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RESUMEN EJECUTIVO

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de evaluaciones de
tecnologias sanitarias, aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada
mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N°® 97-1ETSI-ESSALUD-2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la
evaluacion de la eficacia y seguridad del sistema de clavo intramedular retrégrado (CIR)
para procedimientos de artrodesis tibia-astragalo-calcaneo en pacientes adultos con
neuroartropatia de Charcot que presentan deformidad grave del pie o del tobillo. De este
modo, mediante la Nota N° 157-GRPA-ESSALUD-2023 los médicos especialistas del
Servicio |l de Ortopedia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI),
siguiendo la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, enviaron al Instituto de Evaluacién
de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI) la solicitud de inclusion del dispositivo
médico “sistema de clavo intramedular retrégrado para artrodesis tibia-astragalo-
calcaneo”,

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO
se llevo a cabo una reunion técnica con los médicos especialistas y representantes del
equipo evaluador del IETSI. En la reunién, los especialistas argumentaron que,
actualmente existe un escenario de necesidad clinica no satisfecha en el contexto de
EsSalud para pacientes adultos con neuroartropatia de Charcot con deformidad grave
del pie o tobillo. Las técnicas tradicionales de artrodesis con tornillos y mediante fijacion
externa han sido comunmente adoptadas como estandar de atencioén; sin embargo, los
especialistas han reportado algunas limitaciones sobre el uso de estas. En el caso de la
artrodesis mediante tornillos, mencionan gue, muchas veces no se logra la
consolidacion ésea, lo que podria influir en la duracién de la recuperacion y en las
experiencias postoperatorias de algunos pacientes. Asimismo, se ha planteado que, los
tornillos, en region tibio-astragalo-calcanea, podrian no ofrecer la estabilidad deseada
en algunas deformidades, lo que podria tener un impacto en el alivio del dolor y en la
recuperacion funcional. En cuanto a la realizacion de artrodesis mediante fijacion
externa, mencionan que, el principal riesgo asociado a su uso, serian la incidencia de
infecciones en los puntos de fijacion. Ademas, se ha mencionado que, este método
podria influir en la duracion de la estancia hospitalaria debido al caracter del
procedimiento y, en ciertos casos, podria tener un impacto en la percepcion de la calidad
de vida por la presencia del dispositivo externo.

Adicionalmente, cabe sefalar que, previamente se publicd el Dictamen Preliminar de
Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N.° 027-DETS-IETSI-2022 que evalué la eficacia y
seguridad del sistema de CIR para artrodesis en pacientes adultos con fracturas
complejas y/o deformidades de la articulacion tibia-astragalo calcaneo (IETSI, 2022).
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Brevemente, como resultado de dicha evaluacién, la mejor evidencia disponible no
sustentd un balance beneficios-dafio a favor del CIR en comparacion con la fijacion
externa o tornillos en fracturas complejas y/o deformidades de la articulacion tibia-
astragalo-calcaneo. No obstante, esta evaluacién no estuvo enfocada en pacientes con
neuroartropatia de Charcot, por ello, sus conclusiones no son aplicables al presente
dictamen y se requiere de evidencia particular para dicha subpoblacién.

Con todo esto, los especialistas argumentan que, el CIR permitiria mejores resultados
relacionados a la facilidad de colocacion, estabilidad y consolidacion; para la poblacion
especifica con neuroartropatia de Charcot, que presentan deformidad grave del pie o
del tobillo. Por ello, consideran que, la inclusién del CIR al petitorio de dispositivos de
EsSalud, podria ser de beneficio para la poblacién de interés. Tomando en cuenta los
argumentos de los especialistas, se establecié como pregunta PICO final, la siguiente:

.. Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Pacientes adultos con neuroartropatia de Charcot que presentan

Poblacion |\ . rmided grave del pie o del tobillo*

.. | Artrodesis tibia-astragalo-calcaneo con sistema de clavo intramedular
Intervencion

7 &J retrégrado

Comparador | Artrodesis con tornillos, o fijacion externa

Eficacia: tasas de consolidacion dsea, correccion de la deformidad,
calidad de vida, disminucion del dolor, tasas de funcionalidad,
Outcome disminucion de la estancia hospitalaria.

Sequridad: infeccidon, pseudoartrosis, deformidad posoperatoria™,
reintervenciones.

*Clasificaciones Eichenholtz estadio Ill (Estadio de consolidacion: En este estadio, los signos
agudos de inflamacion disminuyen. Radiograficamente, la consolidacion 6sea comienza a ser
evidente y la deformidad se estabiliza, aunque puede persistir. Clinicamente, el pie es menos
edematoso, menos rojo y caliente al tacto) (Rosenbaum & DiPreta, 2015), y Brodsky Tipo 1
(Involucra al &rea del retropié: tibia-astragalo-calcaneo: Esta clasificacion se refiere a las areas
del pie afectadas, Este tipo es el mas comun y puede llevar a una deformidad en valgo o varo)
(Coughlin et al., 1999).

