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Productos Sanitarios Frontera
Sanabrias Fernández de Sevilla R*, Sánchez Guerrero A**

DEFINICIÓN

Los Productos Sanitarios Fron-
tera son aquellos productos sa-
nitarios que, por su composición, 
propiedades, estructura, aplica-
ción y uso, se comportan con ca-
racterísticas muy cercanas al me-
dicamento (Gaspar et al., 2017). 
Al igual que los medicamentos, 
tienen indicaciones autorizadas, 
mecanismo de acción, aplica-
ciones y pautas de uso, eficacia 
clínica, contraindicaciones y pre-
cauciones.***

MARCO LEGAL

Los Productos Sanitarios Fron-
tera están regulados por la Direc-
tiva 2001/83/CE. La legislación 
aplicable a cada producto depen-
derá de:

 − Si está cubierto claramente 
por la normativa de otro tipo 
de productos, no se aplicará la 
legislación farmacéutica.
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 − Si entra de lleno en el marco de 
la definición de medicamento, 
la legislación farmacéutica será 
aplicable.

 − Considerando todos los cri-
terios relevantes y según las 
características analizadas 
(composición, propiedades, uti-
lización, venta potencial, ries-
gos derivados de su utilización), 
si persiste la duda, prevalecerá 
la legislación farmacéutica.

No debe ser clasificado como 
medicamento un producto que, 
si bien tiene cierta influencia en 
el cuerpo humano, no pueda, en 
condiciones normales de empleo 
y teniendo en cuenta su compo-
sición y dosificación, modificar 
de forma significativa la función 
fisiológica (Flox, 2018).

CLASIFICACIÓN

Los Productos Sanitarios Fron-
tera se pueden clasificar en 4 gru-
pos con diferentes características 
y aplicaciones:

1.  HEMOSTÁTICOS / 
SELLANTES QUIRÚRGICOS

Contribuyen a disminuir el 
riesgo de sangrado, favoreciendo 

la coagulación y actúan como se-
llantes que refuerzan las suturas 
quirúrgicas, especialmente las 
vasculares, cuando las técnicas 
estándar son insuficientes (Lo-
zano et al., 2012). Se dividen en 
varios subgrupos en función de 
su composición:

1.1. Colas quirúrgicas
 − BIOGLUE®. Adhesivo quirúr-
gico compuesto por albúmina 
sérica bovina y glutaralde-
hído, que se unen de forma 
covalente. Se administra con 
una pistola aplicadora y solidi-
fica en 2-3 minutos, creando 
una zona de sellado mecá-
nico, independiente del meca-
nismo de coagulación del pa-
ciente. El sellado es 4 veces 
más fuerte que el conseguido 
con los derivados de fibrina, 
lo que permite una hemos-
tasia casi inmediata. Como 
posible complicación, podría 
producirse estenosis vascu-
lar en el sitio de aplicación y 
embolización del producto 

(Lozano et al., 2012).
 − GLUBRAN 2®. Cola sintética 
con una base cianoacrílica 
modificada que le confiere 
propiedades hemostáticas y 
adhesivas. En ambiente hú-
medo polimeriza en 90 se-
gundos creando una película 
elástica con gran resistencia a 
la tensión, que se adapta a los 
tejidos y no se altera en con-
tacto con líquidos orgánicos. 
Se elimina por hidrólisis (Gon-
zález, 2009).

1.2. Sellantes de fibrina
Se trata de hemostáticos tópi-

cos derivados de la sangre (fi-
brinógeno + trombina), en los 
cuales se han ido introduciendo 
modificaciones relativa a la fuente 
y concentración de fibrinógeno.

RESUMEN

Los Productos Sanitarios Frontera resultan difíciles de clasificar por 
compartir características de producto sanitario y medicamento. De-
bido a esta situación intermedia y su importancia a nivel de la salud, 
es necesaria una protocolización en cuanto a su selección, adquisi-
ción, almacenamiento, dispensación, utilización y farmacovigilancia.

El presente artículo supone una revisión de los distintos tipos de 
estos productos actualmente disponibles, sus características princi-
pales y usos.
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 − TISSEEL® solución para ad-
hesivo tisular. Es un sistema 
de dos componentes: solu-
ción de fibrinógeno concen-
trado y aprotinina, y solución 
de trombina y calcio. Des-
pués de mezclados se forma 
un coágulo en segundos, si-
mulando el estadío final de la 
cascada de la coagulación. 
Es necesario descongelarlo 
y mezclar los componentes 
antes de su aplicación. Está 
contraindicado en hemo-
rragias arteriales o venosas 
masivas como uso único, en 
reemplazo de una sutura qui-
rúrgica y no debe aplicarse 
por vía intravascular por 
riesgo de eventos tromboem-
bólicos (ficha técnica).

