.
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Analisis critico

La principal limitacidn de este estudio, es gue carece de grupo control con lo cual no es
posible comparar los resultados de los desenlaces evaluados atribuidos al uso de SCBT
con el procadimiento actual aprobado de EsSalud (ENVM) para el manajo da pacientes
con térax inestable. Sin embargo, los resultados podrian ser Utiles para la evaluacién
praliminar de la seguridad de esta tecnologia. Asi. se reporto que los pacientes tratados
con SCBT presentaron un caso de neumonia que requind un tiempo prolongado de
ventilacion mecanica hasta su resolucion y tres casos de seroma posquirurgico gue
requirieron de procedimientos de drenaje y colocacion de dren subcutaneo hasta su
resolucion.
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V. DISCUSION

El presente documento expona una sintesis de la mejor evidencia disponible a la fecha
{17 de noviembra de 2020) sobre la eficacia y seguridad de |a estabilizacion guirdrgica
con SCBT en pacientes adultos con torax inestable debido a fractura costal muitiple,
utilizando comeo comparador al procedimiento de ENVM, que es procedimiento mas
utilizado actualmente en el contaxto da EsSalud para la condicion de interés.

En la presente avaluacidn, se han incluido cinco documentos que responden a la PICO
formulada para guiar la presente ETS: dos GPC que emiten recomendaciones para al
manejo de pacientes con térax inestable (Kasotakis et al. 2017, Simon et al. 2012) y tres
estudios observacionales retrospectivos (Wiese et al. 2015, Jayle &t al. 2015, De La
Santa Barajas et al. 2010) Hasta la fecha de blsgueda de |la evidencia, no se ha
identificado estudios prospectivos, como ECA que comparen entre |a estabilizacion
quirdrgica con SCBT y a la ENVM en |a poblacion de interés.

Ninguna de las GPC incluidas menciona dentro de sus recomendaciones al SCBT para
llevar a cabo procedmmientos de estabilizacidn quirdrgica del torax inestable. La GPC
mas reciente de EAST (Kasotakis et al. 2017) realizé una recomendacion condicional
para el uso de fijacion quirtrgica de fracturas costales en comparacion con &l manejo
conservador en pacientes con torax inestable, no obstante, no se menciona cual seria
la tecnologia de preferencia para realizar dicho procedimento. Recomendacion
condicional, segun indica la GPC, guiere decir que la recomendacion no alcanzd el
minimo de votos para ser una recomendacion fuerte, y por ello la tecnologia debe ser
utilizada tomando en cuenta las preferencias personales del pacenta, disponibilidad de
recursos, la carga de dafio asociado en el paciente, y el plan de tratamiento y prondstico
l\_(\;j de calidad de vida del paciente.

Ademas, solo uno de los 16 estudios incluides para evaluacion en la GPC, que ademas

ara un estudio cbservacional (Jayle et al. 2015), realizd una comparacion enire (a
estabilizacion quirirgica con la tecnologia SCBT en comparacion con el tratamiento
medico en pacientes con tdrax inestable, sin embargo, &l aporte de este estudio a los

B MA gue dieron paso a esta recomendacion fue de solo 10 participantes a cada grupo en
> ',;b\ evaluacion en la GPC {manejo quirdrgico vs. manejo conservader de fraciuras costales),
i\ el eatudio de Jayle et al. serd discutido mas adalante en esta seccidn. Por estos motivos,

;:._;;;.;;" ;‘* esta recomendacidn de EAST no seria aplicable al contexto en evaluacidn en la

2 presente ETS.

Una segunda GPC de EAST (Simon et al. 2012), emitid una recomendacion debil para
estabilizacién quirirgica en casos severos de torax inestable, es decir. en aquellos que
no puaden ser retirados de ventilacidn mecanica, o, pacientes que seran sometidos a
toracotomia por otros motivos, Esta GPC emite una segunda recomendacién déabil en la
cual menciona que no &3 posible recomendar algun fipo de implante para fijacidn costal
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quirdrgica debido a la limitada evidencia disponible, y agregan que, probablamente los
dispositivos placas costales o dispositivos envolventes sean superiores a los alambres
intramedulares por lo que deberian sar empleados como las tacnologias de preferencia
a base estudios in vitro, sin mencionar cuales fueron dicho estudios. Debido a esto, se
puede mencionar gue la eficacia de |las tecnologias da fijacidn costal adn deba ser
confirmada por estudios clinicos, dado que hasta |la fecha no se dispone de estos
estudios segun la revision realizada en la GPC. Ademas, cabe sefialar que la GPC de
EAST 2012 contd con una sub-seccidon denominada “Reparacion quirirgica del tdrax
inestableffracturas costales’ dentro de la seccidn “fundamento centifico”, ddnde
aparentemente se discutid la evidencia que sustentaron las recomendaciones, sin
embargo, ningun estudio identificado en esta seccion evalud el uso de la tecnologia
SCHT, para el tratamiento de pacientes con torax inestable.