** Debido a recurrencia de la deformidad o por falla del implante.

II. ASPECTOS GENERALES

Especificamente en pacientes con neuroartropatia de Charcot, se encuentra un
complejo espectro de deformidades y destruccion articular en el pie o tobillo debido a la
perdida de sensibilidad y una respuesta inflamatoria anormal (Dardari, 2020). Esta
patologia, caracterizada por una inflamacion degenerativa que afecta a las
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articulaciones, conlleva no solo un compromiso estructural, sino también un impacto
funcional, justificando asi la necesidad de ofrecer soluciones terapéuticas 6ptimas
(Dardari, 2020; Pakarinen et al., 2002).

La prevalencia de neuroartropatia de Charcot del pie y el tobillo oscila entre el 0,1 % vy
el 8% (Edmonds etal., 2021). La neuroartropatia de Charcot se presenta
particularmente entre pacientes diabéticos con neuropatia periférica, aunque puede
presentarse en otros escenarios de neuropatia que lleven a una pérdida de la sensacion
protectora en el pie (neuropatia alcohdlica, sifilis terciaria, enfermedades de la médula
espinal como mielomeningocele o espina bifida, insuficiencia renal cronica en pacientes
en hemodialisis, lepra o enfermedad de Hansen) (Rogers et al., 2011). Centrandonos
en las clasificaciones especificas de interés para la presente ETS, encontramos que las
deformidades asociadas al estadio Il de Eichenholtz y al Tipo 1 de Brodsky sugieren
una afectacion mas profunda del retropié, especificamente de la articulacion tibia-
astragalo-calcaneo (Coughlin et al., 1999; Rosenbaum & DiPreta, 2015).

En la actualidad, EsSalud cuenta con dispositivos convencionales, como los tornillos o
fijacion externa para procedimientos de artrodesis en pacientes adultos con
neuroartropatia de Charcot que presentan deformidad grave del pie o del tobillo. Sin
embargo, algunos autores consideran que, debido a la severidad y localizacién de las
lesiones asociadas a esta patologia, el uso de estos dispositivos podria no lograr una
consolidacion adecuada, y requerir la potencial necesidad de intervenciones quirirgicas
adicionales debido a complicaciones postoperatorias y la prolongada inmovilizacion
requerida que puede comprometer la rehabilitacion y calidad de vida del paciente
(Wukich & Sung, 2009). Ademas, estas técnicas pueden resultar en una limitacién en la
movilidad del tobillo y una distribucidon inadecuada de la carga debido a la rigidez
inherente de la fijacion y la posible alteracién del alineamiento anatémico natural, lo que
podria predisponer a ulceras y otras complicaciones a largo plazo (Pinzur, 2007).

Debido a las limitaciones de los dispositivos de uso actual en EsSalud, los especialistas
del Servicio de Ortopedia |l del HNGAI, han solicitado la incorporacion del CIR, el cudl
es un dispositivo gue surge como una alternativa para enfrentar las limitaciones de las
técnicas tradicionales de artrodesis. Mientras que, el uso de tornillos y fijaciones
externas presentan desafios en términos de consolidacion 6¢sea y estabilidad en
deformidades especificas, algunos autores sugieren que, el clavo intramedular podria
ofrecer una solucion mas directa y estable, al ser introducido dentro del canal medular
del hueso (Wukich & Sung, 2009). El disefio y la naturaleza del clavo intramedular
retrogrado permitiria una estabilizacion mas firme, especialmente en casos de
deformidades graves, lo que reduciria potencialmente las posibilidades de
complicaciones postoperatorias (Lowery et al., 2012).

A la fecha, se ha identificado el registro de al menos cince dispositivas CIR en la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) de Pert (Direccion
General de Medicamentos Insumos y Drogas 2022). Los dispositivos identificados

5
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corresponden a dos casas representantes en territorio nacional: Johnson & Johnson del
Peri (DM21788E y DM19863E) y Mckinsey Medica S.R.L. (DM21399E, DM19764E, y
DM19687E). Segun los fabricantes, estas tecnologias tienen mdltiples 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
retropie, y reemplazo fallido de tobillo (DePuy Synthes 2021, Smith & Nephew 2022).
Las denominaciones son descritas en la tabla 2.

Tabla 2. Informacién del registro sanitario

Fuente: DIGEMID?

