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RESUMEN 

1. ANTECEDENTES 

En el marco de la metodología ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologías sanitarias, 
aprobada mediante Resolución de Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e 
Investigación N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada con Resolución N°97-IETSI-
ESSALUD-2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la evaluación de 
la eficacia y seguridad del clavo intramedular trocantérico con mecanismo antirrotatorio 
(Proximal Femoral Nail Antirotation, PFNA, por sus siglas en inglés) para pacientes 
adultos mayores con fracturas trocantéricas inestables. De este modo, el Dr. Daniel 
Cauti De la Cruz, médico traumatólogo del servicio de fracturas y osteosíntesis del 
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), siguiendo la Directiva N° 001-

IETSI-ESSALUD-2018, envió al Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e 

Investigación (IETSI) la solicitud de inclusión del dispositivo médico "clavo intramedular 
trocantérico canulado con hoja espinal angulaciones con cementación". 

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO 
se llevó a cabo una reunión técnica con los médicos especialistas en traumatología y 
representantes del equipo evaluador del IETSI. En la reunión, los especialistas 
argumentaron que actualmente existe un escenario de necesidad clínica no satisfecha 

en el contexto de EsSalud para la población de interés, debido a que, el tornillo dinámico 
de cadera disponible en la institución (Dynamic Hip Screw, DHS por sus siglas en inglés) 
y el tornillo dinámico de compresión (Dynamic Compression Screw, DCS por sus siglas 
en inglés), no ofrecen los resultados óptimos deseados en términos de consolidación 
ósea, disminución del dolor, funcionalidad, calidad de vida y tiempo de estancia 
hospitalaria. Además, existen preocupaciones sobre la seguridad del DHS/DCS, 
incluyendo el riesgo de infección, la necesidad de reintervención y otros eventos 
adversos. Con todo esto, los especialistas argumentan que, el PFNA permitiría mejores 
resultados relacionados a estos desenlaces, en términos de eficacia y seguridad. Por 
ello, consideran que la inclusión del PFNA al petitorio de dispositivos de EsSalud, podría 
ser de beneficio para la población de interés. Tomando en cuenta los argumentos de los 
especialistas, se estableció como pregunta PICO final, la siguiente: 

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista 

P 
Pacientes adultos mayores con fracturas trocantéricas inestables* con 
requerimiento de osteosíntesis 

Clavo 	intramedular de fémur proximal 	(trocantérico) 	con mecanismo 
antirrotatorio** 

C 
Sistema de placa con tornillo dinámico de cadera, o, sistema de placa con 
tornillo deslizante de compresión dinámica 
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Eficacia 

• Tasa de consolidación ósea 

• Disminución del dolor 

• Tasa de funcionalidad 

• Calidad de vida 

• Tiempo de estancia hospitalaria 

Seguridad 

• Infección 

• Reintervención 

• Otros eventos adversos 
P=población, 1=intervención, C=comparador, 0= "outcome" o desenlace. 

*Una fractura trocantérica se considera inestable cuando se afectan las paredes posteromediales 

y/o lateral del fémur, y/o hay múltiples fragmentos de fractura, lo que puede llevar a un 

desplazamiento después de la cirugía. En la clasificación Arbeitsgemeinschaft für 

Osteosynthesefragen/ Orthopaedic Trauma Association (AO/OTA), las fracturas inestables se 

incluyen principalmente en las categorías 3.1A2 (fracturas de cuello de fémur transcervicales, 

donde la línea de fractura atraviesa horizontalmente el cuello del fémur) y 3.1A3 (fracturas de 

cuello de fémur basales, las cuales ocurren en la base del cuello del fémur, justo donde se une 

con el trocánter mayor) (AO/OTA, 2018). Según la clasificación de Evans, las fracturas inestables 

corresponden a los tipos IV (fractura intertrocantérica inestable en la región de la cadera con 

conminución en el trocánter menor) y V (fractura conminución adicional a lo largo de la línea 

intertrocantérica) (Evans, 1951). 

** Incorpora un sistema de tornillo helicoidal y canulado para cementación. 

O 

II. ASPECTOS GENERALES 

Las fracturas trocantéricas, también conocidas como fracturas proximales del fémur, 

representan una creciente preocupación de salud pública en la población adulta mayor, 

principalmente debido a la vulnerabilidad del hueso envejecido a lesiones menores o de 

baja energía (Court-Brown & McQueen, 2016). Se estima que, en el 2050, más de 6.3 

millones de estas fracturas ocurrirán anualmente a nivel mundial (Gullberg et al., 1997). 

Además, estas fracturas están asociadas con altos índices de morbilidad y mortalidad. 

Según la OMS, la mortalidad al año después de una fractura de cadera en adultos 

mayores es de hasta el 30 % (World Health Organization, s/f). Las tendencias 

demográficas actuales, que indican un rápido envejecimiento de la población global, 

anticipan una creciente carga de morbilidad y mortalidad asociada a estas fracturas en 

las próximas décadas (United Nations, 2019). 

