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Seleccion de protesis

Coordinador:
Claudio Diaz Ledezma

Directores:
Javad Parvizi (US), Yixin Zhou (Internacional)

Delegados:

Valentin Antoci, Paul Ducheyne, Andrew Freiberg, Gustavo Garcia Rangel, Seung Beom Han,
Noreen Hickok, Carlos Higuera, Constantinos Ketonis, Feza Korkusuz, Jacek Kruczynski,
Francisco Macule, Jacek Markuszewski, Oliver Marin Pefia, Dinesh Nathwani, Phillip Noble,
Kevin Ong, Nelson Ono, Mohammad Sadegh Parvizi, Zachary Post,

Salvador Rivero Boschert, Thomas Schaer, Irving Shapiro

Pregunta 1: ;Influye el tipo de proétesis en la incidencia
de infeccion en el sitio quirirgico (ISQx) o en la infeccion
en la articulacién periprotésica (IAP)?

Consenso: El tipo de prétesis (cementada o no cemen-
tada) o con recubrimiento de hidroxiapatita no influye en la
incidencia de 1ISQx o IAP.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 92%, en des-
acuerdo, 4%. Abstenciones, 4%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: Con base en la literatura disponible, no
existen diferencias en la incidencia de ISQx o IAP, debi-
do al uso de cemento (sin antibidticos), comparados con los
componentes artroplasticos no cementados. Algunos datos
de registros sustentan el hallazgo de que el riesgo de revi-
sién en artroplastia total de cadera (ATC) debida a una in-
feccion es igual en una artroplastia no cementada que en
una artroplastia cementada medicada con antibiéticos y que
ademads es mayor en las artroplastias cementadas sin anti-
bidticos.

ATC cementada versus no cementada: A pesar de que
varios ensayos controlados aleatorizado (ECA) y que las re-
visiones sistematicas comparan la supervivencia de compo-
nentes cementados versus los componentes no cementados
en la ATC encontramos®? que ninguno de ellos presenta a la
IAP como objetivo primario del reporte.

Al excluir del andlisis las configuraciones hibridas, el
Registro Sueco de Artroplastias de Cadera (RSAC) mostré
que en los 145,339 pacientes que se sometieron a 170,413
ATC, entre los afios 1992 y 2007, el indice de infeccién pro-
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funda fue del 0.5%. La indicacién principal para la ATC fue
la osteoartritis (OA) primaria, la cual represent6 el 24% de
los casos de las fracturas, artropatias inflamatorias y otros
padecimientos.

Las ATC no cementadas no representan un mayor ries-
go de revision por infeccion comparadas con las ATC ce-
mentadas (riesgo relativo [RR] = 0.9 con un intervalo de
confianza [IC] de 0.6-1.3). A pesar de que no se presentd
un andlisis que comparara el cemento con antibi6tico versus
el cemento solo, los autores mencionan que en el RSAC en
mas del 90% de los casos se us6 cemento con antibidtico.
Los autores concluyeron que «parece que el riesgo de re-
visién debido a infeccidn debe ser igual, si comparamos la
fijacién no cementada con la cementada, con la condicién
de que el cemento tenga algun antibi6tico».®

Los datos de Registro Noruego de Artroplastias mostra-
ron que en 97,344 artroplastias totales de cadera (ATC) pri-
marias, que fueron realizadas en 79,820 pacientes, durante
el periodo comprendido entre 1987 a 2007, la sobrevivencia
a cinco afios fue de 99.4%, cuando se consideré como ob-
jetivo la revision debida a infeccion profunda.* EI RR de la
primera revision debido a la infeccion fue menor en el gru-
po de pacientes que recibieron una proétesis cementada con
antibiotico. Cuando se compararon las protesis no cementa-
das contra las cementadas con antibidtico, la fijacién no ce-
mentada presentd un mayor riesgo de revision por infeccién
(RR: 1.14, CI: 1.0-1.8, p = 0.03). El uso de cemento sin an-
tibidtico también presentd un mayor RR cuando se compar6
contra las protesis cementadas con antibiético (RR: 1.9, CI:
1.5-2.3, p < 0.001).

El mayor riesgo de IAP que presentan los implantes ce-
mentados sin antibidtico fue descrito en un estudio previo
del mismo registro, el cual fue encabezado por Engesaeter y
colaboradores. En este estudio se encontré que el riego de re-
vision debido a la infeccion fue el mismo en las artroplastias
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no cementadas que en las cementadas con antibi6ticos, pero
fue mayor para las artroplastias con cemento sin antibidtico.