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad del
sistema de CIR comparado con tornillos, o fijacion externa para procedimientos de
artrodesis tibia-astragalo-calcaneo en pacientes adultos con neuroartropatia de Charcot
que presentan deformidad grave del pie o del tobillo.

lll. METODOLOGIA

Se realizé una blsqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad del sistema de CIR para pacientes adultos con
neuroartropatia de Charcot que presenta deformidad grave del pie o del tobillo. La
busqueda bibliogréfica se realizé en las bases de datos de Medline, Cochrane library y

1 https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/

Marca y . . ; ’

watisls Codigo I?epresentante Fabricante | Origen Vigencia
HINDFOOT DROGUERIA | | '
ARTHRODE | DM21788 |JHONSON & | SYNTHES

SIS NAILING | E JHONSON DEL | GmbH SUEALEA | 13102028
IMPLANTS PERU S.A.

HINDFOOT DROGUERIA

ARTHRODE |DM19883 | JHONSON & | SYNTHES

SIS NAILING | E JHONSON DEL | GmbH Sl OA/01/2028
IMPLANTS PERU S.A.

TRIGEN —_— DROGUERIA SMITH &

NAIL " MCKINSEY NEPHEW USA 23/08/2026
HINDFOOT MEDICA S.R.L. | INC.

TRIGEN DROGUERIA SMITH &

NAIL EM19764 MCKINSEY NEPHEW gim;x 14/12/2025
HINDFOOT MEDICA S.R.L. | INC.

TRIGEN DROGUERIA SMITH &

NAIL [E)Mmsg? MCKINSEY NEPHEW zfgnANm 31/11/2025
HINDFOOT MEDICA S.R.L. | INC.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccion de la evidencia

a ™
Identificacion de estudios y otros
Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos documentos a través de otros
métodos
J /
i \
e 1 Estudios y otros documentos
33 ;R:sg‘ijset.ros identificados adicionales identificados a partir de:
] - . ¢ R itarine instityc =
3] ; = Registros duplicados eliminados = Repositorios institucionales (n = 1)
:‘m: o Medline {n_ 85) . b (n = 79) e ClinicalTrials (n = 0)
€ s Cochrane hfrary (n=2) = « Scholar Google {n = 9)
= o LILAGSI=T) + Referencias de RS incluidas (n = 3)
|
o ——— ‘
Registros tamizados por Registros excluidos
1., AR titulo y resumen (n = 9) (n=35)
Documentos buscados a } Documentos no encontrados
N texlo completo (n = 4) (n=0)
A
o Documentos excluidos provenientes de
" la bisqueda en bases de datos:
N 2 estudios observacionales (Ettinger et al,,
E 2016; Shah & De, 2011)
e 2 RS (Bajuri et al., 2022; Nsekpong et al.,
2022)
Documentos evaluados para p| Documentos excluidos provenientes de |4
elegibilidad (n = 4) la blisqueda en otros métodos: h
1 GPC (NICE, 2015)
9 RS (Cianni et al,, 2020; Dayton et al,,
2015, Dharmayuda et al., 2022; Galhoum
et al., 2021; Ha et al., 2020; Jehan et al.,
2011; Lowery et al., 2012, Schneekloth
et al., 2016; Shazadeh Safavi et al., 2017)
y
P \
Estudios incluidos en la revision
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e 1 RS (Yammine & Assi, 2019)
:g 1 ECA (ElAlfy et al., 2017)
£ <
2 Estudios incluidos en la revision
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1 estudio observacional (Richman et al.,
2017)
ST,

Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting
systematic reviews. BMJ 2021;372: n71. ECA: ensayo clinico aleatorizado; GPC: guia de practica
clinica; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; NICE: National
Institute for Health and Care Excellence; RS: Revision sistemética.
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LILACS. Asimismo, se realizé una blisqueda manual en Google (100 primeras entradas
en inglés y espafiol ordenadas por relevancia) 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 Investigacién (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 Evaluacién de Tecnologias
en Salud de las Americas (BRISA), Comissgo Nacional de IncorporaQéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (CONITEC), Instituto de Evaluacion Tecnologica 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 blsqueda de GPC
en paginas web de sociedades especializadas en traumatologia y ortopedia como:
British Orthopaedic Association (BOA), American Orthopaedic Association (AOA),
American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS), Orthopaedic Trauma Association
(OTA) y Eastern Association for the Surgery of Trauma (EAST). Por Ultimo, se realizd
una blusqueda de estudios clinicos en ejecucion o aun no terminados en las plataformas
ClinicalTrials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados y los resultados obtenidos se presentan a detalle en las Tablas
1 - 3 del Material suplementario. En una primera fase, los estudios que resultaron tras
la busqueda fueron seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de
manera independiente a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). Ante
cualquier conflicto a este nivel, el estudio fue incluido. Posteriormente, la seleccién de
documentos se realizo revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccion de
los documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.
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Luego de la busqueda bibliografica hasta el 18 de agosto se incluyeron una RS y un
ECA. Adicionalmente, se ha incluido un estudio observacional identificado en la lista de
referencias de la RS incluida.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

El presente documento técnico fue realizado con el objetivo de realizar una evaluacion
de la eficacia y seguridad del sistema de clavo intramedular retrogrado (CIR) para
procedimientos de artrodesis tibia-astragalo-calcdneo en pacientes adultos con
neuroartropatia de Charcot que presentan deformidad grave del pie o del tobillo. Luego
de la busqueda y seleccion de evidencia, no se identificaron GPC o ETS especificas
que respondieran a la PICO de interés para la presente ETS.