En la actualidad, el manejo de las fracturas trocantéricas inestables en adultos mayores 

se realiza mediante estrategias que intentan favorecer la movilización temprana y 

disminuir las complicaciones postoperatorias (Fischer et al., 2021). El sistema de placa 

con tornillo dinámico de cadera (DHS por sus siglas en inglés) es una opción 

comúnmente utilizada en este contexto. Con este dispositivo la placa se fija 
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extramedularmente, mediante la colocación de tornillos a nivel del cuello femoral y del 

fémur (Parker, 1992). Aunque algunos estudios han reportado que el DHS puede ser 

efectivo en el manejo de las fracturas trocantéricas (Anglen & Weinstein, 2008; Bhandari 

et al., 2009), otros informes han identificado varias limitaciones con este dispositivo. Las 

complicaciones reportadas incluyen la falla de la fijación, pérdida de reducción y 

complicaciones relacionadas con la herida debido a la incisión significativa que se 

requiere para su colocación (Lindskog & Baumgaertner, 2004). Asimismo, el tornillo 

deslizante de compresión dinámica (Dynamic Compression Screw, DCS por sus siglas 

en inglés) es un dispositivo de fijación extramedular, similar al DHS, empleado en el 

tratamiento de las fracturas trocantéricas en adultos mayores. A diferencia del DHS, el 

DCS permite fijación rígida a la fractura y evita el deslizamiento del tornillo, lo que podría 

fomentar la compresión y cicatrización de la fractura porque mantiene los fragmentos de 

hueso firmemente unidos sin permitir su desplazamiento, lo cual podría favorecer la 

estabilidad en determinados tipos de fracturas (Müller et al., 1990). 

En la actualidad debido al desarrollo de nuevas tecnologías para el manejo de este tipo 

de fracturas, se ha lanzado al mercado el dispositivo denominado PFNA, el cual, debe 

ser implantado a través del canal medular del hueso, lo que podría proporcionar una 

fijación intramedular más estable y resistente, con una técnica menos invasiva debido a 

su aplicación percutánea. Esto podría traducirse en una menor incidencia de 

complicaciones relacionadas con la herida (Simmermacher et al., 1999). Este dispositivo 

incorpora un sistema de tornillo helicoidal canulado para mejorar la estabilidad de la 

fijación y la unión ósea (McCormack et al., 2014). 

Actualmente, en EsSalud se cuenta con el sistema de placas y tornillos dinámicos de 

cadera tipo DHS y DCS bajo la denominación de "tornillo DHS/DCS" con códigos SAP 

20400861-20400869, 20402267- 20402269 y 20402698- 204026991. Estos sistemas de 

placas y tornillos se emplean para la osteosíntesis en adultos mayores con fracturas 

trocantéricas de los cuales se estima una casuística anual de 250 pacientes según los 

especialistas del servicio de Fracturas y Osteosíntesis del HNERM (folios 50). 

En el Perú, el dispositivo PFNA cuenta con registro sanitario otorgado por la Dirección 

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) con las denominaciones 

descritas en la tabla 2. 

1  Estos códigos se diferencias por las dimensiones en milímetros de cada uno de los tornillos (de 55mm a 115mm de 
longitud). 
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Tabla 2. Información del registro sanitario 
Marca y 
modelo 

Código Representante Fabricante Origen Vigencia 

JINLU® DM23784E 

DROGUERIA 

GRUPO 
OSTEOMEDICA 
SUR E.I.R.L. 

JIANGSU 
JINLU 

GROUP 
MEDICAL 
DEVICE CO. 
LTD. 

CHINA 15/06/2027 

TRAUFIX® DM25326E 
DROGUERIA 
PRAFLOLAB 
E.I.R.L. 

DE C.V. 
 

FIXIER 	S.A. 
MEXICO 17/01/2028 

Fuente: DIGEMID2  

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad del 

dispositivo clavo intramedular trocantérico con mecanismo antirrotatorio comparado con 

los sistemas de tornillo DHS/DCS en pacientes adultos mayores con fracturas 

trocantéricas inestables con requerimiento de osteosíntesis. 

III. METODOLOGÍA 

Se realizó una búsqueda bibliográfica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor 

evidencia sobre la eficacia y seguridad del clavo intramedular trocantérico con 

mecanismo antirrotatorio para pacientes adultos mayores con fracturas trocantéricas 

inestables. La búsqueda bibliográfica se realizó en las bases de datos Medline, 

Cochrane library, Web of Science3  y LiLACS. Así mismo se realizó una búsqueda 

manual dentro de las páginas web pertenecientes a la Centro Nacional de Excelencia 

Tecnológica en Salud (CENETEC), la Agency for Healthcare Research and Quality's 

(AHRQ), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines 

International Network (GIN), National Health and Medical Research Council (NHMRC), 

la Comissáo Nacional de Incorporagáo de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(CONITEC), el Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud (IETS), el Instituto de 

Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS), la Hauté Autorité de Santé (HAS), la Unidad de 

Análisis y Generación de Evidencias en Salud Pública (UNAGESP), el National Institute 

for Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency for Drugs and Technologies 

in Health (CADTH), el Scottish Medicines Consortium (SMC), el Scottish Intercollegiate 

Guidelines Network (SIGN), el Institute for Clinical and Economic Review (ICER), el 

Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atención de la Salud (IQWiG, por sus siglas en 

2  https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/   
3  El acceso fue proporcionado por el equipo evaluador. 
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alemán), la Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las 

Américas (BRISA), la Organización Mundial de la Salud (OMS), el Ministerio de Salud 
del Perú (MINSA) y el IETSI, a fin de poder identificar guías de práctica clínica (GPC) y 
evaluaciones de tecnología sanitarias (ETS) de relevancia que pudiesen haber sido 

omitidas por la estrategia de búsqueda o que no hayan sido publicadas en las bases de 
datos consideradas. 

Además, se realizó una búsqueda de GPC en páginas web de sociedades 
especializadas en ortopedia y traumatología, como: American Academy of Orthopaedic 
Surgeons (AAOS), Eastern Association for the Surgery of Trauma (EAST), European 

Society of Trauma and Emergency Surgery (ESTES) y Australian and New Zealand Hip 
Fracture Registry (ANZHFR). Por último, se realizó una búsqueda de estudios clínicos 
en ejecución o aún no terminados en las plataformas ClinicalTrials.gov  e International 

Clinical Trial Registry Platform (ICTRP) y en el buscador de Google (100 primeras 
entradas en inglés y español ordenadas por relevancia). 