En un estudio prospectivo de tres registros noruegos
de salud que comprendieron el periodo de 2005 a 2009,°
se evalud la tasa de ISQx y las revisiones por infecciones
en ATC. El indice de ISQx fue de 3% (167/5,540) pero no
hubieron influencias en cuanto al tipo de fijacién empleada
(cementada, no cementada o hibrida). El indice de revision
debido a la infeccion fue del 0.8% (236/31,086); hubieron
influencias relacionadas con el tipo de fijacién usada, ya que
al comparar las caderas cementadas contra las no cementa-
das, estas dltimas presentaron un mayor riesgo ajustado de
revisién debido a infeccion (RR: 1.5, Cl: 1.0-2.2, p = 0.03).
La tasa de revisién que presentan las fijaciones hibridas de-
bido a las infecciones no difirié cuando se comparé con las
fijaciones cementadas (RR: 1.1. IC: 1.6-01.7, p=0.7).

En un estudio realizado por la Asociacion Nérdica de
Registros de Artroplastia (Dinamarca, Finlandia, Noruega
y Suecia) se demostré que el uso de cemento sin antibiético
y las configuraciones hibridas son factores de riesgo para
infecciones.”

En artroplastia y fracturas de cadera: En una revision
hecha por Cochrane en 2010, se compararon las hemiartro-
plastias cementadas y las no cementadas en adultos con frac-
turas de fémur proximal. Con relacion al indice de infeccién
superficial de la herida, la revisién no encontré diferencias
(prueba de efecto general: Z = 0.16, p = 0.88) y con respecto
a las infecciones profundas, tampoco se encontraron diferen-
cia (prueba de efecto general: Z = 0.46, p = 0.64).8

En un ECA de publicacion reciente que compar6 80
hemiartroplastias cementadas y 80 hemiartroplastias no
cementadas, en pacientes adultos mayores con fracturas
desplazadas del cuello del fémur se encontrd que el indice
de infecciones fue similar en ambos grupos. En el grupo ce-
mentado fue del 5% (IC: 2.0-12.2) y en el grupo no cemen-
tado fue del 6.3% (IC: 2.7-13.8).° Desafortunadamente, los
autores no aclararon si se usé o0 no cemento con antibiético.

La artroplastia por osteonecrosis: En una serie recien-
te de casos tratados por un solo cirujano no se detectaron
diferencias en el indice de infecciones entre los vastagos
cementados y no cementados que se usaron para el trata-
miento de coxartrosis avanzada, la cual es secundaria a 0s-
teonecrosis de la cabeza femoral. Es importante sefialar que
los vastagos cementados se usaron como parte de una artro-
plastia hibrida.

La artroplastia de revision: En cuanto a las artroplas-
tias de revisién, un estudio del registro sueco compardé la so-
brevivencia entre los vdstagos no cementados y los vastagos
cementados. No se observo ninguna diferencia en el indice
de falla debida a la infeccion.™

Artroplastia total de rodilla (ATR) cementada ver-
sus no cementada: A pesar de que se encontraron di-
versos ECA y revisiones sistemdticas que comparan la
sobrevivencia de los componentes cementados versus
los no cementados en la ATR, ninguno presento las IAP
como objetivo primario.
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Una revisién reciente del grupo de Cochrane que compard
el desempefio de los componentes cementados con los no ce-
mentados en la ATR no se incluyé como resultado relevante
en una comparacion formal relacionada con ISQx/IAP.*

Un RTC de publicacidn reciente evalu6 el desempefio
de las rodillas cementadas y no cementadas en el mismo
paciente (ATR bilateral en 50 pacientes). No se encontrd
alguna diferencia en términos del indice de infeccion.™

Un ECA compardé en un andlisis de sobrevivencia de 10
afios el desempefio de la ATR cementadas (277 reemplazos)
versus los implantes condilares no cementados fijos a pre-
sién (224 reemplazos). Mediante la infeccidn se revisé el
mayor nimero de implantes cementados (cinco cementados
y uno sin cemento). Al considerar la revisién por infeccidn
como objetivo, los indices de sobrevivencia a 10 afios fue-
ron del 98.1% (95%, IC 94.1-99.4) en el grupo cementado
y 99.5% (95% IC 95.3-99.9) en el grupo no cementado. La
diferencia no fue estadisticamente significativa (tasa de ries-
go [Hazard ratio] 4.31, 95% CI 0.50-37.14, p = 0.18).1* El
analisis a 15 afios mostr6 que en el grupo cementado, siete
pacientes (2.5%) se revisaron por infeccion, mientras que en
el grupo no cementado se revisaron cuatro pacientes (1.8%).
Lo anterior no muestra una diferencia significativa.'®

