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RESUMEN EJECUTIVO

.  ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién del Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, se ha elaborado el presente dictamen
preliminar sobre la evaluacién de la eficacia y seguridad del sistema de clavo
intramedular retrogrado (CIR) para artrodesis en pacientes adultos con fracturas
complejas y/o deformidades de la articulacion tibia-astragalo-calcaneo. Mediante la Nota
N°® 2761-GRPA-ESSALUD-2020, los medicos especialistas del Servicio Il de Ortopedia
del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI), a través de la gerencia de su red
prestacional, solicitan al Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién
(IETSI) la evaluacion para incorporacion del dispositivo “sistema de clavo intramedular
retrégrado para artrodesis tibia-astragalo-calcaneo”.

Con el objetivo de realizar precisiones con respecto a los componentes de la pregunta
PICO, se llevé a cabo una reunién técnica con el médico especialista en ortopedia y
traumatologia, Dr. Fredy William Palomino Palomino, en representacién del Servicio Il
de Ortopedia del HNGAI, y representantes del equipo evaluador del IETSI, quedando la
pregunta PICO formulada de la siguiente manera:

TABLA 1. Pregunta PICO* validada con especialista.

Pacientes adultos con fracturas complejas’ y/o deformidades de la

Poblacion ; A ; :
articulacion tibia-astragalo-calcaneo.

Artrodesis tibia-astragalo-calcaneo con sistema de clavo intramedular

Intervencion .
retrégrado.

Comparador | Artrodesis con tornillos, o fijaciéon externa.

Eficacia: tasas de consolidacion ésea, correccion de la deformidad,
disminucion del dolor, tasas de funcionalidad, calidad de vida,
Desenlace disminucién de la estancia hospitalaria.

Seguridad: infeccién, pseudoartrosis, deformidad posoperatoria¥,
reintervenciones.

*P=poblacién, I=intervencion, C=comparador, O= “outcome” o desenlace. (Elaboraciéon propia)
tFracturas conminutas a nivel de la articulacion tibia-astragalo-calcaneo.
¥Recurrencia de la deformidad o por falla del implante.
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IIl. ASPECTOS GENERALES

Las patologias del tobillo" y retropié?, por lo general, pueden ser ocasionadas debido a
traumatismo agudo o como secuela de alguna condicién crénica (Ogut and Yontar
2017). Las fracturas y deformidades son dos de las condiciones patologicas que pueden
ser identificadas con mayor frecuencia a este nivel. Se estima que aproximadamente un
70 % de las fracturas son unimaleolares®, 20 % bimaleolares* y un 10 % trimaleolares®
(Court-Brown, McBirnie, and Wilson 1998). Ademas, se reporta una tasa similar de
fracturas segun sexo; sin embargo, esto puede variar segun diferentes grupos de edad
(Daly et al. 1987). Por su parte, se reporta que algunas deformidades de tobillo, como
la osteoartritis, estan presentes en aproximadamente 13 millones de adultos mayores
de 60 afos en los Estados Unidos (Thomas et al. 2017). A nivel local, segun informaciéon
proporcionada por los especialistas del Servicio |l de Ortopedia del HNGAI en los anexos
de la solicitud, se presentan anualmente alrededor de 36 casos nuevos de pacientes
que presentan fracturas complejas que involucran la tibia distal, el astragalo y el
calcaneo.

Las personas que padecen algun tipo de patologia a nivel del tobillo y/o retropié, pueden
presentar dolor intenso, asi como un rango de movilidad disminuido. En consecuencia,
el no tratamiento de esta condicion puede afectar seriamente la calidad de vida y
funcionalidad de las personas que las padecen (McPhail et al. 2012, Berk et al. 2021).
En ese sentido, es crucial el otorgar tratamiento oportuno a los pacientes con estas
condiciones, con la finalidad de que puedan retornar a sus actividades cotidianas en el
corto plazo.