La RS de Yammine et al., 2019 (Yammine & Assi, 2019), tuvo como objetivo evaluar la
eficacia del CIR (n=79) comparado con el uso de fijacion externa (FE), (n = 47) para
procedimientos de artrodesis tibia-astragalo-calcaneo en el tratamiento de pacientes
adultos diabéticos con neuroartropatia de Charcot con clasificacion Eichenholz 1I/111.
Luego de una busqueda sistematica?, se incluyeron cuatro estudios comparativos (03
estudios observacionales retrospectivos [Ettinger et al., 2016; Richman et al., 2017;
Shah & De, 2011] y 01 ECA [ElAlfy et al.,, 2017]). Esta RS presenta metaanalisis
especificos para algunos de los desenlaces priorizados para la presente ETS definidos
como tasas de consolidacion 6sea’®, reintervencion® e infeccion®. Los resultados fueron
presentados mediante un metaanalisis de proporciones con el calculo de la diferencia
de riesgo ponderada (RP). Se consider6 que, un valor de p < 0,05 era estadisticamente
significativo. La proporcion de tasa de consolidacion 6sea en el grupo CIR fue del 90,7 %
(IC 95 %: 83 % a 96,3 %; I°: 83,9 %) en comparacién con el 74 % (IC 95 %: 61 % a
85,2 %; 1% 56,8 %) para el grupo FE. No se detectaron diferencias en las tasas de
consolidacion 6sea (diferencia de RP: 14,6 %; IC 95 %: -11,5 % a 40,7 %; 1% 67,7 %:
p =0,2). La proporcién de reintervenciones en el grupo CIR fue del 32,8 % (IC 95 %:
18,6 % a 48,9 %; I*: 48,5 %) en comparacion con el 26,2 % (IC 95 %: 12,7 % a 42,3 %;
12.64,4 %) para el grupo FE. No se detectaron diferencias en las tasas de
reintervenciones (diferencia de RP: 6 %; IC 95 %:-13,2 % a 25,5 %; 1%: 79,9 %; p = 0,5).
La proporcion de infecciones en el grupo CIR fue del 4,4 % (IC 95 %: 0,9 % a 10,3 %;
12: 47,6 %) en comparacion con el 23 % (IC 95 %: 12,4 % a 35,7 %; 12 77,3 %) para el

2 Realizada hasta junio del 2018 en las bases de datos Medline, Embase, Cochrane library y Google Scholar

3 Evaluado como desenlace de “tasa de fusion radioldgica”. Se refiere a la proporcion de pacientes en los cuales, a
través de imagenes, se observa una consolidacién 6sea sin espacios visibles o lineas de fractura entre los fragmentos
0se0s 0 zonas de fusion.

4 Evaluado como desenlace de “cirugia de revision". Se refiere a cualquier intervencion quirirgica realizada posterior
a la cirugia inicial con el objetivo de corregir, mejorar o abordar complicaciones derivadas del primer procedimiento.
5 Evaluado como desenlace de “infeccién de herida”. Se refiere a la presencia de signos clinicos de infeccion en la
herida quirlrgica, como enrojecimiento, calor, secrecion purulenta, o fiebre, y/o la confirmacién de la infeccion
mediante cultives microbiolégicos,
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grupo FE. La tasa de infecciones fue mayor en el grupo de FE (diferencia de RP: 14,8 %;
IC 95 %: -26,1 % a 3,5 %; 1%: 58,6 % p = 0,01).