Papel de la hidroxiapatita (HA): En una revision de Co-
chrane se estudiaron las hemiartroplastias sin recubrimiento
versus las hemiartroplastias recubiertas con HA colocadas en
adultos con fracturas en el fémur proximal. No se encontraron
diferencias en el indice de infecciones superficiales o profundas.®

Un ECA comparo los implantes tibiales recubiertos con
HA contra ATR primarias tibiales cementadas. No se detec-
t6 una diferencia en el indice de infeccién (tres casos de ce-
lulitis en 41 ATR cementadas versus tres casos de celulitis
en 40 ATR cubiertas con HA).'

Otro ECA compar6 los componentes tibiales cubiertos
con HA (29 rodillas) contra los componentes cementados
(28 rodillas). Se encontraron dos infecciones en el grupo de
rodillas con HA versus ninguna en el grupo cementado. No
hubo diferencias estadisticas.*”

Pregunta 2A: ;El cemento impregnado con antibiético
reduce la incidencia de IAP después de las artroplastias
totales articulares electivas primarias (ETE)?

Consenso: Si. EI cemento impregnado con antibiético
(PMM-ABT) reduce la incidencia de IAP después de una
ATE y debe usarse en pacientes con alto riesgo de IAP.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 90%; en des-
acuerdo, 9%; Abstenciones, 1%. (Consenso fuerte.)

Pregunta 2B: (El cemento impregnado con antibiético
reduce la incidencia de IAP después de una artroplastia
de revision electiva?

Consenso: Si. El antibiotico debe afadirse al cemento en
todos los pacientes sometidos a fijacién cementada o hibrida
como parte de una artroplastia de revision.



Seleccioén de prétesis

Votacion de delegados: De acuerdo, 88%, en desacuer-
do, 9%; abstenciones, 3%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: Hay evidencias que muestran que al agre-
gar antibiotico al cemento acrilico se reduce la incidencia
de TAP y la falla de las prétesis después de una artroplastia
electiva.’®2! Algunos estudios han demostrado que agregar
antibiético en polvo en el cemento —en particular durante la
artroplastia de revision— disminuye drasticamente la inci-
dencia de falla tardia debida a la infeccion,??* de tal forma
que consideramos que esté justificado que se agreguen anti-
bidticos (tipo y dosis a discrecion del cirujano) al cemento
durante las artroplastias de revision, en particular en revi-
siones infectadas.

No se ha definido con claridad el uso del cemento con
antibiéticos (ABT-PMM) en las artroplastias primarias. Los
temas de preocupacién aun sin resolver y que estan relacio-
nados con el uso rutinario de ABT-PMM en las artroplastias
primarias son: a) el tipo y dosis del antibiético, b) los cos-
tos, c) la posible aparicidn de microorganismos resistentes,
d) la debilidad mecéanica del cemento con el posible aumen-
to en la su falla y e) su correcta indicacion.

Tipo y dosis de antibiéticos: Es dificil determinar a
partir de la literatura cuéles antibidticos y en qué dosis de-
ben agregarse al cemento, ademas de si existe una diferen-
cia entre los diversos tipos de cemento relacionados con
su capacidad para prevenir infecciones. Lo que se sabe es
que hay una clara diferencia a partir de su capacidad de
elucidn, la cual se ve afectada por el tipo de antibiotico,
las dosis y el tipo de PMM. Los cementos con elevada vis-
cosidad que contienen copolimeros de MA-MMA, como
el Cobalt™ G-HV, Palacos R+G, Refobacin y SmartSet
GHYV han mostrado que cuentan con mejores perfiles de
elucion para los antibidticos, en comparacion con otras
férmulas de PMM. %28

Por el momento se desconoce si el uso de productos de ce-
mento impregnados con antibioticos durante una artroplastia
primaria electiva se justifica desde el punto de vista del costo-
efectividad.”® Uno de los motivos de ello es la falta de infor-
macién concluyente relacionada con los aspectos econdémicos
de esta practica, los cuales a su vez, se han relacionado con la
incapacidad para determinar el costo exacto del tratamiento
de las IAP. La informacion disponible en cuanto a los cos-
tos para el tratamiento de IAP son s6lo estimaciones y varian
en gran escala; sin embargo, un factor bien conocido es que
el costo del tratamiento de las IAP causadas por organismos
metilcilino resistentes son muy superiores.®* De este modo,
en las areas geograficas del mundo en donde la incidencia de
IAP por Saphylococcus aureus metilcilino resistentes es ele-
vada, puede justificarse el costo del uso rutinario de cementos
impregnados con antibiéticos. Debido al costo,? creemos que
el uso rutinario de ABT-PMM durante artroplastia primaria
electiva debe limitarse para los pacientes con alto riesgo de
IAP (como son los pacientes diabéticos o con padecimientos
inmunosupresores).