En conclusion, ninguna de las GPC incluidas menciono dentro de sus recomendaciones
de estabilizacion quirirgica a |a tecnologia SCBT para ser ampleada en pacientes con
térax inestable. Solo la GPC de EAST del afio 2012, menciona en una recomendacién
débil que el uso de placas costales o dispositivos envolventes probablements sean
superiores a los alambres medulares para la fijacion costal, mencion que realizan, segun
gafala la GPC, con base en estudios i vitro. Al respecito, al revisar toda la evidencia
incluida en la GCP para sustentar |as recomendaciones, se verificd que ninguno da los
estudios incluidos evalud el uso de la tecnologia SCBT en pacientes con térax inestable.
Ademas, debido a que la GPC hace mencion a otros tipos de lecnologia de fijacion
costal en su recomendacion, se puede concluir que existe una preferencia de parte de
los expertos que alaboraron el documento por el uso de tecnologias diferentes a SCBT
para llevar a cabo &l procedimiento de estabilizacién quirirgica.

Por otro lado, se incluyercn tres estudios observacionales (dos de ellos solo reportaron
resultados que corresponden al procedimiento de estabilizacidn quirirgica con SCBT
sin grupo de comparacidn). El estudio de Jayle at al. (Jayle et al. 2015) tuvo un disefio
de casos y controles (pareamiento en un rabo 1:1) y fue realizado en pacientes con
politraumatismo y lesidn contundente de tdrax con presencia de torax inestable. El grupo
de casos eshuwwo conformade por 10 pacientes gque fueron fratadecs mediante
estabilizacion quirdrgica con SCBT, mientras que el grupo control estuve conformado
por &l mismo nimero de pacientes en quienas se aplico “tratamiento médico”, sin
especificar qué involucrd este tratamiento. Debido a ellg, no fue posible determinar si
todos los pacientes del grupo control fueron tratados con ENVM, aungue es o que s

| esperaria debido a que dicho tratamiento es el manejo conservador frecuentements

utilizado en estos casos

En cuanto a la efectividad de la tecnologia SCBT para procedimientos de estabilizacion
guirargica, este estudio repoarid que no existié algun beneficio clinico asociade al uso de
la misma. para los desenlaces de estancia en UCI y estancia hospitalaria. Sin embargo,
para este ultimo desenlace se identificaron diferencias a favor de SCBT luego de un
andlisis multivariado ajustado por 155, RTS y TRISS, que son variables relacionadas al
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prondstico de los pacientes Al respecto, se debe precisar, que este estudio no realizd
un calculo de tamafio de muestra formal, &l cual se limitd a 20 participantes {10 casos y
10 controles), por lo gque probablemente no haya tenido el poder estadistico suficiente
para identificar diferencias en los desenlaces evaluados entre los grupos de tratamiento.
Ademas, al ser un estudic con un reducido tamafc de muestra, el uso de métodos
multivariados dificimente podria dar lugar a estimaciones precisas, por o que sus
resultados no serian confiables. Asimismo. el estudio por sus caracteristicas de disefio
carece de asignacion aleatoria a los grupos de tratamiento o control, o que impide
controlar el efecto de todas las posibles variables confusoras. es decir. sofo permite
establecer asociaciones mas no establecer causalidad. Incluso cuando se realiza un
analsis multivariade ajustando por determinadas variables, existe la posibilidad de
confusion residual que podria afactar la estimacitn del efeclo de las tecnologias en
evaluacion