La evidencia incluida en este documento de ETS se encuentra organizada de acuerdo 
con la pirámide de jerarquía de la evidencia de tal manera que la evidencia de mayor 
nivel metodológico es presentada en primer lugar (DiCenso et al., 2009). Por lo tanto, 
se ha priorizado incluir estudios en este orden: Revisiones sistemáticas (RS) de ensayos 
clínicos aleatorizados (ECA) con o sin metaanálisis (MA) y los ECA que hayan evaluado 
la pregunta PICO de interés. No se fijaron restricciones de tiempo, idioma, ni localización 
geográfica en la búsqueda realizada en las bases de datos consultadas. Se han excluido 

revisiones narrativas de la literatura, ensayos clínicos no aleatorizados (EC-NR), 
estudios observacionales, reportes o series de casos, cartas al editor, opiniones de 
expertos, editoriales, resúmenes presentados en congresos, protocolos de estudio e 
informes técnicos de casas comerciales. 

La selección de los estudios se realizó en dos fases, En la primera, dos evaluadores 
revisaron los títulos y resúmenes de manera ciega e independiente. Los conflictos de 

selección se resolvieron por consenso. En la segunda fase, un solo evaluador aplicó los 
criterios de elegibilidad empleando el texto completo de los estudios preseleccionados. 
Los términos de búsqueda utilizados, resultados obtenidos y estudios seleccionados se 
presentan a detalle en el material suplementario y en la Figura 1. 
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IV. RESULTADOS 

Figura 1: Flujograma de selección de la evidencia 

Identificación de estudios y otros documentos en bases de datos 

Identificación de estudios y 
otros documentos a través 

de otros métodos 

o 

Registros identificados 
desde: 

Estudios y otros documentos 
adicionales identificados a 
partir de: 

o  • Medline (n = 903) Registros duplicados eliminados • Repositorios institucionales 
• Cochrane library (n = 1059) (n = 687) (n = 4) 

c 
• Web of Science (n = 814) • ClinicalTrials (n = 0) 
• LILACS (n = 31) • Scholar Google (n = 0) 

• Referencias de RS 
incluidas (n = 3) 

Registros tamizados por título y 
resumen (n = 2120) 

Documentos buscados a texto 
completo (n = 19) 

Documentos evaluados para 
elegibilidad (n = 19) 

Estudios incluidos en la revisión 
proveniente de bases de datos (n = 1) 
1 RS (Y. R. Zhang el al., 2019) 

Estudios incluidos en la revisión 
proveniente de otras fuentes (n = 5) 
2 GPC (NICE, 2023; O'Connor & Switzer 
2022) 
3 ECA (Huang et al., 2017; Xu et al., 2010; 
Zehir et al., 2015) 

Registros excluidos 
(n = 2101) 

Documentos no encontrados 
(n = 0) 

Documentos excluidos 
provenientes de la búsqueda en 
bases de datos: 
9 RS (Arirachakaran et al., 2017; 
Cheng & Sheng, 2020; Dai et al., 
2023; Ma et al., 2014: Raj et al., 
2023; Shen et al.. 2013; Zeng et al 
2012; C. Zhang et al., 2023; K. 
Zhang et al.. 2014) 
9 ECA (Andalib et al., 2020: Bajpai 
et al., 2019; Brito et al., 2016; Chen 
et al., 2018; Das et al., 2020; Han 
et al., 2021; Kumar Prakash et al., 
2022; Li et al., 2018; Xu et al., 
2010b) 

Documentos excluidos 
provenientes de la búsqueda en 
otros métodos: 
2 GPC (ANZHFR 2014, Wendt 
et al., 2016) 

Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting 
systematic reviews. BMJ 2021;372: n71. ANZHFR: Australian and New Zealand Hip Fracture 
Registry; ECA: ensayo clínico aleatorizado; ETS: evaluación de tecnología sanitaria; GPC: guía 
de práctica clínica; LiLACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; 
NICE: National Institute for Health and Care Excellence; RS: Revisión sistemática 
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Luego de la búsqueda bibliográfica hasta el 27 de junio del 2023 se incluyeron dos GPC 

(NICE, 2023; O'Connor & Switzer, 2022), una RS (Y. R. Zhang et al., 2019) y tres ECA 

(Huang et al., 2017; Xu et al., 2010a; Zehir et al., 2015) provenientes de las referencias 

de la RS. 

V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 

La GPC de AAOS (O'Connor & Switzer, 2022) tuvo como objetivo evaluar diversas 

intervenciones terapéuticas en adultos mayores con fractura de fémur y emite la 

siguiente recomendación de relevancia con evidencia de fuerza limitada: "En pacientes 

con fracturas per trocantéricas de fémur, se puede considerar el uso de clavos 

cefalomedulares cortos o largos", sin especificar si se propuso para una subpoblación 

de fracturas inestables o si el dispositivo intramedular mencionado corresponde a un 

PFNA4. Los autores respaldaron esta recomendación referenciando en estudios de 

diseño observacional y ECA de los años 2015 a 2020 de baja a moderada calidad (Frisch 

et al., 2017; Guo et al., 2015; Horner et al., 2017; Liu et al., 2018; Rai et al., 2009; 

Shannon et al., 2019). Esta GPC declaró emplear el sistema GRADE mediante un 

proceso EtD (Evidence To Decision)5  parcial para emitir su recomendación (Beneficios, 

Daños, uso de recursos, costo/efectividad, aceptabilidad y factibilidad). Brevemente, la 

recomendación que hace esta GPC es difícilmente extrapolable al contexto de esta 

evaluación, debido a que, no es específica para la tecnología PFNA, ni para pacientes 

adultos mayores con fracturas trocantéricas inestables, cuyo pronóstico clínico podría 

ser muy diferente al escenario de fracturas estables. Asimismo, la evidencia de sustento 

empleada para emitir la recomendación no realizó la comparación de interés para la 

presente ETS. 