La preocupacion que persiste es si la mezcla manual de
antibiotico con el cemento (a dosis bajas) puede ocasionar
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una significativa reduccién en las propiedades mecanicas
del cemento y propiciar la falla subsecuente de la préte-
sis.3132 Con base en lo anterior, recomendamos que debe
usarse un ABT-PMM premezclado en fabrica (si el costo se
justifica) o si se considera hacer una mezcla manual con el
cemento, la dosis de antibidtico que se agregue debe ser de
alrededor de 1 a 1.5 g por cada 40 g de cemento.

Pueden mezclarse diferentes antibiéticos con el PMM,
como son: gentamicina, tobramicina, cefuroxima,® van-
comicina, piperacilina con tazobactam® y clindamicina.®
Otros antibioticos pueden agregarse potencialmente al
PMM e incluyen la cefazolina, ciprofloxacino, gatifloxaci-
na, levofloxacina, linezolida y rifampicina.® Una publica-
cién reciente de Han y colaboradores® mostro que la poli-
merizacion del cemento 6seo se retrasé una media de 122.5
minutos cuando se agreg6 rifampicina a la matriz; los auto-
res concluyeron que la rifampicina no es conveniente para
mezclarla con el cemento dseo.

Un modelo animal compard diferentes combinaciones:
cefazolina (Ancef®; 4.5 g con 40 g de PMM), ciprofloxacino
(Cipro® 6 g con 40 g de PMM), clindamicina (Cleocin® 6
g con 40 g de PMM), ticarcilina (Ticar®, 12 g en 40 g de
PMM), tobramicina (Nebcin® 9.8 g con 40 g de PMM) y
vancomicina (Vancocin® 4 g en 40 g de PMM).* La clin-
damicina la vancomicina y la tobramicina demostraron la
mejor elucion dentro del hueso y del tejido de granulacién.
Ademas, el Australian Orthopaedic Association’s National
Joint Replacement Registry ha mostrado que las ATC rea-
lizadas con cemento con ABT presentaron un menor indice
de fallas por razones asépticas y secundarias a infeccién.®

Pregunta 3: ;Influye el tipo de par de rodamiento articu-
lar de la ATC en la incidencia de ISQx/IAP?

Consenso: Los datos observacionales sugieren que el par
metal-metal puede asociarse con un mayor riesgo de IAP.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 78%; en des-
acuerdo, 15%; Abstenciones, 7%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: Diferentes estudios evaluaron el desempe-
fio de distintas superficies de rodamiento articular en ATC.
MiloSev y colaboradores® compararon la sobrevivencia a
10 afios de las prdtesis de cadera con el uso de rodamientos
convencionales y con polietileno, metal-metal o ceramica-
ceramica; ellos no encontraron diferencias en el indice de
IAP. Nicolaou y asociados® compararon en un ECA los ro-
damientos de cobalto-cromo sobre polietileno de ultra alto
peso molecular y cobalto-cromo sobre polietileno con ele-
vados enlaces cruzados y cerdmica-cerdmica; una vez mas,
no encontraron diferencias en términos de IAP. Con datos
de Medicare, Bozic y colaboradores* encontraron que los
rodamientos metal-metal se asociaban con un mayor ries-
go de IAP (indice de riesgo: 3.03; CI: 1.02-9.09) cuando
se compararon contra ceramica-ceramica (0.59% versus
0.32%, respectivamente). En un estudio mas reciente rea-
lizado por el mismo grupo* se confirmd dicha observa-
cion, después de hacer el ajuste por factores del paciente
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y el hospital. Los rodamientos de metal-metal se asociaron
con un mayor riesgo de IAP (p = 0.001) que los de metal-
polietileno y mayor riesgo de IAP (p = 0.014) que los de
ceramica-ceramica.

Pregunta 4: ;Influye el tamafio de la protesis (volumen
del material extraiio) en la incidencia de ISQx después
de una ATE?