Uno de los enfoques de tratamiento de las fracturas complejas y/o deformidades del
tobillo y/o retropié, incluyendo aquellas de la articulacién tibia-astragalo-calcaneo, puede
ser realizado mediante |a fijacion o artrodesis de los huesos comprometidos. Existe una
serie de tecnologias que pueden ser empleadas para este fin, como: fijadores externos,
placas, tornillos, bandas de tension y clavos intramedulares retrogrados (CIR) (Allende
C et al. 2001). En la actualidad, EsSalud cuenta con tornillos o fijacién externa para el
tratamiento de artrodesis de fracturas complejas y/o deformidades de la articulacion
tibia-astragalo-calcaneo. Sin embargo, los especialistas de EsSalud refieren en los
anexos de la solicitud de evaluacién, que el uso de CIR para procedimientos de
artrodesis produce una mejor consolidacion ¢sea, reduce la incidencia de
complicaciones posoperatorias, disminuye la necesidad de reintervenciones, vy

' Articulacion conformada por el astragalo, las epifisis distales de la tibia y el peroné, asi como musculos, tendones y
ligamentos.

2 Se define como la parte posterior del pie, conformada por el astragalo y el calcaneo.

3 Fracturas Unicamente del maléolo tibial (maléolo medial) o peronéo (maléolo lateral)

4 Fractura conjunta de los maléolos tibial y peronéo.

5 Similar a la fractura bimaleolar, pero, pero con fractura de maléolo posterior tibial.
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proporciona mayor satisfaccion a los pacientes, en comparacion con la osteosintesis
con tornillos o fijadores externos.

El uso de CIR, fue descrito por primera vez por Russotti et al. en 1988 para el tratamiento
de artrodesis en artritis y deformidades del retropié (Russotti, Johnson, and Cass 1988).
Desde entonces, se han publicado diversos estudios donde se reporta el uso de CIR
para realizar artrodesis de estas y otras condiciones, incluyendo fracturas complejas del
tobillo, que involucran a la articulacidn tibia-astragalo-calcaneo (Mendicino et al. 2004,
Jonas et al. 2013, Amirfeyz et al. 2008). El procedimiento consta de la introduccion de
un CIR a través de la superficie plantar del talén, el cual atraviesa los huesos: calcaneo,
astragalo y el canal medular de la tibia®. Una vez posicionado, el dispositivo es fijado
con dos tornillos a nivel proximal y dos a nivel distal (Georgiannos, Lampridis, and
Bisbinas 2017).

A la fecha, se ha identificado el registro de al menos cinco dispositivos CIR en la
Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peru (Direccion
General de Medicamentos Insumos y Drogas 2022). Los dispositivos identificados
corresponden a dos casas representantes en territorio nacional: Johnson & Johnson del
Peru (DM21788E y DM19863E) y Mckinsey Medica S.R.L. (DM21399E, DM19764E, y
DM19687E). Segun los fabricantes, estas tecnologias tienen multiples indicaciones de
uso, entre las cuales coinciden: deformidades severas del tobillo, artritis reumatoide,
necrosis avascular del astragalo, fracturas severas y no union de fracturas a nivel del
retropié, y reemplazo fallido de tobillo (DePuy Synthes 2021, Smith & Nephew 2022).
Del mismo modo, segun la informacion solicitada por el equipo evaluador a la comparnia
Johnson & Johnson del Peru, el costo por dispositivo asciende a S/ 10 067 por unidad’.

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad de la
artrodesis con CIR, en comparacion con la artrodesis con tornillos o fijacién externa, en
pacientes adultos con fracturas complejas y/o deformidades de la articulacién tibia-
astragalo-calcaneo.

. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia disponible sobre |a eficacia y seguridad de la artrodesis con el sistema de CIR,
en comparacion con la artrodesis utilizando tornillos o fijacion externa, en pacientes con
fracturas complejas y/o deformidades de la articulacion tibia-astragalo-calcaneo. La

& Previo a la insercion del CIR, se realiza |la preparacion del lecho receptor del dispositivo. Este procedimiento se
realiza con el apoyo de alambre guia convencional y con punta de bola, y ensanchadores. Todo el procedimiento es
realizado bajo fluoroscopia.