Con respecto a las limitaciones de esta RS, se debe mencionar que, la muestra total de
participantes fue pequefia y no estuvieron equitativamente distribuidos en cada grupo
de tratamiento. Esta distribucién desigual dificulta la comparacion directa y objetiva entre
las intervenciones, pudiendo dar lugar a interpretaciones sesgadas o no representativas.
Asimismo, los autores utilizaron una lista de chequeo disefada para detectar sesgos en
estudios de tipo casos y controles, pero esta lista no es apropiada para los estudios
incluidos debido a sus diferentes disefos, lo que podria dar lugar a una interpretacion
errénea de la calidad metodoldogica y afectar la confiabilidad de los resultados
presentados. Asimismo, tampoco se establece alguna categorizacion que clasifique la
calidad metodolégica en funcion del instrumento empleado. Al respecto, el ECA de
ElAlfy et al., 2017 (ElAlfy et al., 2017) y el anélisis retrospectivo de Richman et al., 2016

. (Richman et al., 2017), incluidos en esta RS, han sido analizados individualmente en la

presente ETS y seran analizados metodolégicamente en esta seccion. Los estudios de
Shah et al., 2011 (Shah & De, 2011) y Ettinger et al., 2016 (Ettinger et al., 2016) no se
incluyeron debido a que fueron estudios de tipo reportes de series de casos que no
tienen como objetivo principal la comparacién de intervenciones. Por otro lado, el MA
realizado combind resultados de estudios observacionales retrospectivos con ECA.
Mezclar estos tipos de estudios es problematico, ya que los estudios observacionales
siguen una metodologia menos rigurosa, con limitaciones inherentes como ausencia de
aleatorizacion y cegamiento, con lo cual, los resultados de los estudios dificilmente
pueden ser atribuidos directamente a las intervenciones evaluadas. Al combinarlos, la
estimacion global podria ser influenciada por estas diferencias, lo que puede llevar a
una estimacién erronea del efecto global de las intervenciones y a generar conclusiones
inapropiadas. Los metaanalisis presentaron una elevada heterogeneidad que dificulta
una correcta interpretaciéon de los resultados, haciendo que el metaanalisis no sea del
todo Util en este contexto. En ese sentido, aunque la RS de Yammine et al., 2019
(Yammine & Assi, 2019), responde parcialmente a |la pregunta PICO al haber evaluado
algunos de los desenlaces priorizados para la presente ETS, se debe tener en cuenta
sus limitaciones que reducen nuestra confianza con respecto de la evidencia que
presentan. Finalmente, la validez externa de los resultados de esta RS hacia la
poblacion de interés de la presente ETS es limitada al haber incluido estudios
individuales que evaluaron a pacientes con Eichenholz II/11l sin explicitar que proporcion
de participantes representa el tipo |l, por ello, los resultados globales del metaanalisis
no serfan del todo extrapolables a la presente ETS que solo incluye al tipo 1118,

& Es fundamental entender las diferencias entre estos estadios para apreciar por qué esta clasificacion afecta la
extrapolacion: El estadio Il de Eichenholz se conoce como la "fase de coalescencia”. En esta etapa, el pie muestra
signos de inicio de consolidacion: hay absorcion de fragmentos dseos y se observa el comienzo de la consolidacion.
Es un periodo donde, aunque todavia hay inflamacién, el pie comienza a estabilizarse, y el proceso de curacién esta
en marcha. Por otro lado, el estadio lll de Eichenholz es la "fase de reconstruccion”. Durante esta fase, el proceso
inflamatorio ha disminuido significativamente, y el pie muestra sefiales claras de remodelacion osea. Las deformidades
que se desarrollaron durante los estadios anteriores comienzan a estabilizarse, y aunque puede haber ciertas
secuelas, el pie tiene una apariencia y funcién mas normalizadas.
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El ECA de ElAlfy et al., 2017. (ElAlfy et al., 2017), tuvo como objetivo evaluar la eficacia
del CIR (n = 13) comparado con el uso de fijacion externa’ (n = 14) para artrodesis tibia-
astragalo-calcaneo en el ftratamiento de pacientes adultos diabéticos con
neuroartropatia de Charcot con clasificacion Eichenholz [I/1ll. El protocolo del presente
ECA no se detalla en el estudio ni mencionan aprobacion por algin comité de ética. El
estudio reporté los desenlaces de tasas de consolidacién dsea®, funcionalidad @,
pseudoartrosis'® e infeccion''. La mediana de seguimiento fue de 31 meses (rango de
26 a 45 meses). Se consideré que, un valor de p <0,05 era estadisticamente
significativo. Comparado con CIR, el grupo de FE alcanzo la unién radiolégica en un
tiempo medio significativamente menor (FE: 16 £ 1,8 semanas vs. CIR: 20 + 1,3
semanas; p = 0,03). Ademas, respecto a la tasa de consolidacién dsea, el grupo de FE
presentdé un mayor porcentaje no significativo comparado con el grupo CIR (FE: 85,7 %
[n=12/14] vs. CIR: 76,9 % [n = 10/13]; p = 0,65'?). Respecto a la funcionalidad, el grupo
de FE obtuvo un puntaje promedio mayor estadisticamente significativo comparado con
el grupo CIR (FE: 80 + 2,7 puntos vs. CIR: 75 £ 1,9 puntos; p < 0,01)". Adicionalmente,
en el grupo de FE presentd un mayor porcentaje no significativo de resultados
excelentes (FE: 35,7 % [n = 5/14] vs. CIR: 30.7 % [n = 4/13]; p = 1.00"), buenos (FE:
50 % [n = 7/14] vs. CIR: 38.5 % [n = 5/13]; p = 0,70") y pobres (FE: 14,3 % [n = 2/14]
vs. CIR: 7,7 % [n = 1/13]; p = 1.00"), comparado con el grupo CIR. Respecto de la
pseudoartrosis, el grupo CIR presentdé un mayor porcentaje no significativo comparado
con el grupo FE (CIR: 23,1 % [n = 3/13] vs. FE: 14 % [n = 2/14]; p = 0,65"). Solo se
reporté que 7,7 % (n = 1/13) presenté infeccién superficial de la herida en el grupo CIR,
no se informé sobre casos de este desenlace para el grupo FE.