Por otro lado, aungue provenientes del mismo centro hospitalario, los casos del estudio
{grupo de estabilizacibn quirurgica con SCBT), reclutados entre abril de 2011 y abril de
2012, fueron pareados con un grupo de controles (grupo de tratamiento médico) que
fueran reciutados en diferante marco temporal (enera 2010 a diciembre de 2011). Esto
o, puede introducir una serie de sesgos asociados, por ejemplo, existe potencial de sesgo
- gl . S 3 de desempeno, debido a que entre penodos se puede haber introducido nuevas pautas
MUY institucionales para el manejo de pacientes con tdrax inestable que deriven en un mejor
'\n .7 prondstico para estos pacientes, asimismo, probablemente los médicos investigadores
de la tecnologia SCBT podrian haber recibido enfrenamiento previo a su uso, generando
que estos utilicen a [a tacnologia de forma mas meticulosa, en esa linea puaden haber
ocurrido ademas sesgos de seleccidn, por Una mayor restriccién de estos médicos al
momento de selaccionar a los pacianies a ser fratados con la tecnologia. Ademas,
probablemente pueden haber estado presentes sesgos de informacion, pues entre
\_Q peniodos, pese a que no se reporta, pueden haberse introducido nuevos métodos de
diagnostico v evaluacion de desanlaces en estos pacientes, distintos a los empleados
en pacientes sometidos a tratamiento médice, esta posibilidad se incrementa pues
tampoco sé reportd aplicacion de méetodos de cagamianto an ninguna de las elapas del

astudio,

Asimismo, el usa de |a tecnologia SCBT fue parcial en &l grupo de casos, debido a que
L' sagun sefala el documento, solo se empled en hasta dos costillas en cada paciente,

que los resultados puedan ser atribuidos solamente al uso de SCBT.

En relacidon a desenlaces de seguridad, el estudio reportd que no huboc diferencias
significativas en cuantc a las tasas de infecciones pulmonares entre los grupos de
tratamiento médico v estabilizacién quirdrgica con SCBT (30 % vs. 40 %, p = 1.000).
Esle resultado genera incertidumbre en cuanto al perfil de seguridad de la tecnalogia
SCBT, debido a que |a finalidad del dispositive seria lograr un menor tiempo de
haspitalizacion que si se aplicaran métodos de tratamiento conservadaores, por lo que
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se asperaria que exista una menor tasa de infecciones en los pacientes tratados con
dicha tecnologia. Ademas, el estudio no reportd como se llegd a la resolucion de estos
casos, lo qua genera aun mas incertidumbre.

En cuanto a log dos estudios observacionales adicionales incluides sin grupo de
comparacion, aungue eslos no parmitieron una evaluacion de fa eficacia comparativa
de la tecnologla en evaluacion, fuercn incluidos para la evaluacion preliminar de la
seguridad del SCBT. Asi el estudio de Wiese et al. (Wiese et al 2015) presantd entra
sus resultados el reporte de la tasa de complicaciones en 68 pacientes con fdrax
mestable tratados mediante estabilizacién guirirgica con SCBT. Se reporto seis casos
de complicaciones (9 %), entre neumonias (cuatro pacientes), & infeccionas de la henda
quirurgica (dos pacientes), en el caso de estos Ultimos se tuve que proceder a remaocion
quirtirgica parcial de las tecnologias SCBT empleadas para la estabilizacion quirdrgica
Ademas, cabe precisar gue el estudio reportd que un 19 % de los pacientes intervenidos
reportaron dolor persistente v ngidez en el siho operadc & los s&is meses oe
seguimiento.

Por ofro lado, el estudio de De |a Santa Barajas et al. (De La Santa Barajas et al. 2010)
reportd la evaluacion de desenlaces de tasas de complicaciones posquirdrgicas de 13
pacientes con tdrax inestable tratados con la tecnologia SCBT. Al respecto, se reportd
1/13 casos de neumonia, gque requirid del uso de ventilacion mecanica prolongada hasta
su resolucién, y 3/13 cascs de seroma posquinirgico gque fueron sometidos a
procedimientos de drenaje y colocacion de dren subcutaneo hasta su resolucion.

En conclusidn, la evidencia evaluada a la fecha se limita a dos GPC y tres estudios
observacionales retrospectives, dos de ellos sin grupo de comparacion, Las GPC
evaluadas no hacen mencidn explicitamente a la tecnologla SCBT en ninguna de sus
recomendaciones sobre estabilizacion quirirgica en pacientes con torax mnestable. Solo
la GPC de EAST del afo 2012, menciona que entre las tecnologias de fijacion costal
quirirgica, podria considerarse a las placas costales y dispositivos envolventes como
superiores a los alambres intramedulares, con base en estudios in vitro que no
evaluaron a la tecnologia SCBT

For ofro lado, en &l unico estudio observacional incluido en la evaluacidn que presento
grupo control (tratamiento médico) no se reportaron diferencias estadisticamenta