7 Se intenté comunicar en varias oportunidades con Mckinsey Medica para solicitar la cotizacion del dispositivo, pero
no se obtuvo respuesta.
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busqueda bibliografica® se realizé en las bases de datos de PubMed, The Cochrane
Library y LILACS. Asimismo, se realizé una busqueda manual en Google y dentro de las
paginas web pertenecientes a grupos que realizan guias de practica clinica (GPC) y
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), incluyendo, el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud (CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International Network (GIN), National Health
and Medical Research Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluacion de
Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), Comissao Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), Instituto de Evaluacion
Tecnolodgica en Salud (IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish
Medicines Consortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de la Salud (IQWIG, por sus
siglas en aleman), y Haute Autorité de Santé (HAS). Ademas, se realizé una busqueda
de GPC en las paginas web de las principales sociedades o instituciones especializadas
en traumatologia y ortopedia como: British Orthopaedic Association (BOA), American
Orthopaedic Association (AOA), American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAQS),
Orthopaedic Trauma Association (OTA) y Eastern Association for the Surgery of Trauma
(EAST). Por ultimo, se realizé una busqueda de estudios clinicos en ejecucién o alun no
terminados en ClinicalTrials.gov y el International Clinical Trial Registry Platform
(ICTRP). Los términos utilizados, resultados obtenidos y estudios seleccionados se
presentan a detalle en las Tablas 1-3 del Material suplementario y en la Figura N° 1.

8 Realizada el 15 de febrero de 2022.
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IV. RESULTADOS

Figura N° 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada
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GPC: guia de practica clinica; RS: revision sistematica; ECA: ensayo clinico aleatorizado; LILACS: Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias
en Salud de las Américas; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; BAPRAS: British Association of Plastic
Reconstructive and Aesthetic Surgeons; CENETEC: Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud; IMSS: Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews. BMJ 2021;372:n71.
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Luego de la busqueda bibliografica con fecha 15 de febrero de 2022, se incluyeron para
evaluacion dos GPC orientadas al manejo de pacientes con fracturas del pie y tobillo:
CENETEC e IMSS (Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud 2011, Instituto
Mexicano del Seguro Social 2010); no se identificaron GPC orientadas al manejo de
deformidades de la articulacion tibia-astragalo-calcaneo, o deformidades que involucran
al pie, retropié y/o tobillo. Ademas, se incluyé un ECA (Georgiannos, Lampridis, and
Bisbinas 2017) que evalué la eficacia y seguridad del procedimiento de artrodesis con
CIR, en comparacién con las artrodesis con tornillos en pacientes con fracturas de
tobillo. Asimismo, se incluy6 el protocolo de un ECA (ACTRN12617001588381), el cual
aun no cuenta con publicacion de resultados, y tiene fecha aproximada de finalizacion
en diciembre de 2022 (Tuckett et al. 2019). No se identificaron estudios que evaluen
comparativamente al dispositivo CIR, y a la fijacion externa en este tipo de
procedimientos.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Las dos GPC incluidas recomendaron el uso de diferentes dispositivos quirurgicos para
procedimientos de artrodesis en fracturas complejas de tobillo en general, dentro de las
cuales se encontrarian incluidas las fracturas de |la articulacion tibia-astragalo-calcaneo,
aungue ninguna de las guias menciond especificamente dicho escenario clinico. La
GPC del IMSS (Instituto Mexicano del Seguro Social 2010), recomienda débilmente® |a
reparacién quirurgica de las fracturas anatémicamente inestables de tobillo. Asimismo,
sefalan que estos procedimientos pueden ser realizados con una serie de dispositivos,
incluido el CIR, aunque también se menciona a los tornillos y fijadores externos
(tecnologias para artrodesis disponibles en EsSalud), dentro de las opciones de
tecnologias empleables en este escenario clinico, sin establecer alguna jerarquia en el
uso de alguna de estas tecnologias. Con respecto a la evidencia de sustento de esta
recomendacion, solo uno de los estudios incluidos utilizé CIR'?; sin embargo, se trata
de un reporte de procedimientos técnico-quirurgicos realizados con dicho dispositivo en
modelos de cadaveres humanos (Matus JJ et al. 2006). En ese sentido, la
recomendacion de esta GPC sobre el uso de CIR debe ser tomada con precaucion,
debido a que no esta sustentada en evidencia sélida de su eficacia y seguridad probada
en pacientes con el escenario clinico de interés. En relacién a la GPC del CENETEC
(Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud 2011), esta recomienda
débilmente el manejo quirurgico de fracturas desplazadas del pie en adultos, mediante