La GPC de NICE (NICE, 2023) tuvo como objetivo evaluar diversas intervenciones 

terapéuticas para fractura de cadera sin especificar una subpoblación adulta mayor y 

emitió la siguiente recomendación: "usar implantes extramedulares como un tornillo de 

cadera deslizante en lugar de un clavo intramedular en personas con fracturas 

trocantéricas por encima e incluyendo el trocánter menor (excepto el oblicuo inverso)"6. 

Al respecto, el tornillo de cadera deslizante mencionado por esta recomendación, es 

una variante del tornillo DHS (comparador de uso actual en EsSalud), pero, no 

especifica si la recomendación está dirigida a la subpoblación de fracturas inestables o 

si el dispositivo intramedular recomendado es el PFNA. Esta recomendación se formuló 

4  Pudo haberse referido a otro sistema de clavos intramedulares. P.e. clavos sin sistemas antirrotatorios, Gamma nail, 
Targon nail, entre otros. 
5  Evidence To Decision (Evidencia a Decisión) se refiere a un proceso sistemático en el que se recoge y se evalúa la 
mejor evidencia disponible, se consideran los valores y preferencias de las personas afectadas, y se toma en cuenta 
la equidad, la aceptabilidad y la viabilidad para tomar decisiones informadas. Este proceso se utiliza con frecuencia 
en el ámbito de la salud para formular recomendaciones sobre intervenciones o políticas sanitarias, pero también se 
puede aplicar en otras áreas donde se necesiten decisiones basadas en evidencia. 
6  Traducción literal del documento original. 
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en 2011 con una actualización en enero del 2023 y fue sustentada con el ECA de Parker 

et al. (Parker et al., 2012) del año 2012 que no identificó diferencias a nivel de 

desenlaces como movilidad, funcionalidad o mortalidad, luego de realizar las 

osteosíntesis utilizando el clavo intramedular vs. el tornillo de cadera deslizante. Este 

ECA no fue incluido en la presente ETS, debido a que, el clavo intramedular utilizado 

fue Targon nail, el cual es distinto al PFNA, en términos de diseño, sistema de bloqueo, 

función antirrotación y variedad de tamaños disponibles. Esta GPC declaró emplear la 

metodología N ICE que involucra considerar los beneficios, daños, evidencia económica 

y opinión de usuarios como parte de su marco de valor. Al igual que la GPC de AAOS, 

esta guía no especifica si la recomendación sobre el uso de dispositivos de osteosíntesis 

es específica o al menos incluye a la población de pacientes con fracturas trocantéricas 

inestables. Del mismo modo, pese a que la recomendación establece una jerarquía para 

el uso de tornillos de cadera antideslizantes sobre el uso de clavos intramedulares, se 

debe tener en cuenta que el ECA que sustenta la recomendación, utilizó dispositivos 

diferentes a los evaluados como intervención y comparador en la presente ETS. Por lo 

tanto, la recomendación de esta GPC no es extrapolable al contexto de la presente 

evaluación. 

La RS de Zhang et al. (Y. R. Zhang et al., 2019) tuvo como objetivo comparar la eficacia 

del clavo intramedular femoral proximal antirrotatorio (PFNA) y la fijación interna con 

DHS en el tratamiento de fracturas intertrocantéreas inestables en pacientes adultos. 

Esta RS presenta metaanálisis específicos para el subgrupo de adultos mayores, estos 

fueron realizados para los desenlaces: tiempo de curación de la fractura, valor de 

puntuación funcional de Harris', y riesgo de complicaciones mayores y menores. 

Realizaron metaanálisis incluyendo 9 ECA con el método de Mantel-Haenszel y análisis 

por subgrupo para presentar resultados de los adultos mayores. Los resultados de las 

variables no continuas se expresaron mediante odds ratios (OR) y los de las variables 

continuas mediante diferencias de medias (DM). Se consideró que, un valor de p < 0,05 

era estadísticamente significativo. El tiempo promedio de curación de la fractura en el 

grupo PFNA fue 6,02 semanas más corto que en el grupo DHS (IC 95 %: -10,85 a -1,19; 

p = 0,01). No se identificaron diferencias en el puntaje funcional de Harris entre los 

grupos de tratamiento con PFNA y DHS (DM = 9,28; IC 95 %: -4,34 a 22,90; p = 0,18). 

El riesgo de complicaciones fue menor para el grupo PFNA en comparación con DHS 

(OR = 0,39; IC 95 %: 0,17 a 0,86; p = 0,02). En conclusión, la RS de Zhang et al. 

responde directamente a la pregunta PICO en términos de algunos de los desenlaces 

priorizados para la presente evaluación. Sin embargo, se debe resaltar que los ECA 

incluidos tuvieron poca cantidad de muestra y presentaron una baja calidad 

metodológica según lo reportado por los autores de la RS, lo que hace menos confiable 

nuestra certeza respecto de la evidencia. Al respecto, tres de los ECA incluidos en esta 

Escala utilizada como valoración de la funcionalidad y sintomatología de un paciente que tuvo fractura de cadera a 
partir de la evaluación de distintas actividades de la vida diaria. La puntuación del índice de Harris varía de O a 100, y 
una puntuación más baja indica una menor funcionalidad de la cadera. 
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RS con MA (Huang et al., 2017; Xu et al., 2010a; Zehir et al., 2015), han sido incluidos 

para evaluación individual en la presente ETS y serán discutidos a continuación. 

