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Resumen:

El presente estudio revisa los resultados clinicos que se utilizan perlas solubles de sulfato de calcio sintético
cargadas con antibidtico (Stimulan, Biocomposites, Ltd., Keele, Reino Unido) en 250 casos de artroplastia
total de revision de cadera y de rodilla de forma séptica y aséptica. En todos los casos se utilizé un protocolo
establecido de antibidtico de vancomicina y tobramicina. El indice de drenado de heridas en esta serie fue del
3.2%. El drenado de heridas por lo general se observd en casos en que se utilizaban volimenes mayores de
perlas. La incidencia de formacion heterotopica de hueso fue del 1.2%. Se presentaron nueve fallas en este
estudio, cinco de las cuales se debieron a una infeccion. Se considera que las perlas sintéticas transportadoras
de antibiotico solubles, son una herramienta de suministro aceptable para la liberacion local de antibidticos en
la artroplastia articular de revision séptica y aséptica en la cadera y en las rodillas. Se requieren estudios mas
profundos para examinar la posibilidad de mejorar los resultados de una infeccion articular periprotésica con
este sistema particular de suministro local de antibioticos.

Palabras clave: Stimulan, sulfato de calcio, perlas transportadoras de antibiotico, infeccion periprotésica, artroplastia
de revision
Nivel de evidencia: Estudio terapéutico AAOS Nivel IV.

Introduccion

La infeccion articular periprotésica (PJI, por sus siglas en
inglés) es una complicacion devastadora que
potencialmente ataca a las extremidades y amenaza la
vida de una persona'® ". La medida de la infeccién esta
relacionado con muchos factores que incluyen la salud del
paciente, la condicion de los tejidos locales suaves y la
duracién del tiempo que la infeccion ha estado presente
dentro de la articulacion. El tratamiento de la infeccion
periprotésica  actualmente sigue los  algoritmos
establecidos que se demostraron exitosos®®. El tratamiento
depende de la presencia de la biopelicula bacteriana que
envuelve la protesis articular y el hueso adyacente. En una
infeccion aguda no se establece la biopelicula. El
tratamiento se enfoca en la preservacion del implante con

la cirugia de desbridamiento radical, intercambio modular
de cojinetes, lavado abundante y terapia con antibioticos
preoperatorios. Cuando una biopelicula estd presente se
considera crénica. En este escenario la biopelicula
previene la erradicacion de bacterias y, por lo tanto, los
implantes se deben retirar junto con un desbridamiento
radical de huesos y tejido. La reseccion de los implantes
normalmente se realiza en un protocolo de dos etapas. En
algunos centros que se enfocan en las PJI se utilizan
protocolos de una sola etapa.
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Con cualquier protocolo el éxito depende en particular de
la calidad del desbridamiento articular***’.

La terapia con antibidticos en el tratamiento quirtirgico de
una PJI es una terapia adyuvante importante. La
penetracion de los antibiodticos en el area local infectada
puede ser problematica. La devascularizacion local,
especialmente, puede prevenir el suministro local de
antibidticos. Ademds, cualquier biopelicula residual
puede proteger el 4rea de los antibioticos®. Los sistemas
de suministro local ofrecen una solucion a este problema.
Los espaciadores de cemento impregnados de antibidtico
son una herramienta util a pesar de que la mayor parte del
antibidtico que se coloca en el cemento no eluye en el
ambiente huésped23. Ninguna perla de
polimetilmetacrilato antibidtico no disoluble (PMMA,
por sus siglas en inglés) puede proporcionar
concentraciones de antibidtico mas altas pero Ia
fabricacion es tediosa. Ademas, a menudo es dificil
localizar y retirar todas las perlas durante Ia
reconstruccion.

Un sistema de suministro local con sulfato de calcio
disoluble se desarroll6 para asistir en la administracion de
antibioticos en la articulacién huésped™®'’. Stimulan
(Biocomposites Ltd., Keele, Reino Unido) es una forma
de hemihidrato sintético de sulfato de calcio. Se produce
con el uso de un proceso sintético que resulta en pureza
del 100% sin rastro de impurezas posiblemente toxicas, lo
que se ha asociado fuentes minerales que se presentan de
forma natural de sulfato de calcio®*. Es biocompatible, se
compone de cristales hidrofilicos, es suave después de la
hidratacion y desaparece en los rayos X después de dos o
tres semanas cuando se coloca dentro de un
compartimiento articular.