¢ Fuerza de recomendacion D (Directamente basadas en evidencia categoria IV o de recomendaciones extrapoladas
de evidencias categorias Il o Ill), segin escala de Shekelle et al. (htps:/www.medigraphic.com/pdfs/imss/im-
2016/im161s.pdf)

10 Gradada por los autores de la GPC como categoria Il de evidencia segun la escala de Shekelle et al. (Evidencia
de un estudio descriptivo no experimental, por ejemplo, estudios comparativos, estudios de correlacion, casos y
controles y revisiones clinicas). (https://www.medigraphic.com/pdfs/imss/im-2016/im161s.pdf)
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reduccion cerrada o abierta y fijacion interna con clavillos, tornillos o placas''. La
recomendacion de esta GPC no hace mencién al dispositivo CIR, del mismo modo,
ninguno de los estudios de sustento utilizoé esta tecnologia. Finalmente, cabe mencionar
que ninguna de las GPC evaluadas incluyé al unico ECA que ha sido identificado en la
busqueda para esta ETS (Georgiannos, Lampridis, and Bisbinas 2017), debido a que
todas ellas, fueron publicadas antes del afo 2017, y a la fecha no presentan
actualizacion.

El estudio de Georgiannos et al. (Georgiannos, Lampridis, and Bisbinas 2017), fue un
ECA, prospectivo, realizado en un solo centro hospitalario en Thessalonikis, Grecia.
Este compard la eficacia y seguridad del CIR (n = 43) vs. la reduccion abierta y fijacion
interna (RAFI) con tornillos'? (n = 44). El manuscrito no precisé a que fase de ensayo
clinico correspondia el estudio, tampoco se pudo identificar un registro del protocolo del
mismo donde se pueda verificar esta informacion. Brevemente, se incluyeron pacientes
mayores de 70 afios de edad (rango: 70 - 97 anos), que presentaron fracturas cerradas
de tobillo bimaleolares, trimaleolares o fracturas conjuntas con luxacién de la articulacion
del tobillo. Se reporté una tasa de mortalidad al afio de 13.9 % (6 pacientes), para el
grupo CIR y de 18.1 % (8 pacientes) en el grupo control (p > 0.05). Al momento del
analisis el promedio de seguimiento fue de 14 meses (rango: 12 - 18 meses). Los
desenlaces, primarios: complicaciones intraoperatorias o posoperatorias, estancia
hospitalaria, estado funcional y tasas de reintervenciones, fueron reportados solo para
los sobrevivientes (CIR = 37, RAFI = 36). En el grupo de CIR, se reportaron menores
tasas de complicaciones (8.1 % vs. 33.3 %; p = 0.008'%), y menor estancia hospitalaria
(5.2 + 3.1 dias vs. 8.4 £ 5.2 dias; p < 0.001), que el grupo RAFI. En cuanto al detalle de
las complicaciones, no se identificaron diferencias significativas en las tasas de
infecciones superficiales (2.7 % vs. 13.8 %; p = 0.082') y tasas de no union (2.7 % vs.
5.5 %; p = 0.539'%), entre los grupos de tratamiento. Ademas, tampoco se detectaron
diferencias significativas en las tasas de reintervenciones (2.7 % vs. 13.8 %; p = 0.082'°)
ni en el promedio de funcionalidad/movilidad'” posoperatoria (56.9 + 9.8 vs. 56.6 + 9.3;
p = 0.894'%) entre los grupos CIR y RAFI.