 − VIVOSTAT®. Sellante de fi-
brina que utiliza fibrina de-
rivada del propio paciente 
procedente de una única ex-
tracción de sangre, por lo que 
se evita el riesgo de transmi-
sión de infecciones y no re-
quiere la coaplicación de trom-
bina exógena.

1.3.  Hemostáticos basados  
en colágeno

 − AVITENE®: colágeno micro-
fibrilar. Hemostático de “con-
tacto activo” que potencia los 
mecanismos de coagulación 
del propio organismo. No au-
menta de volumen en con-
tacto con la sangre, siendo 
efectivo incluso en pacientes 
con trastornos de la hemos-
tasia y se retira fácilmente. Se 
recomienda precaución de-
bido a que su uso parece pro-
vocar una mayor incidencia 
de hidrocefalia postquirúrgica 
(Lew et al., 2014).

 − TACHOSIL®: matriz adhe-
siva-colágeno con fibrinó-
geno y trombina. Consiste 
en una esponja formada por 
un soporte de colágeno sobre 
cuya superficie se encuentran 
dos factores de coagulación 
procedentes de plasma hu-
mano (fibrinógeno y trom-

bina). Se activa en contacto 
con la sangre u otros fluidos 
corporales. Se almacena a 
temperatura ambiente y no re-
quiere preparación previa. La 
Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) emitió una alerta de 
seguridad comunicando que 
existe una posible asociación 
de Tachosil® con casos de obs-
trucción intestinal, según los 
resultados de una revisión que 
incluye datos de ensayos clíni-
cos, sospechas de reacciones 
adversas y literatura científica 
(Alerta AEMPS; PRAC).

1.4.  Celulosa regenerada oxidada
 − SURGICEL ORIGINAL® / 
SURGICEL FIBRILAR® / SUR-
GICEL NU-KNIT®. No precisa 
de mecanismo fisiológico de la 
coagulación, ni se ve reforzado 
por la acción de la trombina. 
En contacto con la sangre, se 
convierte en una masa gelati-
nosa que actúa como un coá-
gulo producido artificialmente. 
Debe aplicarse seco, lográn-
dose la hemostasia en 2-8 mi-
nutos con el tejido de malla y 
en 1-5 minutos con el formato 
de alta densidad. Ambos se re-
absorben entre 7-14 días. Pre-
caución en pacientes coaguló-
patas, su acción hemostática 
puede verse comprometida.

1.5. Trombina bovina
 − FLOSEAL®. Hemostático inte-
grado por dos componentes: 
matriz de gelatina y trombina 
(de origen bovino), que se mez-
clan, se aplica y se cubre con 
una compresa húmeda sin pre-
sionar, controlando la hemorra-
gia en 2 minutos. Su principal 
ventaja frente a otros hemostá-
ticos tópicos es su efectividad 
sobre superficies activamente 
sangrantes incluso en casos 
de sangrado arterial profuso. 
Se ha descrito la formación de 
anticuerpos contra el factor V 
humano debido al origen bo-
vino de la trombina.

1.6.  Polímeros de polietilenglicol 
(PEG)

Son agentes biodegradables 
que se emplean como hemos-
táticos por su acción rápida y 
su capacidad de absorber gran 
cantidad de agua. Actúan como 
sellantes alrededor de una zona 
de sutura. Como su principal 
ventaja, destaca que no con-
tienen productos de origen hu-
mano ni animal y la ausencia de 
látex. Entre sus inconvenientes, 
se encuentra su elevado coste y 
la necesidad de preparación pre-
via; determinadas presentacio-
nes pueden originar reacciones 
adversas (infección de la herida, 
afectación renal, reacción infla-
matoria o retraso en la cicatriza-
ción) (Blanquer et al., 2016).

 − COSEAL®. Está constituido 
por dos PEG sintéticos, una so-
lución de cloruro de hidrógeno 
diluida y una solución de car-
bonato sódico y fosfato sódico 
que se mezclan formando un 
hidrogel. Se indica en recons-
trucciones vasculares perifé-
ricas. Tiene una capacidad de 
sellado (sellado anastomótico 
inmediato) en 60 segundos sin 
requerir productos de sangre 
humana o componente bo-
vino. No requiere refrigeración. 
Se debe considerar el volumen 
máximo que se alcanza y su 
posible efecto en las estructu-
ras anatómicas circundantes 
potencialmente sensibles a la 
compresión.