Consenso: Si. La incidencia de infeccién es mayor
después del uso de megaprotesis.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 85%; en des-
acuerdo, 11%; abstenciones, 4%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: A pesar de que se sabe que la inciden-
cia de infeccién después del uso de megaprotesis que se
emplean para la reconstruccién —tanto en padecimientos
neoplédsicos como en los no neoplasicos— es mayor que en la
artroplastia de rutina,*® no existen claras evidencias de que
esté relacionada con el tamafio o el volumen de las protesis
usadas. Los pacientes que reciben megaprotesis estan en un
mayor riesgo de infeccion debido a la mayor extensién en la
diseccién de los tejidos blandos, mayor cantidad de pérdida
sanguinea y la subsiguiente necesidad de transfusiones; en
algunos pacientes influyen los diagndsticos subyacentes de
cancer, el estado de inmunocompromiso, la edad avanzada
(en pacientes con alteraciones no neopldsicas) y las malas
condiciones locales de los tejidos blandos.** No existen es-
tudios enfocados que hayan evaluado la influencia del tama-
fio y volumen de la prétesis en la incidencia de TAP.

Pregunta 5: ;Hay diferencias entre los diversos tipos de
cemento con relacion a la incidencia de ISQx/IAP des-
pués de una ATE?

Consenso: No existe una clara diferencia en la inciden-
cia de ISQx/IAP después de las artroplastias articulares
cuando se usan diferentes formulas de cemento 6seo.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 92%; en des-
acuerdo, 3%; abstenciones, 5%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: Aunque existen algunos estudios in vitro
que comparan los perfiles de elucion de diferentes marcas
comerciales de PMM, 24?84 no encontramos estudios clini-
cos que sustenten que el uso de una u otra férmula de PMM
es superior en términos de incidencia de 1AP.

Pregunta 6: ;Hay diferencias entre, los diversos. tipos.de
cemento en relacion con la elucion 'del 'antibiotico?

Consenso: Existe una clara diferencia en las caracteris-
ticas de elucion de los antibi6ticos en el cemento, los cuales
estdn determinados por el tipo de cemento y el tipo y dosis
del antibiotico.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 96%; en des-
acuerdo, 0%; abstenciones, 4%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: Existen diversos estudios que han evalua-
do la elucién de los antibidticos a partir del cemento dseo.
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La mayoria de los estudios son in vitro y no incluyen esce-
narios clinicos. Los cementos con mayor viscosidad con-
tienen copolimeros de MA-MMA, como Cobalt G-HV, Pa-
lacos R+G, Refobacin y SmartSet GHV han mostrado que
cuentan con una mayor liberacion de antibiéticos en compa-
racién con otras férmulas de PMMA 232845

Meyer y colaboradores compararon la elucién del anti-
bidtico en las marcas Cemex Genta (1.0 g de gentamicina),
Cobalt G-HV (0.5 g de gentamicina), Palacos R+G (0.5 g
de gentamicina), Simplex P (1.0 g de tobramicina), Smart
Set GMV (1.0 g de gentamicina) y VersaBond AB (1.0 g
de gentamicina). En condiciones de mezcla al vacio y en
condiciones atmosféricas, las marcas Cobalt G-HV y Pala-
cos R+G produjeron una similar actividad antimicrobiana
acumulada en cinco dias. Estos dos cementos produjeron
una actividad antimicrobiana acumulada estadisticamente
superior a todos los cementos probados cuando fueron
mezclados al vacio y a todos los cementos, exceptuando
a Cemex Genta cuando estan mezclados bajo condiciones
atmosféricas, a pesar de contener solamente la mitad de la
dosis antibidtica contenida en otros cementos.?

Squire y asociados compararon la eficacia antibidtica
de Cemex Genta (1.0 g de gentamicina), Cobalt G-HV (0.5
g de gentamicina), Palacos R+G (0.5 g de gentamicina),
Simplex P (1.0 g de tobramicina), SmartSet GMV (1.0 g
de gentamicina), SmartSet GHV (1.0 g de gentamicina) y
VersaBond AB (1.0 g de gentamicina). Por lo general, los
cementos con viscosidad baja y media mostraron la mayor
eficacia antimicrobiana después de un dia; no obstante, en
los dias dos al siete, los cementos con mayor viscosidad de-
mostraron mayor inhibicién en el crecimiento bacteriano.
En ninguno de los periodos de observacion se percibieron
diferencias significativas entre Palacos R+G, Cobalt G-HV
y SmartSet GHV. Una vez mas en este estudio, el desempe-
fio de Palacos R+G y Cobalt G-HV se alcanzé con sélo la
mitad de la dosis de antibio6ticos usada en las férmulas de
los otros cementos.?’