Una de las principales limitaciones de este ECA es que existe potencial sesgo de
desgaste, debido a las pérdidas de pacientes en el seguimiento en ambos grupos de

1 Fuerza de recomendacion C (Directamente basada en evidencia categoria Ill 0 en recomendaciones extrapoladas
de evidencias categorias | o Il), segin escala de Shekelle et al. (https:/www.medigraphic.com/pdfs/imss/im-
2016/im161s.pdf)

12 En la metodologia del articulo se menciona que, en el grupo RAFI, en casos de fracturas que involucraron al peroné,
se utilizé ademas una placa tubular de 1/3 y tornillos de 3.5 mm para |a fijacién de este hueso.

13 E| valor de p exacto fue calculado por el equipo evaluador, debido a que el manuscrito solo lo reporté como < 0.05.
Para el célculo se utilizé el software Stata v.17.0 con la sintaxis F.

4 Valor de p calculado por el equipo evaluador en el software Stata v.17.0 con |a sintaxis tabi 1 36\5 31, exp chi2.

15 Valor de p calculado por el equipo evaluador en el software Stata v.17.0 con la sintaxis tabi 1 36\2 34, exp chi2.

16 Valor de p calculado por el equipo evaluador en el software Stata v.17.0 con la sintaxis tabi 1 36\5 31, exp chi2.

17 Se midi6 con la escala Olerud-Molander Ankle Score. Este es un cuestionario auto administrado que arroja una
valoracion del estado funcional en una escala de 0 (totalmente incapacitado) a 100 (totalmente capacitado).

'8 Valor de p calculado por el equipo evaluador en el software Stata v.17.0 con la sintaxis ttesti 37 56.9 9.8 36 56.6
9.3.
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tratamiento, y el reporte de resultados solo para los sobrevivientes, esto genera que se
pierda la aleatorizacion, y consecuentemente puede producir desbalances importantes
en las caracteristicas de los grupos, lo que puede influenciar en los resultados del
estudio. Por otro lado, el estudio carece de cegamiento tanto en la asignacién de la
intervencion como en la evaluacion de desenlaces. Esto puede generar la introduccion
de sesgos de realizacion y deteccion que podrian del mismo modo afectar los resultados
reportados. Especificamente en cuanto al tiempo de estancia hospitalaria, la ausencia
de cegamiento podria introducir diferencias sistematicas en el manejo post intervencién
de los pacientes en los diferentes grupos de tratamiento, y consecuentemente influir en
este desenlace. Asimismo, en el caso de complicaciones como las tasas de infeccion
superficial o de no unién, el estudio no precisa coémo se detecté la ocurrencia de estos
desenlaces, con lo cual, al no haber cegamiento, podria existir subjetividad en la
evaluacion de los mismos. Adicionalmente, el estudio reporté una diferencia significativa
a favor de CIR para el desenlace compuesto de tasas de complicaciones; sin embargo,
al evaluar las complicaciones de forma individual, estas no presentaron diferencias
significativas, con lo cual el resultado reportado para las complicaciones de forma global
dificilmente puede ser empleado para la toma de decisiones, debido a que los
desenlaces individuales evaluados tienen diferente orden de relevancia (p.ej. no hay
equivalencia entre una infeccién superficial y una tasa de no unién que probablemente
derive en una reintervencion) y frecuencia de ocurrencia. Del mismo modo, el estudio
no reportd haber realizado alguna correccién por multiplicidad, pese a las multiples
pruebas de hipotesis realizadas para los diferentes desenlaces primarios, esto
incrementa la probabilidad de error tipo |, restando validez interna. El equipo evaluador
del IETSI realizé el ajuste del nivel de significancia estadistica mediante una correccion
simple de Bonferroni, con lo cual se establecié un alfa de 0.005' (Ranstam 2016). Con
el valor de alfa corregido, las diferencias reportadas en las tasas de complicaciones
dejaron de ser estadisticamente significativas.