 − DURASEAL®. Sistema de ba-
rrera de adhesión y sellador 
dural que permite un sellado 
hermético, rápido y eficaz du-
rante la cirugía y período de 
cicatrización crítico. Está com-
puesto por dos soluciones 
(éster de PEG y trilisinamina) 
que, al mezclarse, forman el 
sellante quirúrgico de hidrogel. 
Características: gran adheren-
cia al tejido y fuerza de cohe-
sión para resistir presiones 
críticas, biocompatibilidad, visi-
bilidad, preparación en menos 
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de 2 minutos. Forma un sello 
hermético en segundos, con 
una expansión limitada. Es un 
material sintético pero absorbi-
ble en 9-12 semanas, mientras 
mantiene una barrera de adhe-
sión (Aranda et al., 2007).

1.7.  Agentes antifibrinolíticos: 
análogos sintéticos  
de la lisina

 − ÁCIDO AMINOCAPROICO 
y ÁCIDO TRANEXÁMICO. 
Inhiben de forma competitiva 
el anclaje de la plasmina a 
los residuos de lisina en la fi-
brina, inhibiendo la actividad 
antifibrinolítica y antifibrino-
genolítica de los activadores 
del plasminógeno. Permiten 
reducir la pérdida de sangre y 
las necesidades de transfusión 
en trasplante hepático, cirugía 
cardiaca y algunos procedi-
mientos quirúrgicos ortopédi-
cos.

1.8.  Factor VII recombinante 
activado (RVIIA)

 − NOVOSEVEN®. Activa el factor 
X en la superficie de las plaque-
tas activadas, lo que produce la 
conversión de protrombina en 
grandes cantidades de trom-
bina independientemente de 
la presencia del factor tisu-
lar. Produce un aumento de 
factor Xa, trombina y fibrina. 
Está indicado en hemorragias 
de pacientes con hemofilia 
congénita o adquirida con an-
ticuerpos frente a los factores 
VIII o IX, pero también repre-
senta una opción terapéutica 
en no hemofílicos con hemo-
rragias con compromiso vital. 
Entre sus efectos secundarios 
más frecuentes (< 1%) se han 
descrito: infarto de miocardio, 
embolismo pulmonar, infarto 
cerebral y trombosis venosa 
(Arnal et al., 2004).

1.9. Gelatina
 − SPONGOSTAN®. Se trata de 
un hemostático tópico absor-

bible que actúa por efecto fí-
sico: provee absorción, barrera 
al flujo sanguíneo y matriz para 
la formación del coágulo. Con-
siste en una esponja estéril de 
gelatina utilizada en cirugía 
para el control del sangrado 
de venas capilares y en capas 
(ligaduras u otros métodos 
convencionales son difíciles/
inefectivos).

2.  ÁCIDO HIALURÓNICO  
Y DERIVADOS

Se utilizan en patologías articu-
lares degenerativas debido a su 
acción regeneradora del cartílago 
articular y sus propiedades anal-
gésicas. Inmediatamente des-
pués de su administración por 
inyección intraarticular, es reco-
mendable evitar la sobrecarga de 
la articulación tratada.

En la siguiente tabla (Tabla 1) se 
exponen los diferentes productos 
comercializados:

 − HYALGAN® (ácido hialuró-
nico de origen animal). Indi-
cado en tratamiento sintomá-
tico del dolor y de la función 
articular en artrosis rodilla. Se 
inyecta el contenido de una 
jeringa precargada en la ar-
ticulación afectada, una vez 
por semana durante 5 sema-
nas consecutivas. Los ciclos 
de terapia con Hyalgan® han 
demostrado mejorar los sín-
tomas de la artrosis durante 
al menos 6 meses después; 
en algunos casos, la mejoría 
se ha evidenciado hasta 12 
meses e incluso más. No se 
debe administrar si existen 
signos de inflamación aguda, 

infecciones o alteraciones de 
la piel próximas al punto de 
inyección para evitar la po-
sibilidad de desarrollar artri-
tis bacteriana (ficha técnica 
Hyalgan®).