En relacion con las limitaciones metodolégicas, el estudio presenta una muestra
limitada, lo que reduce su poder estadistico para detectar diferencias significativas entre
grupos y puede llevar a resultados no concluyentes. Ademas, no se preciso el célculo

7 Empled como dispositivo el fijador externo tipe llizarov.

8 Evaluado como desenlace de “union”. Se refiere a la proporcién de pacientes con consolidacion dsea evaluados a
través de imagenes radiologicas.

98e utilizo la escala modificada de la Sociedad Americana de Ortopedia de Pie y Tobillo, con un total de 86 puntos,
excluyendo 14 puntos relacionados con los movimientos del tobillo y subtalar eliminados por la artrodesis. Ademas,
los puntajes de 74-86, 64-73, 54-63 y <54 se consideran excelentes, buenos, regulares y malos, respectivamente.

10 La no unién se definio como la falta de consolidacion a las 40 semanas postoperatorias, requiriendo intervencion
quirdrgica.

1! Evaluado como desenlace de “infeccion de herida” descrito con el nimero y proporcion de pacientes afectados.

12 Calculado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando fabi 12 21 10 3, exact.

13 Calculado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba t el programa Stata v18.0 con
el comando ftesti 14 80 2.7 1375 1.9.

* Calculado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando tabi § 914 9, exact,

' Calculado por el equipo evaluader empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando tabi 7 7 | 5 8, exact.

16 Calculado por el equipo evaluader empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando tabi 2 1211 12, exact.

17 Calculado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando tabi 2 12\ 3 10, exact,
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de tamafio de muestra para el desenlace primario del estudio, con lo cual no es claro si
el estudio tuvo suficiente poder estadistico al menos para detectar diferencias a nivel de
dicho desenlace. No se especifica el método de aleatorizacién ni de asignacién a los
grupos. La ausencia o inadecuada aleatorizacién puede introducir sesgos de seleccidn,
donde los grupos podrian no ser comparables en caracteristicas basales, lo que a su
vez podria influir en los resultados. Ademas, no se presenta una tabla con las
caracteristicas basales de la muestra. Esta omision dificulta determinar si ambos grupos
eran comparables al inicio del estudio en términos de prondstico u otras caracteristicas
clinicas que podrian influir directamente en los desenlaces. Debido a esta falta de
informacion, es incierto si los efectos observados son directamente atribuibles a las
intervenciones evaluadas o a posibles diferencias preexistentes entre los grupos. La
falta de especificacion sobre cegamientos incrementa la posibilidad de sesgos, ya que
los resultados (consolidacion y funcionalidad) pueden verse influenciados por aspectos
subjetivos, como por ejemplos sesgo de deteccion. Finalmente, la ausencia de un
protocolo para el estudio puede conllevar a un reporte selectivo de los resultados. Estas
limitaciones cuestionan la confiabilidad de las conclusiones. Con relacion a la validez
externa, los datos no son completamente extrapolables a la poblacion de interés de la
presente ETS, dado que se basaron en pacientes con clasificacion Eichenholz I/,
Dadas estas diferencias clinicas marcadas entre el estadio Il y Ill, agrupar pacientes de
. ' ambos estadios juntos puede confundir las necesidades y respuestas especificas de
%4

tratamiento de cada estadio. En ausencia de una desagregacion clara de la proporcion
de pacientes en cada estadio, es dificil hacer inferencias precisas sobre la eficacia y
seguridad del tratamiento en cuestion para la poblacion de interés de la ETS.