Por otra parte, el estudio consideré la inclusion de pacientes con diferentes tipos de
fracturas, y, pese a que la proporcion basal de los mismos estuvo balanceada, no se
precisé si dicho balance se mantuvo al momento del seguimiento, considerando las
pérdidas. Adicionalmente, la poblacion del estudio fue de adultos mayores de 70 afios,
provenientes de un hospital militar en Grecia; siendo esta una poblacién tan especifica,
la capacidad de extrapolar los resultados del estudio a la poblacién general de pacientes
con fracturas complejas que se observa en la practica clinica es limitada. Con todo esto,
los resultados de este ECA no permiten determinar con un nivel aceptable de
confiabilidad el perfil de eficacia y seguridad de CIR en comparacion con la fijacion con
tornillos.

En cuanto al protocolo de ECA incluido (Tuckett et al. 2019), este ha sido planteado
como un estudio prospectivo, multicéntrico, y tiene por objetivo comparar la eficacia y

'% Para el célculo se dividio el valor del nivel de significancia establecido por el estudio para contrastar una prueba de
hipotesis, entre el valor estimado de pruebas de hipdtesis realizadas en el estudio (0.05/11).

10



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 027-DETS-IETSI-2022
EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL SISTEMA DE CLAVO INTRAMEDULAR RETROGRADO PARA ARTRODESIS EN PACIENTES ADULTOS CON
FRACTURAS COMPLEJAS Y/O DEFORMIDADES DE LA ARTICULACION TIBIA-ASTRAGALO-CALCANEOQ

seguridad del uso de CIR vs. RAFI para la fijacion de fracturas de tobillo en adultos
mayores. Brevemente, la RAFI, segun el protocolo, sera realizada con un enfoque lateral
y medial, y utilizara placas de compresion dinamica o de blogueo, para la fijacion de
fracturas de peroné. Ademas, mencionan que, de ser requerido, se realizara la fijacion
de fracturas de los maléolos medial y posterior; aunque no se menciona con qué
dispositivos se realizara la fijacion a este nivel, por lo que no se conoce si este se
realizara con los dispositivos disponibles para fijacion interna en EsSalud (tornillos). El
estudio establece como desenlace primario a la tasa de complicaciones, y entre los
desenlaces secundarios considera al tiempo de estancia hospitalaria, movilidad al alta,
la funcionalidad/movilidad posoperatoria?’, el American Orthopaedic Foot and Ankle
Society (AOFAS) Ankle-Hindfoot Score?’, la tasa de mortalidad, la tasa de
intervenciones quirurgicas secundarias, y el numero de transfusiones posoperatorias
requeridas. El registro prospectivo de este ECA sefiala como fecha de finalizacién del
estudio al mes de diciembre del afio 2022 y no cuenta con resultados preliminares
publicados a la fecha.

Es importante sefialar que no se identificaron estudios que realicen una evaluacion de
la eficacia y seguridad del dispositivo CIR, en comparacion con la fijacién externa en la
poblacion de pacientes adultos con fracturas complejas y/o deformidades de la
articulacion tibia-astragalo-calcaneo. Dicho esto, no es posible determinar si la
tecnologia solicitada podria representar algun beneficio adicional frente a una de las dos
tecnologias disponibles en EsSalud para procedimientos de artrodesis en pacientes con
estas condiciones clinicas. De igual forma, tampoco se identifico evidencia que compare
a los dispositivos CIR vs. tornillos, en la poblacién de pacientes con deformidades de la
articulacion tibia-astragalo-calcaneo.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos para la toma de decision:
i) La GPC de IMSS del 2010 recomendd débilmente la reparacion mediante cirugia de
las fracturas complejas de tobillo; sin embargo, mencioné que estos procedimientos
pueden ser realizados con dispositivos como los CIR (tecnologia en evaluacion), asi
como con tornillos y fijadores externos (comparadores de uso actual en EsSalud), sin
un orden jerarquico en cuanto al uso de los mismos. Adicionalmente, el Unico estudio
que sustenta al uso de CIR en esta recomendacién es de muy bajo nivel de evidencia y
realizado en cadaveres, por lo que no es posible concluir acerca de la eficacia, ni
seguridad de la tecnologia; ii) La GPC del CENETEC del 2011 recomendé el uso de
tornillos, que es una de las tecnologias disponibles en la institucion, para el manejo
quirdrgico de fracturas desplazadas del pie en adultos. No obstante, cabe mencionar
que las GPC identificadas se encuentran desactualizadas con respecto a la ultima
evidencia disponible en la poblacién de interés; iii) si bien la evidencia proveniente del
ECA incluido de Georgiannos et al. sugiere una reducciéon de la tasa global de