B %, significativas en cuanto a tiempo de estancia hospitalaria y tiempo de estancia en UC
=

- entre los pacientes tratados con estabilizacion quirdrgica mediante SCBT y aquelios
sometidos a tratamiento meédico. Sin embargo, luego de un ajuste por variables
relacionadas al prondstico del paciente, se identificaron diferencias estadisticamente
significativas para &l desenlace de tiempo deé estancia hospitalana a favor da SCBT. Al
respecto se debe precisar que el estudio, presentd una serie de limitaciones que
reducen la confiabilidad de sus resultados, siendo la principal el reducido famafo de
muestra alcanzado, y sin calculo formal de dicho tamadio, lo gue no permitiria tener un
poder estadistico adecuado para poder entificar las diferencias reportadas. De igual

v



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACICN DE TECHOLOGIA SANITARLA N* 003-DETSHETSHN21
EFICACIA ¥ SEGURIDAD DE LA ESTASILEACIN DURURGICA CON SISTEMA DE CLIPS Y BARRAS EN PACIENTES ADULTOE CON
TURAX INESTABLE DERIDO & FRACTURA COSTAL MULTIPLE

manera, la unica diferencia significativa a favor del uso de SCBT se dic luego de un
ajuste por vanables de prondstico del paciente, lo cual es cuestionable debido a las
petenciales imprecisiones que se pueden generar al aplicar métodos multivariadas en
situaciones de tan reducido tamafio de muestra como el caso de este estudio. Por eflo,
no se pedria confiar en los resultados de este estudic.

De igual manera, en cuanto a la seguridad de la tecnologia, los tres estudios reportaron
eventos adversos, los cuales comprendieron infecciones pulmonares, infeccicnes del
lecho quirdrgico, neumonias, y seromas posquirdrgicos. En cuanto a los casos de
neumaonias, el estudio observacional comparativo (Jayle et al. 2015), mostrd ausencia
de diferencias significativas en este desanlace entre los grupos tratados con SCBT y
tratamiento médico, a pesar de que se esperaria que la tasa de este desenlace sea
menor el grupo tratado con SCBT debido a que segln |a finalidad de la tecnologia esta
&8 asociaria con un menor tempo de hospitalizacion para evitar este tipo de
complicaciones. Sumado a ello, los ofros dos estudios observacionales (Wiese et al.
2015, De La Santa Barajas at al. 2010) coincidieron an reportar casos de neumonia, y
une de ellos reporto dos casos de infecciones de la herida quinirgica gue tuvieron gue
sar resuelios mediante re-intervencion con remocion parcial de la tecnologia SCBT
empleada para |a estabilizacidn quirirgica. En ese sentido, el perfil de seguridad de la
tecnologia con base en estos estudios es incierio y muestra consistentemente un
potencial nesgo de dano en [os usuanos de [a misma

Vale agregar que, a la fecha, en el portal de ClinicalTrials.gov, no s& ha identificado
registros de ensayos clinicos finalizados 0 en curso que s& encuentren avaluando la
eficacia y seguridad da la tecnologia SCBT para el mangjo de pacientes con tdorax

\E; inestable.

Con todo esto, la evidencia de las GPC incluidas recomiendan el procedimiento de
estabilzacion quirdrgica de torax inestable. sin especificar qué tecnologia se debe
emplear para llevar a cabo estos procedimientos, o haciendo mencidn a lecncloglas
como placas y pernos y dispositivos envolventes de titanic con base en evidencia gque
na evalud el uso de SCBT. Sumado a elic, el perfil de eficacia del procedimiento de
estabilizacion quirirgica con SCBT en comparacion con ENVM en pacientes con térax
inestable es incierto, esto debido a la ausencia de ECA que comparen ambos enfoques
de tratamiento. Asimismo, los estudios observacicnales evaluados a la fecha muestran
un perfil de efectividad incierta, y un perfil de seguridad que sugwere presencia de dafio
en pacientes con torax inestable probablemente asociado al uso de |a tecnologia. Por
allo, el IETSI no encuentra sustento técnico suficiente para aprobar la inclusion de la
tecnologia SCBT a los Petitorios/Listados de EsSalud.
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Vl. CONCLUSIONES

- El presente dictamen expone una sintesis de la mejor evidencia disponible a la fecha
{17 de noviembre de 2020) sobre la eficacia y seguridad del procedimiento de
estabilizacion quirirgica empleando SCBT en pacientes adultos que acuden al
hospital y presentan diagndstico de torax inestable debido a fracturas costales
multiples, en comparacidn con el procedimiento de ENVM.