 − DUROLANE® (ácido hialu-
rónico de origen sintético). 
Gel transparente que con-
tiene niveles elevados de 
ácido hialurónico en su forma 
estabilizada (NASHA: ácido 
hialurónico estabilizado de 
origen no animal), y está in-
dicado en el tratamiento sin-
tomático de la osteoartritis 
leve-moderada de rodilla o 
cadera y como suplemento o 
reemplazamiento del líquido 
sinovial en articulaciones. 
La dosis recomendada es de 
3 ml (una jeringa) por cada 
articulación de rodilla o ca-
dera. Se deben extremar las 
precauciones en casos de 
estasis venosa o linfática de 
las extremidades inferiores. 
La mayoría de las reacciones 
adversas notificadas en los 
estudios clínicos sobre el tra-
tamiento de la osteoartritis de 
rodilla fueron dolor transito-
rio, hinchazón y/o rigidez en 
la rodilla y su intensidad de 
leve a moderada, con una du-
ración media de una semana.

 − SYNVISC-ONE® (hialuronato 
de sodio de origen animal). 
Está indicado en el tratamiento 
del dolor en artrosis de rodilla 
sin respuesta a la terapia no 
farmacológica conservadora 
y/o analgésicos simples. Se ad-
ministra en una sola inyección 
intraarticular semestral. No 
se ha establecido seguridad/
efectividad en áreas diferentes 

TABLA 1. ÁCIDO HIALURÓNICO Y DERIVADOS (FLOX, 2018)

Composición Nombre comercial Registro

Ácido hialurónico HYALGAN® jeringa Medicamento

Ácido hialurónico DUROLANE® jeringa
DUROLANE SJ® jeringa Producto sanitario

Hialuronato de sodio SYNVISC ONE® jeringa Producto sanitario 
(aprobado por FDA)
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a la rodilla y para afecciones 
diferentes de artrosis y articu-
laciones de rodilla gravemente 
inflamadas. Se recomienda al 
paciente evitar toda actividad 
física intensa después de la 
inyección intraarticular y con-
tinuar con las actividades ha-
bituales pasados algunos días.

3. VISCOELÁSTICOS

Los dispositivos viscoelásticos 
oftalmológicos son productos 
muy utilizados como comple-
mentos quirúrgicos que mejo-
ran el control durante la cirugía 
oftalmológica. Están indicados 
en cirugía extracapsular, cirugía 
de trasplante corneal, cirugía de 
filtración de glaucoma y procedi-
mientos quirúrgicos de retina. Ac-
túan como taponadores y sustitu-
tos del humor vítreo, destacando, 
entre sus propiedades principa-
les, la viscosidad, la elasticidad, 
la adhesividad, la cohesividad y la 
pseudoplasticidad. Existen varios 
tipos de viscoelásticos:

 − Cohesivos: tienden a agre-
garse, por presentar una alta 
viscosidad y un bajo peso mo-
lecular, y son útiles para crear 
espacio quirúrgico y estabilizar 
los tejidos.

 − Dispersivos: tienden a frag-
mentarse, por su baja visco-
sidad y alto peso molecular. 
Tienen tendencia a formar una 
capa adherente que protege 
las estructuras del ojo.

En la siguiente tabla (Tabla 2) se 
exponen los distintos productos 
viscoelásticos comercializados:

 − AMVISC® (hialuronato de 
sodio). Viscoelástico cohesivo 
versátil con un alto grado de 
viscosidad que proporciona 
un mantenimiento óptimo de 
los espacios anatómicos en la 
cámara ocular anterior. Está in-
dicado como herramienta qui-
rúrgica para los procedimien-
tos oftálmicos de segmento 
anterior y posterior (extracción 
de catarata, implantación de 
lentes intraoculares, cirugía 
de trasplante de córnea, ciru-
gía de filtración de glaucoma, 
procedimientos quirúrgicos de 
retina), pues ayuda a mantener 
la cámara anterior dando una 
excelente visibilidad durante 
todo el procedimiento y mini-
miza la interacción entre los 
tejidos. Actúa como tampona-
dor y sustituto del humor vítreo 
durante la cirugía de despren-
dimiento de retina. Se ha de al-
macenar a 2-8 °C y no se debe 
congelar.

 − VISCOAT® (hialuronato de 
sodio y condroitín sulfato). 
Solución estéril, apirógena, 
viscoelástica y formulada en je-
ringas desechables, que actúa 
como fluido expansor para ci-
rugía ocular. Así, se utiliza en 
cirugía de cataratas e implante 
de lentes intraoculares. Man-
tiene una cámara profunda 
durante la intervención qui-
rúrgica, mejora la visibilidad 
durante el proceso operatorio 

y protege el endotelio de la 
córnea y otros tejidos del ojo. 
La alta viscoelasticidad de la 
solución permite mantener la 
posición normal de la cara del 
vítreo, con lo que se previene 
la formación de una cámara 
plana postoperatoria.