Los dos estudios antes mencionados®?” sugieren que la
elucién del antibidtico y la actividad de las férmulas de los
cementos 6seos Palacos y Cobalt HV son muy similares (sin
diferencias significativas en cualquiera de las comparacio-
nes hechas en los dos estudios) y que sus caracteristicas de
elucion, por lo general, son superiores a la de otros cemen-
tos 6seos.

Dall y colaboradores compararon la elucién de la gen-
tamicina de Palacos R+G con Refobacin Bone Cement R%
y no percibieron diferencias estadisticamente significativas
en la elucién de gentamicina a la hora ni a las 72 horas.
Neut y colaboradores también compararon la liberacién de
gentamicina y la eficacia antibacteriana de Palacos R+G con
Refobacin Bonec Cement R?® y no hubo diferencias estadis-
ticamente significativas entre Refobacin Bone Cement R y
Palacos R+G en la liberacion de gentamicina o en la eficacia
antimicrobiana de la elucidn de gentamicina.

No se han esclarecido por completo los mecanismos es-
pecificos que rigen la elucién del antibidtico del cemento,
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aunque se sabe que hay variaciones en las caracteristicas hi-
drofilicas de los diferentes tipos de polimeros acrilicos, pues
los copolimeros de MMA-MA son mas hidrofilicos que el
PMM puro, y el PMM es mis hidrofilico que los copolime-
ros de MMA-estireno.*® Los cementos formados con poli-
meros mas hidrofilicos intercambiaran agua con el ambiente
con mayor rapidez y liberardn a los antibiéticos solubles en
agua con mayor libertad. La viscosidad del cemento y la
morfologia resultante de la masa del cemento (como son las
caracteristicas de porosidad) también pueden influir en la
elucion del antibidtico.®

Pregunta 7: ;Hay alguna diferencia en la incidencia
de ISQx/TAP con el uso de diferentes protesis no ce-
mentadas?

Consenso: La incidencia de ISQx/IAP puede ser menor
con el uso de implantes de metal poroso (tantalio) en las
artroplastias de revision en comparacion con el titanio.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 44%; en des-
acuerdo, 33%; abstenciones, 23%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: No existe estudio alguno que demuestre
con certidumbre que pudiera haber una diferencia clara en
la incidencia de ISQx/IAP después de un ATE primaria
con el uso de diferentes componentes sin cementar. En la
literatura*! hay evidencias adicionales que sefialan que la
incidencia de infeccion es menor con el uso de protesis de
tantalio (Tokarskiet y colaboradores, publicacién pendien-
te). Lo anterior resulto particularmente cierto cuando se
usaron componentes de tantalio en las revisiones realizadas
para el tratamiento de la infeccion. De tal forma que la inci-
dencia de recurrencias o reinfeccion después de cirugia de
reimplantacion por IAP fue mucho menor en pacientes que
recibieron tantalio, en comparacion con los que recibieron
titanio.

Los motivos cientificos para dicha observacién pueden
estar relacionados con el mayor potencial de osteointegra-
cion del tantalio en comparacion con los implantes de tita-
nio. La «carrera hacia la superficie» puede lograrse antes y
de mejor forma cuando se usan materiales porosos durante
cirugias reconstructivas dificiles, en particular en las reali-
zadas por infeccion. Un factor adicional que se ha propuesto
como posible factor protector contra IAP con el uso de tan-
talio puede relacionarse con la estructura en tres dimensio-
nes y el tamafo del poro de las prétesis de tantalio, mismos
que inhiben el crecimiento bacteriano y la formacién de un
biofilm.

Pregunta 8: ;Hay motivos para el uso de antibidticos
en polvo en la herida (como vancomicina) durante una
ATE?

Consenso: No. No existe literatura que sugiera que el
uso de vancomicina en polvo vertida en la herida o coloca-
da en los alrededores del implante reduzca la incidencia de
IAP. Pocos estudios han demostrado que el uso de vancomi-
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cina en polvo reduce la incidencia de 1SQx después de pro-
cedimientos que no sean artroplastias. Es necesario realizar
estudios al respecto.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 91%; en des-
acuerdo, 5%; Abstenciones, 4%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: No existen estudios que hayan evaluado
motivos para agregar vancomicina en polvo a la incision
durante una ATE. Existen varios estudios que demostraron
una menor incidencia de 1SQx después de procedimientos
en la columna cuando se colocd vancomicina en polvo en la
incision.505253 Una clara necesidad de realizar estudios con-
trolados aleatorizados prospectivos para evaluar este tema.