- Actualmante an EsSalud los pacientes que acuden a amergencia con diagnostico de
torax inestable son sometidos a ENVM, que es el procedimiento estandar para estos
casos an la institucién para favorecer la estabilizacidn del segmento inastable en la

pared toracica.

- En esa sentido. los especialisias de EsSalud manifiestan gue axisten métodos de
estabilizacién quirirgica con SCBT que ofrecerian un mayor beneficio clinico para
gl paciente en términos de desenlaces como tiempo de hospitalizacion, tiempo de
estancia en UCI, costos de procedimientos, reduccion del dofor, asi como una
reduccitn de eventos adversos como los casos de infecciones intrahospitalarias
debido a una estancia prolongada del pacients en el hospital. Por ello, solicitan al
IETS| la evaluacion de |a tecnologla SCBT para su inclusion en los
Petitorios/Listados de EsSalud.

- Debido a ello, el IETS! ha comisionado la elaboracién del presente dictamen
preliminar, para lo cual se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica y seleccién
sistemndtica de la evidencia disponible respecto al tema. Como resultado se ha
incluido para evaluacion cinco documentos que responden a la PICO formulada: dos
GPC y tres astudios observacionales

~ Ninguna de las GPC incluidas menciond en sus recomendaciones de estabilizacion
guirdrgica a la tecnologia SCBT para el tratamiento de pacientas con tdrax inestable.
Solo la GPC de EAST del afio 2012, menciona en una recomendacidon débil con
basa an estudios in vitro que no evaluaron a |a tecnologia SCBT, que las placas
costales o dispositives envolventes deben ser preferidos sobre los alambres
intramedulares para procedimientos de estabilizacidon quirdrgica.

El Unico estudio observacional incluido que presentd un grupo de comparacion
sometido a tratamiento médico (donde no se especificd, ni fue posible determinar
que todos los pacientas fuaron tratados con ENVM) reporté ausencia de diferancias
significativas en los desenlaces de eficacia de tiempo de estancia en UCI y tiempo
de estancia hospitalaria, para esle Oitimo desenlace luego de ajustar por variables
de prondstico del paciente que midieron la severidad de las lesiones, se identifico
una diferencia significaliva a favor de SCBT. Mo obstante, asie estudio presentd
limitaciones que ponen en duda estos resultados, siendo fa principal, el reducido
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tamario de muestra alcanzado (20 pacientes), y |8 ausencia de un calculo formal de
tamafic de muestra, con lo cual muy probablemente no exista poder estadistico
suficiente para identificar lag diferencias estadisticas reporiadas en este astudio. Da
igual manera el uso de meétodos multivariados para establecer asociaciones con tan
reducido tamafio de muestra, es cusstionabla.

- En relacion a la seguridad de la tecnologia SCBT los tres estudios incluidos
reportaron eventos adversos an el grupo de tratamiento de estabilizacion quirdrgica
con SCBT como: infecciones pulmonares, infeccion de lecho quirirgico, neumanias
¥ Seromas posquirirgicos. El estudio de Jayle et al. . reportd ausencia de diferencias
significativas en cuanta al numero de casos de infecciones pulmonares entre ambos
grupos de tratamiento (SCBT vs. tratamiente médico) (40 % vs, 30 %, p = 1.000)

Adicionalmente se incluyeron oiros dos esiudios observacionales que no contaron
con grupe de comparacion, pero que fueron incluides con el objetivo de evaluar
preliminammente el perfil de segundad de la tecnclogia SCBT. Loz estudios
incluyeron a pacientes con térax inestable tratados con estabilizacion quirirgica
mediante SCBT en un numerc de 68 pacientes y 13 pacientes, respectivamente,
Ambaos estudics coincidieron en reportar casos de neumania y uno de ellos, reportd
dos casos de infecciones de lecho quirirgico gue debieron ser someftidos a re-
intervencitn quirargica para remocién parcial del SCBT colocado. Con todo esto, el
perfil de seguridad de la tecnologia con base en estos estudics es inclerto y muestra
consistentements un potencial riesgo de dafo en Ios usuanos da la misma