 − OCU+® (cohesivo). Se trata de 
un viscoelástico claro y cohe-
sivo que contiene hialuronato 
sódico ultra purificado de alto 
peso molecular. Se emplea en 
cirugía de segmento anterior 
ocular, pues crea y mantiene 
un espacio durante procesos 
como capsulorhexis, facoe-
mulsificacion e implante de 
lente intraocular, con la ven-
taja de que puede ser retirado 
fácilmente al final del procedi-
miento. Está disponible en pre-
sentación al 1,4% y 1,8% en 
una cánula 27 g, y al 3,0% en 
una cánula de 25 g.

 − BIVISC® (cohesivo y disper-
sivo). Viscoelástico con pro-
piedades cohesivas y dispersi-
vas para uso en cirugía ocular 
del segmento anterior. Com-
puesto por 2% de hialuronato 
sódico de alto peso molecu-
lar y 3% de condroitín sulfato 
sódico. Sus idóneas propieda-
des hacen que sea el viscoelás-
tico de preferencia para varias 
etapas de la cirugía de catarata 
u otras cirugías intraoculares 
del segmento anterior: las pro-
piedades cohesivas permiten 
crear y mantener espacios, la 
manipulación de tejidos y una 
fácil retirada del viscoelástico 
al final de la cirugía, mientras 
que sus características disper-
sivas proveen una excelente 
protección de tejidos intrao-
culares (debido a su excelente 
retención y recubrimiento del 
condroitín sulfato). Está dispo-
nible en una presentación en 
una cánula de 27 g.

 − OCUVIS® (dispersivo). Com-
puesto por metilcelulosa al 
2%, es una solución viscoelás-
tica de hidroxipropilmetilcelu-
losa, de bajo peso molecular y 
viscosidad baja. Confiere gran 

TABLA 2. VISCOELÁSTICOS OFTALMOLÓGICOS (FLOX, 2018)

Composición Nombre comercial Registro

Hialuronato de sodio AMVISC® Producto sanitario

Hialuronato de sodio VISCOAT® Producto sanitario

Hialuronato de sodio
OCU® (cohesivo)

BIVISC® (cohesivo y 
dispersivo)

Producto sanitario

Metilcelulosa OCUVIS® (dispersivo)
OCUMAX® (dispersivo) Producto sanitario
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protección a las células endo-
teliales, por su gran capacidad 
de revestimiento, la excelente 
creación y mantenimiento del 
espacio, así como por su apa-
riencia clara y transparente; 
no produce burbujas ni actúa 
como agente obstructor. Dis-
ponible en presentación de una 
cánula de 23 g.

 − OCUMAX® (dispersivo). Com-
puesto por metilcelulosa al 2%. 
Es una solución viscoelástica 
de hidroxipropilmetilcelulosa, 
de alto peso molecular y visco-
sidad media. De forma seme-
jante a Ocuvis®, confiere gran 
protección a las células endo-
teliales, con gran capacidad 
de revestimiento y excelente 
creación y mantenimiento del 
espacio; es de aspecto claro y 
transparente, no obstructor, y 
no produce burbujas. Disponi-
ble en presentación de una cá-
nula de 23 g.

4.  CEMENTOS 
QUIRÚRGICOS: 
CEMENTOS ÓSEOS  
CON ANTIBIÓTICOS

Se trata de productos sanitarios 
utilizados en cirugía ortopédica 
y traumatológica, en profilaxis y 
tratamiento de infecciones proté-
sicas y otras infecciones óseas. 
El cemento óseo es una resina 
acrílica de polimetilmetacrilato 
(PMMA) que se utiliza para ce-
mentaciones, rellenos óseos, fija-
ción de implantes, etc., habiendo 
demostrado ser un buen vehículo 
para la liberación local de antibió-
ticos. Los antibióticos que se adi-
cionan al cemento deben ser sen-
sibles a los microorganismos más 
frecuentes, además de termoes-
tables, hidrosolubles, inductores 
de una reacción inflamatoria/
alérgica mínima y capaces de al-
canzar mínimamente circulación 
sistémica. Su liberación tiene que 
ser gradual, permitiendo alcanzar 
concentraciones locales y séricas 
superiores a su correspondiente 
concentración mínima inhibitoria 

(CMI). La adición del antibiótico 
en el cemento puede ser de dos 
formas, industrial o manual, dis-
tinguiéndose dos grupos de ce-
mentos quirúrgicos:

 − Industrial. Existen diferentes 
cementos óseos comercializa-
dos con antibióticos incorpora-
dos (solos o en combinación). 
Se consideran productos sani-
tarios de clase III, ya que son 
implantables e incorporan una 
sustancia medicamentosa.