Pregunta 9: ;Hay alguna diferencia en la incidencia de
ISQx/TIAP con el uso de aumentos metalicos en compara-
cion con aloinjertos 6seos en las reconstrucciones de las
deficiencias dseas en el sitio infectado?

Consenso: No existe diferencia en la incidencia de ISQx/
IAP después del uso de aumentos metalicos o aloinjertos
0seos para la reconstruccion de los defectos 6seos.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 80%; en des-
acuerdo, 7%; abstenciones, 13%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: En la literatura ortopédica no existen es-
tudios que hayan evaluado este tema en particular. Aunque
el médico pueda sentirse tentado a asumir que el uso de
aloinjertos 6seos —en especial cuando se combinan con anti-
bidticos— puede generar una menor incidencia de infeccion,
no existe evidencia clara para dicha suposicion. Conside-
ramos que la incidencia de infeccién después de revisiones
complejas con pérdida extensa de hueso que necesite el uso
de aumentos metélicos o aloinjertos 6seos es naturalmen-
te mayor que la que ocurre en artroplastias primarias o de
revision simple; sin embargo, el incremento observado en
dichos pacientes no puede atribuirse al uso de aumentos o
injertos dseos.

Pregunta 10: ;Existe un motivo para modificar la super-
ficie de la protesis que pueda minimizar las IAP?

Consenso: Existe una verdadera necesidad para realizar
modificaciones en la superficie de implantes que puedan
ayudar a reducir la colonizacién bacteriana y la subsiguien-
te ISQx/IAP.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 76%; en des-
acuerdo, 15%; abstenciones, 9%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: La modificacion en la superficie de la
protesis para reducir la colonizacién bacteriana y la sub-
siguiente infeccién parece promisoria en el campo de las
ATE. Por el momento, se han usado diversas modifica-
ciones en la superficie. Se ha recurrido a antibidticos,5>
plata,s85° cobre®®s! y otros elementos®>% que han tenido
éxito en modelos preclinicos. La experiencia con el uso de
cobre en un espaciador en un escenario clinico parece ser
favorable.* Es necesario realizar mas investigaciones para
llegar a conclusiones sélidas relacionadas con la pertinen-
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cia, bio-seguridad y costo-efectividad de dichas tecnolo-
gias. En estudios clinicos emergentes, el uso de implantes
cubiertos con plata o yodo sobre el titanio que se usaron
durante la reconstruccion articular en pacientes inmuno-
comprometidos ha llevado a una significativa reduccién en
la incidencia de ISQx/IAP (remitase a la pregunta 18 del
Grupo de trabajo 8).

Pregunta 11: ;Hay algin desarrollo novedoso para la
prevencion de ISQx / IAP?

Consenso: La comunidad ortopédica necesita explorar el
potencial de las modificaciones en la superficie de las pré-
tesis en un esfuerzo para reducir la incidencia se ISQ/IAP.

Votacion de los delegados: De acuerdo, 84%; en des-
acuerdo, 10%; abstenciones, 6%. (Consenso fuerte.)

Justificacion: La IAP ha surgido como uno de los te-
mas mas importantes en el campo de las ATE y seguira
en aumento en las préximas décadas. El uso de indices de
riesgo desarrollados para estratificar y optimizar médica-
mente a los pacientes, la modificacion de los implantes
para incorporarles propiedades antimicrobianas y anti-
biofilms, el desarrollo de vacunas clinicamente aplicables
y enzimas que inhiban los biofilms guiaran los esfuerzos
actuales para la prevenir las IAP. El éxito de las futuras
estrategias de tratamiento debe unirse al refinamiento de
las indicaciones y de las técnicas de los actuales procedi-
mientos quirdrgicos, asi como también en el uso racional
de tecnologias que alteren al biofilm y el uso de la terapia
fotodindmica. Por ltimo, el campo metabolémico, aun-
que sigue estando relativamente en etapas muy iniciales,
es probable que contenga la clave para un diagndstico y un
enfoque novedosos de tratamiento contra las infecciones y
que permita una comprension mas profunda de la fisiopa-
tologia de las IAP en el cuerpo humano.%