El ECA de Huang et al. (Huang et al., 2017) respondió directamente la PICO, ya que 

comparó a pacientes sometidos a PFNA (n = 30) y DHS (n = 30). Estos dispositivos 

fueron utilizados para el tratamiento de fracturas trocantéricas inestables en una 

población de pacientes adultos mayores. El ECA también estudio un grupo con sistema 

de placa con tornillo deslizante de compresión dinámica (n = 30), pero presentó análisis 

específicos que respondieron la PICO. El protocolo del presente ECA no fue registrado, 

sin embargo, señalan que tuvo la aprobación del comité de ética del hospital Linyi 

Second People's. Evaluó los siguientes desenlaces de eficacia: valor de puntuación 

funcional de Harris 8, tiempo de consolidación y tiempo de estancia hospitalaria. Evaluó 

el siguiente desenlace de seguridad: incidencia de complicaciones postoperatorias, 

incluyendo coxa varas, úlceras por presión, aflojamiento de la fijación interna y neumonía 

hipostática'''. El tiempo en que se midieron los desenlaces fue a los 12 meses de 

seguimiento. Comparado con DHS, el PFNA no presentó una diferencia 

estadísticamente significativa en el desenlace funcionalidad de cadera con puntajes 

buenos-excelentes (PFNA: 93,3 % vs. DHS: 70 %; p = 0.228). Comparado con DHS, el 

PFNA presentó un menor tiempo de consolidación (PFNA: 90,8 ± 6,55 días vs. DHS: 

107,12 ± 12,41 días; p < 0.001). Comparado con DHS, el PFNA presentó un menor 

tiempo de estancia hospitalaria (PFNA: 17,48 ± 2,26 días vs. DHS: 18,5 ± 2,38 días; 

p = 0.016). Comparado con DHS, el PFNA no presentó una menor incidencia de 

plicaciones postoperatorias agrupadas 11  (PFNA: 6,7 % vs. DHS: 40 %; p = 0.002), 

además de las las complicaciones específicas (coxa vara: 16,7 % en el grupo PFNA vs, 

3,3 % en el grupo DHS; Infección: 0,0 % en el grupo PFNA vs. 0,0 % en el grupo DHS; 

Úlcera por presión: 13,3 % en el grupo PFNA vs. 3,3 % en el grupo DHS; Aflojamiento 

de la fijación interna: 0,0 % en el grupo PFNA vs. 6,7 % en el grupo DHS; y Trombosis 

venosa profunda de miembros inferiores: 0,0 % en el grupo PFNA vs. 3,3 % en el grupo 

DHS). Existe sospecha de sesgo de selección debido a la falta de detalles sobre la 

generación y ocultamiento de la asignación de los grupos de tratamiento. No se 

proporciona información sobre el cegamiento de los participantes, el personal ni los 

evaluadores involucrados en el estudio. Existe sospecha de sesgo de notificación debido 

a la posibilidad de reporte selectivo de resultados, ya que no se proporciona un protocolo 

del estudio. En cuanto a la validez externa, estos datos son completamente 

extrapolables a la población de interés considerada para la presente ETS, debido a que 

se realizaron en pacientes que presentan las características de la población de interés. 

8  Se comparó la recuperación de los dos grupos, y se evaluó su recuperación utilizando la puntuación de la cadera de 
Harris. Una puntuación de cadera de Harris más alta indicaba una mejor recuperación. Una puntuación entre 90 y 100 
puntos implicaba una excelente recuperación; un puntaje total en la escala de cadera de Harris inferior a 70 puntos 
se consideró un resultado pobre; 70-80, aceptable; 80-90, bueno; y 90-100, excelente. 
9  Desviación en varo del cuello femoral. 
10  Neumonía asociada a la inmovilidad prolongada. 
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El ECA de Zehir et al. (Zehir et al., 2015) respondió directamente la PICO porque 
comparó un grupo de personas sometidas a PFNA (n = 96) y otro con DHS (n = 102) 
para el tratamiento de fracturas trocantéricas inestables en pacientes adultos mayores 
con requerimiento de osteosíntesis. En el estudio proporcionado, no se menciona 
explícitamente si los autores registraron un protocolo para este ensayo clínico 
aleatorizado. El estudio consideró los siguientes desenlaces de eficacia: la 
supervivencia12  al primer y tercer año después de la operación, la capacidad de 
recuperación de la marcha sin asistencia" a los 6 meses después de la operación y el 
tiempo de estancia hospitalaria. Asimismo, en cuanto a la seguridad, se evaluó el 
desenlace de incidencia de complicaciones postoperatorias. Comparado con DHS, el 
PFNA no presentó diferencia significativa en supervivencia al primer ni tercer año de 
seguimiento (1 año: 89,2 ± 3,2 % en el grupo PFNA vs. 89,7 ± 3,1 % en el grupo DHS 
con p = 0,50; 3 años: 61,6 ± 9,4 % en el grupo PFNA vs. 57,3 ± 9,7 % en el grupo DHS 
con p = 0,50). Comparado con DHS, el PFNA presentó una mayor capacidad de 
recuperación de la marcha sin asistencia (55,2 % vs. 28,4 %; p < 0.001). Comparado 
con el grupo DHS, el grupo PFNA tuvo un tiempo de estancia hospitalaria menor 
después de la operación (7,20 ± 2,09 días vs. 8,59 ± 1,80 días; p < 0.001). Comparado 
con el grupo DHS, el grupo PFNA no presentó diferencia significativa en complicaciones 
postoperatorias (infección de herida superficial: 6,9 % en el grupo PFNA vs, 4,2 % en el 
grupo DHS con p = 0,40; infección de herida profunda: 3,9 % en el grupo PFNA vs. 

