DrS

Fecha: 10/03/2017

Consulta 71: Cementos 6seos con antibioético

Desde el Servicio de Traumatologia nos solicitan gentamicina en polvo para adicionar
al cemento 0seo y hacer preparaciones "in situ™ en el quiréfano.

Queria saber si alguien realiza esta practica en su hospital y qué gentamicina en polvo
utilizais

Los cementos 6seos con antibidtico son productos sanitarios(PS) ampliamente utilizados en
cirugia ortopédica y traumatolégica, en profilaxis y tratamiento de infecciones protésicas y otras
infecciones 6seas.

El denominado cemento 6seo es una resina acrilica (polimetiimetacrilato, PMMA). Se trata de
un compuesto acrilico de solidificacion espontanea, autopolimerizable, que consta de una
fraccion en polvo constituida por un polimero de metacrilato de metilo y una fraccion liquida
constituida por monémero metacrilato de metilo estabilizado con hidroquinona. Cuando el
mondémero y el polimero se ponen en contacto, mezclados convenientemente, se inicia la
polimerizacion del monémero. La fraccion en polvo contiene asimismo un agente radiopaco. El
proceso de polimerizacion es progresivo y la mezcla fluida al principio, se va haciendo pastosa
para obtener finalmente finalmente un material sélido, resistente y irreabsorbible.

La mezcla es realizada in situ en el quiréfano segun diferentes procedimientos (mezclado
manual o mezclado con dispositivos de vacio). En las Figuras 1 y 2 se mencionan ejemplos de
casas comerciales que disponen de ambos tipos de mezclado.

El PMMA es utilizado en ortopedia y otras especialidades quirirgicas para cementaciones y
rellenos 6seos, fijacion de implantes etc., y ha demostrado ser un buen vehiculo para la
liberacién local de antibiéticos, consiguiendo altas concentraciones a nivel local.
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Figura 1. Cemento con gentamicina
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Los Antibidticos (AB) que se adicionan al cemento deben cumplir una serie de requisitos:
sensibles a los gérmenes mas frecuentes, termoestables (ya que el proceso de polimerizacion
del cemento es una reaccién exotérmica que puede alcanzar temperaturas superiores a la
temperatura corporal), hidrosolubles, producir reaccion inflamatoria/alérgica minima y alcanzar
minimamente la circulaciéon sistémica. Los mas utilizados son los aminoglucésidos
(gentamicina y tobramicina) debido a su espectro de accién, estabilidad térmica e
hidrosolubilidad, asi como la vancomicina, debido a su eficacia frente a bacterias
meticilinresistentes, a su biodisponibilidad y al efecto sinérgico que obtiene junto con
aminoglucésidos.

La liberacion (elucion) del AB debe ser gradual, permitiendo alcanzar altas concentraciones
locales (superiores a la CMI de los microorganismos causales) y séricas minimas.

La adicion del AB en el cemento puede realizarse:

- Industrialmente: diferentes casas comerciales disponen de cementos 6seos a los que han
incorporado AB (solos 0 en combinacién) (Tabla 1). Este grupo de productos se considera PS
de clase lll, ya que son productos implantables que incorporan como parte integrante una
sustancia medicamentosa.

- Manualmente: El AB también se puede adicionar “in situ” en quiréfano al cemento éseo y ha
de afiadirse en forma de polvo estéril a la fraccion en polvo (polimero), ya que las formas
liquidas dificultan la polimerizacion.

Antibiitico adiclonads
Marca comarclal (por 40 g de fn)
gentamicing (2,5%)
Camear *{Tacres)
gertamicina + wvancomizing
amfromicing y colksting (0,52 300000001
Simplex® | Sirikar)
tobramicina | 1)
Eurafie® (Synamed) gantamicina (0,5g)
Falacos G * {Heraeus) gantamicina (0,5g)
Copal G+C® gentamicina + clindamicing (1g/1g)
Copal G+ gentamiina + vancomizing (0,58 2g)
Rafobac! n* (Blmet) gentamicina (0,5g)
- gertamiena+dindamicing {15/ 1g)
Rafabacin ravislon fcatiingo Blomet)

Tabla 1. Marcas comerciales de cemento con AB

La dosis de AB que puede adicionarse al cemento pueden ser terapéutica o profilactica, no
debiendo alterar sustancialmente las propiedades mecanicas del mismo. Segun diferentes
autores debe representar hasta el 5% del total de la masa del cemento, aunque se han
utilizado dosis superiores en el caso de su uso temporal en espaciadores y esferas, en los que
la resistencia del cemento no representa un factor primordial. En la Tabla 2 se muestran
algunas dosis de AB utilizadas, aunque si bien no existen pautas estandarizadas.
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ANTIBIOTICO

Cefarnling
Cefolaima
Clindamicina
Ertromicina
Gentamicina
Tobramicing

Vancomicina

DOSIS PARA FUACION DE

3g

0,5-1g
1g
1.2p
1g

IMPLANTES

DOSIS PARA ESPACIADORES
Y ESFERAS

4-8g
4-8g
2-5¢
2,4-9,6g
3-9g

Tabla 2. Dosis utilizadas de AB en mezclas de cemento (por cada paquete de cemento de 40g)

La adicién industrial de bajas dosis de AB (gentamicina) no parece afectar a las propiedades
mecanicas del cemento mientras que la adicion manual de altas dosis de AB debilita el cemento
disminuyendo su resistencia. Por otra parte, en ocasiones las dosis de AB de los preparados
comerciales pueden ser insuficientes para el tratamiento de una infeccién o para elaborar un
espaciador, por lo que se recurre a la adicién “in situ” de AB a las dosis necesarias.

Es recomendable la utilizacion de preparaciones ya comercializadas de cemento con AB,
tanto para conseguir un mezclado homogéneo como para evitar el riesgo asociado a la
manipulacion de los componentes que lo integran. Si es necesario realizar la adicion de
AB de forma manual, deberéan utilizarse las medidas de protecciéon consensuadas con el
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales de cada centro.

Documento elaborado por:

Marisa Gaspar Carrefio

Rubén Achau Mufioz

Lara Peral Ballester

Ultima actualizacién: marzo 2017