Nuevos métodos para la deteccion y prevencion de
infecciones en el biofilm ortopédico: La limitada efec-
tividad de los antimicrobianos convencionales contra las
infecciones en dispositivos ortopédicos, en especial contra
el biofilm, requieren nuevas estrategias para: 1) neutralizar
el biofilm en implantes, 2) mejores opciones de tratamien-
to para los implantes infectados, y 3) brindar proteccién a
los implantes contra colonizaciones bacterianas antes de
que ocurran y se presente la consiguiente formacién de bio-
films. Ehrlich y colaboradores argumentan que la deteccion
de infecciones donde participan biofilms, tiene un impacto
negativo ya que éstos no se cultivan ni crecen bajo los ac-
tuales protocolos de cultivos.® Lo anterior dificulta la toma
de decisiones clinicas por la falta de identificaciéon de un
patégeno causal que ayude en la seleccion de un tratamien-
to antimicrobiano eficaz.®’” El grupo de trabajo 7 aborda el
tema de mejoras en el diagndstico y la deteccion de biofilms.
Ehrlich y colaboradores comentan algunos enfoques técni-
cos novedosos para el control de infecciones ortopédicas
por biofilms. Menciona los bio-sensores basados en sistemas
micro-electromecanicos que monitoreen la dindmica bac-
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teriana del biofilm con el objetivo de liberar una carga Util
de farmacos que erradiquen con eficiencia tanto al biofilm
como a la bacteria causante del problema.’ Mientras que
avanza el proceso de desarrollo y validaciéon de implantes
con «monitores inteligentes», los cuales estidn en la dltima
fase de implementacion, se avanza en otras estrategias en-
focadas en modificar la superficie del implante mediante ri-
gurosas pruebas preclinicas que se encuentran en espera del
inicio de ensayos clinicos en humanos. Dichas tecnologias
se han basado por mucho tiempo en la liberacidn programa-
da de cargas Utiles de antimicrobianos que alcancen eleva-
das concentraciones en el tejido local a partir de la cubierta
de los implantes, como podrian ser: un hidrogel, un sol-gel
u otro medio que utilice metodologias en cubiertas delga-
das.®® Con frecuencia, la variable cinética de liberacion aso-
ciada con las tecnologias de elucion del farmaco aumentan
las preocupaciones relacionadas con la resistencia bacteria-
na. Esta es un &rea que sigue llamando la atencion desde la
perspectiva clinica y regulatoria.

Otras estrategias que actdan en la superficie protésica
para obtener una topografia mortal que aniquila las bacterias
en contacto con ella son los enlaces covalentes con péptidos
antimicrobianos o la unién con moléculas depositadas en la
superficie del sustrato.’*% A pesar de que dichas cubiertas
unidas por enlaces covalentes pretenden conferir proteccion
a largo plazo al implante no se ha establecido la longevidad
de esas cubiertas bactericidas mas alla que las que prueban
su eficacia a corto plazo en escenarios in vivo.

El campo del biomimetismo gana con rapidez el interés
de muchas disciplinas de ingenieria y ciencias de materia-
les. Estas estructuras poseen caracteristicas dimensionales
que varian de macroescalas a nanoescalas y que son suma-
mente comunes en la naturaleza, ademas de brindar fasci-
nantes areas de interés. En la batalla contra la colonizacién
bacteriana de los implantes, dichos campos permiten emular
a la biologia o a la naturaleza para desarrollar nanomate-
riales, nanodispositivos y procesos que pueden proveer las
topografias de superficie deseadas. La creciente literatura
informa acerca de un gran niimero de objetos que incluyen a
animales acudticos, insectos, plantas y bacterias, los cuales
poseen propiedades en sus superficies que son de interés co-
mercial.” Aunque existen muchas tecnologias encaminadas
a la eliminacion del biofilm en las infecciones asociadas con
el implante, siguen habiendo muchos retos. Estos, junto con
la crucial senda de traslacién, incluyen un desarrollo exitoso
para transferir los de procesos de laboratorio a la produccion
en masa (como la sintesis de superficies) que permiten lo-
grar costos de produccién razonables; el disefio de estudios
preclinicos in vivo que aborden las medidas regulatorias de
seguridad y eficacia (como los efectos locales y sistémicos
de la exposicién crénica a los antimicrobianos y su eficacia
en el contexto de exposicién polimicrobiana, etc.).

En la medida en que aumente nuestra comprension acer-
ca de la fisiologia del biofilm, de la modulacion de la inmu-
nidad y las interacciones sistémicas y locales con el hués-
ped, crecera nuestro repertorio de estrategias anti-biofilms.



Seleccioén de prétesis

Con esfuerzos de colaboracion interdisciplinaria, entre pro-
fesionales clinicos, académicos e industriales, surgiran nue-
vos y efectivos inventos. Una piedra angular en la ecuacién
del éxito en el control de las infecciones peri protésicas es
el didlogo educativo constructivo con diversos drganos re-
gulatorios; dicho esfuerzo es primordial para sustentar un
cambio exitoso en el desarrollo de nuevas tecnologias.
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