20 Medida con la escala Olerud-Molander Ankle Score.

21 Es una evaluacion estandarizada del estado clinico del tobillo-retropié. Incorpora informacion tanto subjetiva como
objetiva. Los pacientes informan de su dolor y los médicos evaltan |a alineacién. El paciente y el médico trabajan
juntos para completar la parte funcional. Las puntuaciones van de 0 a 100, y los tobillos sanos reciben 100 puntos.
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complicaciones y estancia hospitalaria asociadas al uso de CIR en pacientes con
fracturas cerradas de tobillo, se debe tener en cuenta las serias amenazas a la validez
interna del estudio como la posibilidad de sesgo de reporte selectivo debido a la
ausencia de registro del protocolo, la pérdida de aleatoriedad, la reduccion del tamario
muestral al final del analisis, y la pérdida de significancia estadistica del desenlace de
tasa de complicaciones luego de la correccion por multiplicidad, con lo cual los
resultados no permiten concluir con certeza acerca de la eficacia comparativa de CIR
vs. los tornillos. Adicionalmente, el estudio presenta problemas de validez externa
debido a la especificidad de la poblacion incluida (adultos mayores de 70 afios
provenientes de un hospital militar); iv) finalmente, no se cuenta con evidencia
comparativa que permita determinar si el uso de CIR podria representar algun beneficio
sobre el uso de fijacién externa en fracturas complejas y/o deformidades de la
articulacién tibia-astragalo-calcaneo. La ausencia de evidencia también alcanza a la
comparacion CIR vs. tornillos, en la poblaciéon de pacientes con deformidades de la
articulacion tibia-astragalo-calcaneo.

Finalmente, con fecha 14 de junio del 2022, se realizd la reuniéon de presentacién de
evidencia al médico especialista en ortopedia y traumatologia, Fredy Palomino
Palomino, quien al finalizar la reunién manifestdé que haria llegar al IETSI nueva
evidencia que consideraba relevante de ser evaluada para complementar los
argumentos de decision. Con fecha 22 de junio, la Direccion de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del IETSI recibié mediante correo electronico 10 documentos por
parte del especialista, los cuales fueron revisados por el equipo evaluador. En ese
sentido, es preciso sefialar que ninguno de los estudios evaluados cumplié con los
criterios de inclusion del presente dictamen preliminar. Entre los documentos se
identificaron series de casos, articulos de revision y estudios realizados en cadaveres,
los cuales no permiten una evaluacion del perfil de eficacia y seguridad de la tecnologia
sanitaria de interés. Por lo tanto, la evidencia proporcionada por el especialista no pudo
ser empleada para modificar ni complementar los argumentos de decisién del presente
dictamen preliminar.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el IETSI no aprueba el uso de clavo intramedular retrégrado para
artrodesis en pacientes adultos con fracturas complejas y/o deformidades de la
articulacion tibia-astragalo-calcaneo. El equipo evaluador del IETSI, esta a la espera de
nueva evidencia proveniente de ECA sobre la eficacia y seguridad de la tecnologia
solicitada. Por otro lado, se recomienda a los especialistas que, de tener conocimiento
sobre otras tecnologias sanitarias que puedan representar un beneficio adicional a las
tecnologias de uso actual en EsSalud para procedimientos de artrodesis en la poblacion
de interés, hagan envio de sus solicitudes para ser valoradas en nuevos documentos
de ETS.
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VIIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Tabla 1: Busqueda en PubMed.