El estudio observacional de Richman et al., 2016 (Richman etal., 2017) tuvo como
objetivo evaluar el CIR (n = 16) comparado con el uso de fijacion externa™ (n = 16) para
artrodesis tibia-astragalo-calcaneo en el tratamiento de pacientes adultos diabéticos con
neuroartropatia de Charcot con deformidad severa e inestabilidad. Excluyd a pacientes
que se sometieron a fijacion interna con placas y tornillos para artrodesis tibia-astragalo-
calcaneo, y aquellos con artropatia de Charcot que tuvieron una intervencién previa
revisada con clavo intramedular o dispositivo externo. Se evaluaron los siguientes
desenlaces: tasas de consolidacion ¢sea'? y reintervencion®. El seguimiento promedio
para el grupo CIR fue de 3,6 afios, en comparacic‘)n' con 2,2 afios para el grupo FE. Los
resultados se presentaron de forma descriptiva sin realizar ninglin contraste de
hipétesis. No hubo diferencia estadisticamente significativa en la tasa de consolidacién
ésea (FE: 63,6 % [n = 7/11] vs. CIR: 62,5 % [n = 10/16]; p = 0,10?"). Hubo diferencia
estadisticamente significativa en las tasas de reintervenciones por revisién a favor de

8 Empled como dispositivo el fijador externo tipo llizarov.

19 |a fusion radiografica se definié como trabeculacion a través de los sitios de artrodesis, incluyendo al menos 3
cortezas.

2 | a cirugla de revision se dividio en procedimientos menores y mayores. Los procedimientos menores incluyeron
irrigacion y desbridamiento y la exiraccion de tornillos, clavos o alambres. Las revisiones mayores incluyeron la
eliminacion de fodo el dispositivo con o sin la implantacion de un nueve dispositivo.

2t Caleulado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comanda {abi 7 4\ 10 6, exact.
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FE (FE: 9,1 % [n = 1/11] vs. CIR: 68,75 % [n = 11/186]; p = 0,005%?). En el grupo CIR, un
18,75 % (n = 3/16) necesitaron una revision menor y un 50 % (n = 8) una revisién mayor.
Las limitaciones del estudio son mdltiples. En primer lugar, el disefio del estudio no es
adecuado para concluir que una intervencién es superior a la otra, debido a la falta de
aleatorizacion. Sin una adecuada aleatorizacion, es dificil determinar si los efectos
observados se deben realmente al dispositivo o si son producto de otros factores no
controlados. Este problema se magpnifica al no reportarse diferencias basales entre los
grupos, ya que no podemos evaluar el balance inicial entre ellos, lo que hace alin méas
incierta la interpretacion de los resultados. Ademas, siendo un estudio observacional,
no se llevé a cabo un cegamiento, lo que podria introducir sesgos en la percepcién de
los efectos y en el reporte de los desenlaces. Ademas, una carencia notable en el
estudio es la falta de control de factores confusores o ajuste por otras variables
relevantes. Esta omision podria afectar las estimaciones de los resultados, ya que no
se pueden descartar otros factores que puedan influir en los resultados mas alla de las
intervenciones estudiadas. Asimismo, el promedio de seguimiento fue mayor en el grupo
CIR en comparacion con el grupo FE (CIR: 3.6 afos vs. FE: 2.2 afos). Este detalle es
relevante, ya que, si el grupo de CIR tuvo un periodo de seguimiento mas extenso en
comparacion con el grupo de FE, podria indicar una observaciéon mas exhaustiva de
posibles complicaciones y revisiones en el grupo CIR. Esta situacion también podria
reflejar que un numero significativo de pacientes en el grupo CIR requirid
reintervenciones, justificando un seguimiento mas detallado. La claridad en estos datos
es esencial para interpretar adecuadamente las tasas de consolidacion vy
reintervenciones. Estas limitaciones cuestionan la confiabilidad de las conclusiones y
limitan su uso para la toma de decisién en la presente ETS.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de
decision: 1) Actualmente EsSalud cuenta con los dispositivos de tornillos o fijacion
externa para la artrodesis de adultos mayores con neuroartropatia de Charcot que
presentan deformidad grave del pie o del tobillo. No se detectaron GPC o ETS
especificas para la PICO; 2) La RS de Yammine et al., 2019 (Yammine & Assi, 2019) no
detecto diferencias significativas a favor del CIR en comparacion con FE en desenlaces
priorizados de tasas de consolidacion osea y reintervenciones. Sin embargo, se
detectaron diferencias significativas en cuanto a la tasa de infecciones a favor del CIR.
No obstante, los hallazgos de esta RS deben ser interpretados con precaucién debido
a sus multiples limitaciones, principalmente, el hecho de haber combinado los resultados
de un unica ECA, asl como un estudio observacional comparativo y dos reportes de
casos; asimismo, la poblacion de estudio incluyé a pacientes con Eichenholz II/1ll, lo
cual limita su validez externa hacia la presente ETS; 3) El ECA de ElAlfy et al., 2017
(ElAlfy et al., 2017) mostré menor tiempo de union radiolégica y mejores puntajes de
funcionalidad a favor del grupo con FE. Sin embargo, no se detectaron diferencias a
nivel de las tasas de consolidacion ¢sea y pseudoartrosis. EI ECA no presentd

22 Calculado por el equipo evaluador empleando como prueba estadistica a la prueba exacta de Fisher el programa
Stata v17.0 con el comando tabi 1 10111 5, exact.