En la siguiente tabla (Tabla 3), se 
recogen los productos comerciali-
zados y el antibiótico incorporado.

 − Manual. En estos cementos 
quirúrgicos, el antibiótico se 
adiciona “in situ” al cemento 
óseo en el quirófano, en forma 
de polvo estéril a la fracción en 
polvo (polímero), ya que las for-
mas líquidas dificultan la poli-
merización. El antibiótico debe 
representar hasta un 5% del 
total de la masa del cemento. 
No obstante, la adición ma-
nual de altas dosis debilita el 
cemento al disminuir su resis-
tencia. En ocasiones, las dosis 
de antibióticos de cementos 
óseos comerciales pueden ser 
insuficientes, por lo que se re-
curre a la adición “in situ”.

En la Tabla 4 se exponen se ex-
ponen las dosis de antibióticos 
utilizadas en mezclas de cemento.

Es recomendable la utilización 
de preparaciones ya comerciali-
zadas de cemento óseo con an-
tibiótico, tanto para conseguir un 
mezclado homogéneo, como para 
evitar el riesgo asociado a la ma-
nipulación de los componentes 
que lo integran. Si es necesario 
realizar la adición del antibiótico 
de manera manual, deberán uti-
lizarse las medidas de protección 
consensuadas con el Servicio de 
Prevención de Riesgos Laborales 
(Caro, 2016).

DISCUSIÓN  
Y CONCLUSIONES

No existe una definición legal 
para definir un Producto Sanitario 
Frontera, pero puede entenderse 
como aquel producto que por di-
versos motivos, resulta difícil de 
clasificar jurídica y administrati-
vamente, por compartir caracte-
rísticas de ambas categorías (me-
dicamento y producto sanitario) 
simultáneamente.

Los Productos Frontera son una 
preocupación a nivel global, de-
bido a que una clasificación erró-
nea podría tener distintas reper-

TABLA 3. MARCAS COMERCIALES DE CEMENTOS CON ANTIBIÓTICOS (CARO, 2016)

Marca comercial Antibiótico adicionado  
(por 40 g de cemento)

Cemex® (Tecres)
Gentamicina (2,5%)

Gentamicina + vancomicina

Simplex®
Eritromicina y colistina (0,5 g/3.000.000 UI)

Tobramicina (1 g)

Eurofix® Gentamicina (0,5 g)

Palacos G® Gentamicina (0,5 g)

Copal G+C® Gentamicina + clindamicina (1 g/1 g)

Copal G+V® Gentamicina + vancomicina (0,5 g/2 g)

Refobacin® Gentamicina (0,5 g)

Refobacin revisión® Gentamicina + clindamicina (1 g/1 g)
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TABLA 4. DOSIS DE ANTIBIÓTICOS UTILIZADAS EN MEZCLAS DE CEMENTOS MANUALES 
(POR CADA PAQUETE DE CEMENTO DE 40G) (CARO, 2016)

Antibiótico Dosis fijación de implantes Dosis espaciadores y esferas

Cefazolina – 4-8 g

Cefotaxima 3 g –

Clindamicina – 4-8 g

Eirtromicina 0,5-1 g –

Gentamicina 1 g 2-5 g

Tobramicina 1,2 g 2,4-9,6 g

Vancomicina 1 g 3-9 g

cusiones legales. Debido a esta 
situación intermedia que ocupan, 
se hace necesaria su normaliza-
ción y protocolización en rela-
ción a su selección, adquisición, 
almacenamiento, dispensación, 
utilización y farmacovigilancia. 
La bibliografía publicada al res-
pecto de este tipo de productos 
es generalmente escasa. Por ello, 
la presente revisión se ha reali-
zado a partir de artículos relacio-
nados con la descripción de cada 
grupo, pero fundamentalmente, 
se ha enfocado en la información 
recogida en las fichas técnicas y 
la aportada por los laboratorios 
fabricantes.