0,0 % en el grupo DHS con p = 0,12; hematoma: 3,9 % en el grupo PFNA vs. 2,1 % en 
el grupo DHS con p = 0,68; corte del tornillo: 7,8 % en el grupo PFNA vs. 7,3 % en el 
grupo DHS con p = 0,88; dolor en la cadera: 2,9 % en el grupo PFNA vs. 3,1 % en el 
grupo DHS con p = 0,94; dolor en el muslo: 2 % en el grupo PFNA vs. 7,3 % en el grupo 
DHS con p = 0,09; reoperación: 2,9 % en el grupo PFNA vs. 0,0 % en el grupo DHS con 
p = 0,24; trombosis venosa profunda: 5,9 % en el grupo PFNA vs. 7,3 % en el grupo 
DHS con p = 0,68; embolia pulmonar: 1,0 % en el grupo PFNA vs. 1,0 % en el grupo 
DHS con p = 0,96; insuficiencia cardíaca descompensada: 2,9 % en el grupo PFNA vs. 
3,1 % en el grupo DHS con p = 0,94; infección del tracto urinario: 8,8 % en el grupo 
PFNA vs. 7,3 % en el grupo DHS con p = 0,69; neumonía: 3,9 % en el grupo PFNA vs. 
4,2 % en el grupo DHS con p = 0,93; ulcera por presión: 9,8 % en el grupo PFNA vs. 
9,4 % en el grupo DHS con p = 0,91; mortalidad durante la hospitalización: 4,9 % en el 
grupo PFNA vs. 2,1 % en el grupo DHS con p = 0,44), a excepción de la complicación 
migración del tornillo (PFNA: O % vs. DHS: 5,2 %; p = 0,02. Se reportó el empleo de 
secuencia de aleatorización y asignación de la intervención mediante sobres cerrados. 
Existe sospecha de sesgo de realización en el estudio debido a la falta de información 
sobre el cegamiento de los participantes y del personal médico involucrado en la 
intervención. Existe sospecha de sesgo de detección en el estudio debido a la falta de 
información sobre el cegamiento de los evaluadores de los desenlaces. No se identificó 
sesgo de desgaste debido que la cantidad de participantes se mantuvo similar durante 
el estudio y las pérdidas (mortalidad intrahospitalaria) no superaron el 10 % y no se 

12  A través de entrevistas telefónicas o buscando datos de pacientes en la red del registro de seguridad social. 
13  Evaluación clínica de la capacidad de deambulación por parte de especialistas del estudio. 
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reportó haber contabilizado pérdidas en el cálculo de muestra. Existe sospecha de 
sesgo de notificación debido a la posibilidad de reporte selectivo de resultados, ya que 
no se proporciona un protocolo del estudio. En cuanto a la validez externa, estos datos 
son completamente extrapolables a la población de interés considerada para la presente 
ETS, debido a que se realizaron en pacientes con características que pueden ser 
representativas de la población de interés para la presente ETS. 

El ECA de Xu et al. (Xu et al., 2010a) respondió directamente la PICO, ya que comparó 
a las tecnologías PFNA (n = 51) y DHS (n = 55), para el tratamiento de osteosíntesis de 
pacientes de fracturas pertrocantéreas inestables en una población de pacientes adultos 
mayores. El protocolo del presente ECA no fue registrado. Evaluó los siguientes 
desenlaces de eficacia: movilidad con el mobility score", recuperación de la habilidad 
de caminar a los 3 meses y al año, tiempo de deambulación con apoyo y tiempo de 
estancia hospitalaria. Asimismo, evaluaron la incidencia de complicaciones 
postoperatorias como desenlace de seguridad. Los desenlaces fueron evaluados a los 
3 meses y al año de seguimiento. Comparado con DHS, el PFNA presentó un mayor 
puntaje de movilidad (5,6 ± 1,4 vs. 4,4 ± 1,8; p < 0,001). Comparado con DHS, el PFNA 
presentó una mayor recuperación de la habilidad de caminar a los 3 meses (39,6 % vs. 
16 %; p = 0,009). Comparado con DHS, el PFNA presentó una mayor recuperación de 
la habilidad de caminar hasta el primer año (67,5 % vs. 44,2 %; p = 0,033). Comparado 
con DHS, el PFNA presentó un menor tiempo de deambulación con apoyo (3,6 ± 1,5 vs. 
5,9 ± 1,3; p < 0,001). Comparado con el grupo DHS, el grupo PFNA no presentó una 
diferencia significativa en el tiempo de estancia hospitalaria después de la operación (7 
± 1,6 días vs. 7,4 ± 1,7 días, p > 0,05). No se reportó diferencias significativas en el 
número de cada una de complicaciones postoperatorias registradas (falla de fijación: 
3,9 % en el grupo PFNA vs, 1,8 % en el grupo DHS con p > 0,05; fractura del cuello 
femoral intraoperatoria: 3,9 % en el grupo PFNA vs. 0,0 % en el grupo DHS con p > 0,05; 
infección de sitio operatorio: 1,9 % en el grupo PFNA vs. 5,4 % en el grupo DHS con 
p > 0,05; infección de tórax: 3,9 % en el grupo PFNA vs. 9,0 % en el grupo DHS con 
p > 0,05; ulcera por presión: 3,8 % en el grupo PFNA vs. 5,4 % en el grupo DHS con 
p > 0,05; infección del tracto urinario: 7,8 % en el grupo PFNA vs. 16,3 % en el grupo 
DHS con p > 0,05; e infarto cerebral: 1,9 % en el grupo PFNA vs. 0,0 % en el grupo DHS 
con p > 0,05). Los autores especificaron la generación y ocultamiento de la asignación 
de los participantes a los grupos de intervención mediante números consecutivos 
generados por computadora y que cada paciente fue presentado a los cirujanos con la 
zona quirúrgica ya abierta con el objetivo de no identificar al participante. No se identificó 
sesgo de desgaste debido que la cantidad de participantes se mantuvo similar durante 
el estudio ni se registraron pérdidas. Existe sospecha de sesgo de notificación debido a 
la posibilidad de reporte selectivo de resultados, ya que no se proporciona un protocolo 
del estudio. En cuanto a la validez externa, estos datos son completamente 

14 El "mobility score" (puntaje de movilidad) es una medida utilizada para evaluar la capacidad de una persona para 
moverse y realizar actividades físicas. Un puntaje de O a 9 puntos se utiliza comúnmente para clasificar el nivel de 
movilidad de un individuo, donde un puntaje más alto indica una mayor capacidad de movilidad. 
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extrapolables a la población de interés considerada para la presente ETS, debido a que 
se realizaron en pacientes con características que pueden ser representativas de la 
población de interés para la presente ETS. 