- [En resumen, la evidencia evaluada a la fecha se limita a dos GPC y tres estudios
obsarvacionales retrospectivos. Las GPC no mencionaron a |a tecnologia SCET en
\D ninguna de sus recomendaciones para procedimientos de estabilizacion quirirgica
de las fracturas costales. Sclo una recomendacion débil de la GPC de EAST 2012,
menciond gue es preferible emplear sistemas de placas y tornillos v dispogitivos
envolventes en lugar de dispositivos de fijacidn intramedulares, segin sefiala la GPC

con base en estudios in vitro, los mismos que no evaluaron a [a tecnologia SCBT

En cuante a los estudios observacionales, solo uno pemitic  evaluar
comparativamente a la tecnologia SCBT con un grupo de comparacian intervenido
con tratamiento medico, aungue con limitaciones que no permiten confiar en sus
rasultados. El estudio solo reportd dferencias estadisticamente significativas a favor
de SCBT para tiempo de estancia hospitalaria, luego de ajustar por tres vanables de
prondgstico del paciente. Ese mismo estudio reportd una mayor tasa de infecciones
respiratorias en log pacientes tratados con SCET en comparacién con el tratamiento
médico, aunque las diferencias no fueron estadisticamente significativas.

- [En cuanto a los dos estudios observacionales incluidos sin grupo de comparacion,
estos reportaron consistentemente la ocurmencia de eventos de neumonias; y uno
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de elios reportd, ademas, dos casos de infeccion posguinirgica que tuvieron
resolucion luego de la remocion por re-intervencidn quirdrgica parcial de la
tecnologia SCBT que habia sido empleada para la estabilizacidn,

— En esze senfido, en baze a la evidencia evaluada, |a tecnolegia SCBT presenta un
beneficio clinico que resulta incierto, con la posibilidad de dafio al paciente.

— Por lo expuesto, el IETSI| no aprueba el uso de estabilizacidn quirdrgica con sistema
de clips y barras en pacientes adultozs con torax inestable debido a fractura costal
multiple.
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Vil. RECOMENDACIONES

El egquipo evaluador se encuentra a la espera de |a aparicion de evidencia de estudios
de buena calidad metodoldgica, que brinden infarmacion confiable acerca de la eficacia
y seguridad de nuavas tecnologias sanitarias, y que repreésenten mejores opciones
terapéuticas a las actuaimente utilizadas en los pacientes con térax inestable usuarios
de EsSalud.

De haber oiraz aliernativas sanilarias disponibles identificadas por los médicos
especialistas, y de encontrarse estas tecnologias disponibles en el mercado peruano
para ser utilizadas en estos pacientes, pueden hacer envic de sus solicitudes para ser
evaluadas por el IETSI en el marco de [a Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Estrategias de Busqueda bibliografica en las bases de datos PubMed, Cochrane Library,

y LILACS.
Base de FPubMed
datos Fecha de bisqueds: 17 de noviembre de 2020 | feesaitac |
| Fladl Chestftiab] OR Unstable Chestitiab] OR Flail
- Thorax(tiab] OR Unstable Thorax(tiab] OR Chest 29306
Wall[tiab] OR chest traumaltiab] OR chest traumaltiab]
Ex ia OR Biunt Chestitiab] OR Chest Injury(tiab] 1
g @ STRACOS[tiab] OR STRATOS[ab] OR 1744
Strasbourg[tiab] OR Titanium Clip*[tiab)
#3 #1 AND #2 28
Base de Cochrane Library N
datos Facha de busqueda: 17 de noviembre da 2020 Resultado
#1 | (Flail NEAR/ Chest)ti,ab kw 45
#2 {Unstable NEAR/ Chest)ti ab kw 3
#3 (Flail NEAR/1 Thorax) ti,ab kw 0
2l (Unstable NEARM Thorax):ti ab kw A
#5 {Chest NEAR/ Walllti,ab kw 1447
#6 (Chest NEARM Trauma™):t.ab kw 134
#7 | (Blunt NEAR/1T Chest):ti ab kw 46
Estrategla | #8 {Chest NEARM Injury):t,ab kw zs.m
#9 #1OR#2 OR #2 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 1616
#10 | STRACOSH,ab kw £
d‘) #11 | STRATOS T, ab kw 10
| #12 | Strasbourg:ti.ab kw A
#13 | (TiHanium MEARM Clip*):ti ab kw a7
[ #14 | #10 OR #11 OR #12 OR #13 118
#15 | #9AND #14 3 .
.-.-"""H“'i'h
f— -3 Y
: ﬁmﬁ |
e /| Basede | LILACS astitado
. pynd datos Fecha de busqueda: 17 de noviembre de 2020 =
Estrategia | #1 STRACOS OR STRATOS OR Strasbourg [Words) 3
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