Base de

PubMed

datos Fecha de busqueda: 15 de febrero de 202222 Resuitado
(Ankle Fractures[Mesh] OR Ankle Fracture*[tiab] OR Malleolus
Fracture*[tiab] OR Trimalleolar Fracture*[tiab] OR Medial
Malleolus[tiab] OR Bimalleolar Fracture*[tiab] OR Tibio-Talo[tiab] OR
Talo-Calcaneal[tiab] OR Tibiotalocalcaneal[tiab]) AND (Bone
Nails[Mesh] OR Bone Nail*[tiab] OR Bone Pin*[tiab]) AND
(Intramedullar*[tiab] OR Intra Medullar*[tiab] OR Retrograde*[tiab])
AND (Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-
Estrategia #1 Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst 13
Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysistiab] OR
(MEDLINE([tiab] AND Cochrane(tiab]) OR Guideline[pt] OR Practice
Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR
Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR Randomized
Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR
Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment, Biomedical[Mesh]
OR Technology Assessment[tiab] OR Technology Appraisal[tiab] OR
HTA[tiab] OR Overview[ti] OR (Review[ti] AND Literaturel[ti]))
Tabla 2: Busqueda en Cochrane Library.
Base de Cochrane Libra
datos Fecha de bﬁsqur:da: 15 de febrero de 2022 Pesittags
#1 MeSH descriptor: [Ankle Fractures] explode all trees 182
#2 (Ankle NEAR/3 Fracture®):ti,ab,kw 713
#3 (Malleolus NEAR/3 Fracture®):ti,ab kw 67
#4 (Trimalleolar NEAR/3 Fracture*):ti ab kw 29
#5 | (Medial NEAR/3 Malleolus):ti,ab,kw 128
#6 (Bimalleolar NEAR/3 Fracture®):ti,ab kw 26
#7 (Tibio-Talo):ti,ab ,kw 2
#8 (Talo-Calcaneal):ti,ab,kw 8
#9 | Tibiotalocalcaneal:ti,ab kw 5
Estrategia #10 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 838
#11 | MeSH descriptor: [Bone Nails] explode all trees 449
#12 | (Bone* NEAR/3 Nail*):ti,ab kw 527
#13 | (Bone* NEAR/3 Pin*):ti,ab kw 179
#14 | #11 OR #12 OR #13 686
#15 | Intramedullar*:ti,ab kw 1313
#16 | (Intra NEAR/1 Medullar*):ti,ab kw 30
#17 | Retrograde*:ti,ab kw 3906
#18 | #15 OR #16 OR #17 5187
#19 | #10 AND #14 AND #18 6

22 Se realiz una actualizacion de la busqueda en PubMed con fecha 01 de abril de 2022, con el fin de identificar otros
estudios potencialmente elegibles para la presente evaluacion. La basqueda no arrojo nuevos resultados.
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Tabla 3: Busqueda en LILACS.

Base de LILACS

datos Fecha de busqueda: 15 de febrero de 2022 Resultado

(MH Ankle Fractures OR ((Ankle OR Tobillo OR Tornozelo OR
Malleolus OR Maleolo OR Trimalleolar OR Trimaleolar OR
Bimalleolar OR Bimaleolar OR Tibio-Talo OR Talo-Calcane$ OR
Estrategia #1 Tibiotalocalcane$) AND (Fractur$ OR Fratura$))) AND (MH Bone 15
Nails OR ((Bone OR Hueso OR Oseo OR Osso OR Osseo) AND
(Nail$ OR Pin$ OR Clavo$ OR Unha$))) AND (Intramedullar$ OR
Intramedular$ OR Medullar$ OR Medular$ OR Retrograd$ OR
Endomedular$) [Words]
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