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de 
decisión: 1) Actualmente EsSalud cuenta con los dispositivos DHS y DCS para el 
tratamiento de pacientes adultos mayores con fracturas trocantéricas inestables; 2) La 
evidencia analizada para la presente ETS respondió a la PICO para la comparación de 
PFNA y DHS (una RS [Y. R. Zhang et al., 2019] y, tres ECA [Huang et al., 2017; Xu 
et al., 2010a; Zehir et al., 2015]); 3). Las dos GPC se desarrollaron con metodologías 
sistemáticas. La GPC de la AAOS emitió una recomendación a favor de los clavos 
cefalomedulares (que incluye PFNA) (O'Connor & Switzer, 2022), mientras que la GPC 
de NICE estableció una jerarquía de uso donde se priorizó el uso del DHS (NICE, 2023) 
por sobre los clavos intramedulares en fracturas de cadera. Sin embargo, estas GPC no 
especificaron una especificación para la población adulto mayor y tampoco queda claro 
si la que recomienda "a favor", lo hace específicamente para el PFNA porque su 
evidencia de referencia comparó un dispositivo intramedular de tipo Targon nail. Del 
mismo modo, la evidencia de sustento de las recomendaciones no respondió a la PICO 
de interés. Por tanto, las recomendaciones de estas GPC no son extrapolables al 
contexto de la presente evaluación; 4) La RS de Zhang et al. (Y. R. Zhang et al., 2019) 
mostró resultados a favor del PFNA en comparación con DHS en desenlaces priorizados 
de eficacia (tiempo de consolidación, tasa de funcionalidad y tiempo de estancia 
hospitalaria) y seguridad (riesgo de complicaciones). Sin embargo, la evidencia incluida 
resulto ser de baja calidad, lo que limita nuestra confianza con que el resultado se 
acerque al estimado real; 5) El ECA de Huang et al. (Huang et al., 2017) mostró mayor 
eficacia en los desenlaces de tiempo de consolidación y tiempo de estancia hospitalaria 
a favor del grupo PFNA, pero no mostró diferencias significativas en funcionalidad. No 
presentó diferencias significativas en desenlaces de seguridad como la incidencia 
complicaciones a pesar de haber sido evaluado como desenlace, por tanto no es posible 
conocer si a nivel individual existen diferencias importantes que podrían explicar las 
diferencias.; 6) El ECA de Zehir et al. (Zehir et al., 2015) mostró mayor eficacia en los 
desenlaces de capacidad de recuperación de la marcha sin asistencia y tiempo de 
estancia hospitalaria a favor del grupo PFNA, pero no mostró diferencias significativas 
en supervivencia al primer ni tercer año de seguimiento. No presentó diferencias 
significativas en desenlaces de seguridad como la incidencia complicaciones; 7) El ECA 
de Xu et al. (Xu et al., 2010a) mostró mayor eficacia en los desenlaces de movilidad, 
tiempo de estancia hospitalaria, recuperación de la habilidad de caminar a los 3 meses 
y un año a favor del grupo PFNA. No presentó diferencias significativas en desenlaces 
de seguridad como la incidencia complicaciones. Por lo tanto, se muestra un mejor perfil 
de eficacia y seguridad a favor del PFNA en comparación con el DHS. Respecto a la 
comparación entre el PFNA y el DCS no se ha identificado evidencia proveniente de RS 
con MA de ECA o ECA individuales que presenten resultados directos para argumentar 
una decisión. Se concluye que, a la fecha, se dispone de evidencia científica a favor de 
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un adecuado balance riesgo-beneficio de la tecnología propuesta comparado con el 

DHS para los desenlaces de tiempo de estancia hospitalaria y recuperación de la 

marcha. 

VI. CONCLUSIÓN 

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación no 

aprueba el uso del clavo intramedular trocantérico con mecanismo antirrotatorio para 

pacientes adultos mayores con fracturas trocantéricas inestables en comparación con 

las tecnologías disponibles en la institución. 
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VIII. MATERIAL SUPLEMENTARIO 

ESTRATEGÍAS DE BÚSQUEDA 

Tabla 1. Estrategia de búsqueda bibliográfica en Medline 

Base de 
datos 

Medline 
Fecha de búsqueda: 27 de junio de 2023 

Resultado 

Estrategia #1 

(Bone Nails[Mesh] OR Nail*[tiab] OR Bone Pin[tiab] OR Bone 
Pins[tiab] OR Bone Screws[Mesh] OR Bone Screw*[tiab] OR 
Hip 	Screw*[tiab] 	OR 	Helical 	Blade*[tiab] 	OR 	TFN- 
ADVANCED[tiab] OR AFFIXUS[tiab] OR PFNA[tiab]) AND 
(Femoral Fractures[Mesh] OR Trochanteric Fractureltiab] OR 
Femoral 	Fracture*[tiab] 	OR 	Hip 	Fracture*[tiab] 	OR 
Intertrochanteric 	Fracture*[tiab] 	OR 	Subtrochanteric 
Fractureltiab] 	OR 	Pertrochanteric 	Fracture*[tiab]) 	AND 
(Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-
Analysis[pt] OR Meta-AnalysItiab] OR "Cochrane Database 
Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] 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 Literature[ti])) 