13



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.? 051-DETS-[ETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL SISTEMA DE CLAVO INTRAMEDULAR RETROGRADO PARA PROCEDIMIENTOS DE ARTRODESIS TIBIA-
ASTRAGALO-CALCANEQ EN PACIENTES ADULTOS CON NEUROARTROPATIA DE CHARCOT QUE PRESENTAN DEFORMIDAD GRAVE
DEL PIE O DEL TOBILLO

comparaciones para los desenlaces de seguridad; sin embargo, se reporté una tasa de
7.7 % de infecciones superficiales de la herida en el grupo CIR. Con respecto a las
limitaciones de este estudio, se pueden mencionar el escaso tamafic de muestra,
ausencia de detalles del proceso de aleatorizacidon y la ausencia de una tabla de
caracteristicas basales, que permita evaluar la comparabilidad de grupos; todo esto
limita la confiabilidad en los resultados de este estudio; 4) El estudio observacional de
Richman et al., 2016 (Richman et al., 2017) detecto diferencias significativas a favor de
FE para el desenlace de tasas de reintervencion para revision; pero no identifico una
diferencia significativa en el desenlace de tasas de consolidacién osea, lo que fue
consistente con lo identificado en la RS y ECA incluidos. Sin embargo, se debe tener en
cuenta que el disefio de este estudio, no es adecuado para comparar intervenciones,
debido a que no permite explicar causalidad, presenta un escaso tamaro muestra, no

| . detalla el control de factores confusores; lo que limita la confiabilidad en sus resultados.

' Por lo tanto, la mejor evidencia disponible a la fecha, no permite sustentar técnicamente
un mejor perfil de eficacia y seguridad a favor del CIR en comparacién con el FE.
Respecto a la comparacion entre el CIR y el uso de tornillos no se ha identificado
evidencia proveniente de RS con MA de ECA, ECA individuales o estudios
observacionales que presenten resultados directos para argumentar una decision.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion no
aprueba el uso del sistema de clavo intramedular retrégrado para la artrodesis tibio-
astragalo-calcaneo en pacientes adultos con neuroartropatia de Charcot que presenta
deformidad grave del pie o del tobillo en comparacion con las tecnologias disponibles
en la institucion.
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VIIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en Medline

Base de Medline Rusidtade
datos Fecha de blisqueda: 18 de agosto del 2023
("Charcot-Marie-Tooth Disease"[Mesh] OR ((Charcot[tiab] OR
Charcot's[tiab]) AND (disease[tiab] OR Neuroarthropathy(tiab]
Estrategia | #1 | OR foot[tiab] OR osteoarthropathyftiab] OR arthropathy(tiab]))) 85
AND (Bone Nails[Mesh] OR Bone Nail*[tiab] OR Bone
pin*[tiab] OR Hindfoot nail*[tiab] OR Intramedullary nail*[tiab])
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library
Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 18 de agosto del 2023 ReaASD
#1 MeSH descriptor: [Charcot-Marie-Tooth Disease] explode all 79
trees
#2 Charcot:ti,ab 281
#3 Charcot's:ti,ab 280
#4 #2 OR #3 281
#5 disease:ti,ab 312105
#6 Neuroarthropathy:ti,ab 37
#7 foot:ti,ab 17646
#8 osteoarthropathy:ti,ab 43
Estrategia #9 arthropathy:ti,ab 488
#10 #5 OR#6 OR #7 OR #8 OR #9 326793
#11 #4 AND #10 251
#12 #1 OR #11 278
#13 MeSH descriptor; [Bone Nails] explode all trees 516
#14 ("Bone" NEXT Nail*):ti,ab 4
#15 ("Bone" NEXT pin*):ti,ab 15
#16 ("Hindfoot" NEXT nail*):ti,ab 2
#17 ("Intramedullary” NEXT nail*):ti,ab 796
#18 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 1138
#19 | #12 AND #18 2
Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS
Base de LILACS Resultado
datos Fecha de basqueda: 18 de agosto del 2023
(MH Charcot-Marie-Tooth Disease OR ((Charcot OR
Charcot's) AND (disease OR Neuroarthropathy OR foot OR
Estrategia | #1 | osteoarthropathy OR arthropathy))) AND (MH Bone Nails OR 1

(Bone AND Nail$) OR (Bone AND pin$) OR (Hindfoot AND
nail$) OR (Intramedullary AND nail$)) [Words]

ir
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