903 
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Base de 
datos 

Web of Science 
Fecha de búsqueda: 27 de junio de 2023 

Resultado 

Estrategia #1 

(TS=Bone Nails OR TI=Nail* OR AB=Nail* OR Tl=(Bone 
NEAR/1 	Pin) OR AB=(Bone NEAR/1 	Pin) OR THBone 
NEAR/1 Pins) OR AB=(Bone NEAR/1 Pins) OR TS=Bone 
Screws OR THBone NEAR/1 Screw*) OR AB=(Bone NEAR/1 
Screw*) OR TI,-(Hip NEAR/1 Screw*) 	OR AB=(Hip NEAR/1 
Screw*) 	OR 	Tl=(Helical 	NEAR/1 	Blade*) 	OR 	Tl=TFN- 
ADVANCED OR AB=TFN-ADVANCED OR TI=AFFIXUS OR 
AB=AFFIXUS OR Tl=PFNA OR AB=PFNA) AND (TS=Femoral 
Fractures 	OR 	TI.(Trochanteric 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
AB=(Trochanteric NEAR/1 Fracture) OR Tl=(Femoral NEAR/1 
Fracture*) OR AB=(Femoral NEAR/1 Fracture*) OR Tl=(Hip 
NEAR/1 	Fracture*) 	OR AB=(Hip 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
TI=Ontertrochanteric 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
AB=(Intertrochanteric 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
TI.(Subtrochanteric 	NEAR/1 	F ractu re*) 	OR 
AB=(Subtrochanteric 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
TI=(Pertrochanteric 	NEAR/1 	Fracture*) 	OR 
AB.(Pertrochanteric NEAR/1 Fracture*)) 

814 
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Tabla 2. Estrategia de búsqueda bibliográfica en The Cochrane Library 

Base de 
datos 

Cochrane Library 
Fecha de búsqueda: 27 de junio de 2023 

Resultado 

Estrategia 

#1 MeSH descriptor: [Bone Nails] explode all trees 513 
#2 Nail*: ti,ab,kw 4033 
#3 (Bone NEAR/1 Pin): ti,ab,kw 34 
#4 (Bone NEAR/1 Pins): ti,ab,kw 5 
#5 MeSH descriptor: [Bone Screws] explode all trees 1088 
#6 (Bone NEAR/1 Screw*): ti,ab,kw 1173 
#7 (Hip NEAR/1 Screw*): ti,ab,kw 465 
#8 (Helical NEAR/1 Blade*): ti,ab,kw 12 
#9 TFN-ADVANCED:ti,ab,kw 2 
#10 AFFIXUS:ti,ab,kw 3 
#11 PFNA:ti,ab,kw 119 
#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 

OR #10 OR #11 
5349 

#13 MeSH descriptor: [Femoral Fractures] explode all trees 2526 
#14 (Trochanter* NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 234 
#15 (Femoral NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 1008 
#16 (Hip NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 4450 
#17 (Intertrochanter" NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 519 
#18 (Subtrochanter* NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 121 
#19 (Pertrochanter* NEAR/1 Fracture*): ti,ab,kw 122 
#20 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 5940 
#21 #12 AND #20 1059 

Tabla 3. Estrategia de búsqueda bibliográfica en Web of Science 
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Tabla 4. Estrategia de búsqueda bibliográfica en LILACS 

Base de 
datos 

LILACS 
Fecha de búsqueda: 27 de junio de 2023 

Resultado 

Estrategia #1 

(MH Bone Nails OR Nail$ OR Pin OR Clavo$ OR Unha$ OR 
MH Bone Screws OR Screw$ OR Tornillo OR Parafus$ OR 
((Helic$) AND (Blade$ OR Hoja OR Filo$ OR Lamina$)) OR 

TFN-ADVANCED OR AFFIXUS OR PFNA) AND ((MH Femoral 
Fractures OR Trochanteric OR Trocante$ OR Femoral OR Hip 

OR 	Cadera$ 	OR 	Quadril 	OR 	Intertrochanteric 	OR 

Intertrocantéric$ OR Subtrochanteric OR Subtrocanteric$ OR 
Pertrochanteric OR Pertrocantéric$) AND (Fractur$)) [Words] 

and 	(PT 	Systematic 	Review 	OR 	TI 	Systematic 	OR 	TI 
Sistematica OR PT Meta-Analysis OR TI Metaanalysis OR TI 
Meta-analysis OR TI Metaanaális$ OR Meta-Analis$ OR PT 
Randomized Controlled Trial OR PT Controlled Clinical Trial 

OR 	MH 	Randomized Controlled Trials OR 	MH 	Random 

Allocation OR MH Double-Blind Method OR MH Single-Blind 
Method OR PT Clinical Trial OR MH Clinical Trials OR ((Clinical 

OR Clinico) AND (Ensayo OR Ensaio OR Trial)) OR ((Singl$ 

OR Doubl$ OR Trebl$ OR Tripl$) AND (Mask$ OR Blind$ OR 

Ciego OR Cego)) OR MH Placebos OR Placebo$ OR Random$ 
OR Aleatori$ OR MH 	Research Design OR PT Practice 
Guideline OR TI Guideline$ OR TI Guide-Line$ OR ((TI Guia) 
AND (TI Práctica OR TI Prática)) OR HTA OR MH Technology 

Assessment, Biomedical OR ((Technology OR Tecnología) 
AND 	(Evaluación 	OR 	Avaliacao 	OR 	Appraisal 	OR 
Assessment)) OR TI Overview OR Panorámica OR ((TI Review 

OR Revisión OR Revisao) AND (Literatur$))) [Words] 

31 
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