Stimulan también tiene la ventaja de entregar un espectro
mas amplio de combinaciones de antibidticos en la
articulacion. Cura a una temperatura baja permitiendo asi
que los antibioticos sean sensibles al calor para mezclarse
con Stimulan. Esto es en contraste con la PMMA en la
que solo se pueden utilizar antibidticos estables en el
calor. Incluso con estas ventajas ha habido preocupacion
con respecto al uso de sulfato de calcio cargado con
antibioticos disolubles™*. La preocupacion principal se
relaciona con en drenado posoperatorio de heridas. Antes
de Stimulan, los productos disolubles de sulfato de calcio
se derivaban del yeso, un producto extraido y procesado
en el sulfato de calcio. El procesamiento del yeso crea un
producto con un pH relativamente bajo y que contiene
subproductos residuales que pueden provocar una
reaccion inflamatoria indebida cuando el producto se
coloca en la herida de la articulaciéon. La reaccion

inflamatoria en turno impide la curacion de la herida y
ocasiona que esta se drene™™.

El propdsito de este estudio es examinar la revision inicial
del uso de perlas disolubles de sulfato de calcio sintético
cargadas con antibidtico y puro de forma comercial
(Stimulan) y su aplicacioén en el tratamiento de dos grupos
de pacientes. Un grupo esta formado por pacientes con
infeccion periprotésica, el otro por pacientes que
experimentan una revision de artroplastia articular.
Historicamente, este ultimo grupo tiene un riesgo
conocido mas alto de sufrir una infeccion
periprotésica' "'*****47 " Se revisaron los resultados y
complicaciones y se compararon los hallazgos con
estudios anteriores que empleaban sulfato de calcio
procesado derivado del producto de yeso. Para nuestro
conocimiento, este es el primer estudio que reporta acerca
del uso del sulfato de calcio sintético cargado con
antibidtico y comercialmente puro en el tratamiento de
dos grupos.

Materiales y métodos

Entre enero de 2010 y septiembre de 2012 se realizaron
342 procedimientos de artroplastia total de cadera (THA)
y artroplastia total de rodilla (TKA) de revision. Esto
incluy6 revisiones asépticas, revisiones sépticas de etapa
dos y procedimientos DECRA (desbridamiento,
intercambio, retencién de componentes y antibidticos) de
una etapa para la PJI aguda. Durante este tiempo se
utilizaron perlas transportadoras de antibidtico de 250 de
los casos. La combinacion de antibidticos que se utilizd
en esta serie fue un protocolo preestablecido que constaba
de 1 gramo de polvo de vancomicina y 240 mg de
tobramicina mezclada con 10 cc de polvo de Stimulan
(ver técnica a continuacién). Para los procedimientos de
dos etapas para la TKA y la THA infectadas, las perlas
transportadoras de antibidtico Stimulan se insertaron
tanto al momento de la artroplastia de reseccién como al
momento de la implantacion.

Previo a la operacion, todos los pacientes se colocaron en
una etapa de riesgo de infeccion periprotésica de acuerdo
con el sistema de etapas de la Musculoskeletal Infection
Society — Américas (MSIS-A)*. La integridad del sistema
inmunolégico de cada paciente se evalué y todos los
factores comprometedores se documentaron’®*”®. Las
revisiones asépticas en la clasificacion de la MSIS-A se
consideraron en Etapa Cero. Antes de la operacion, el
cirujano (ejm) aspir6 a todos los procedimientos de
revision con conteo celular y andlisis del cultivo. Los
indices preoperatorios de sedimentacion Westergren y la
proteina C reactiva (CRP) cuantitativa también se
obtuvieron en todos los pacientes.
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La puntuacion clinica se realizd en todos los pacientes
incluyendo la escala de cadera de Harris y la de Oxford
para caderas y las escalas de la Sociedad de la rodilla y de
Oxford para las rodillas. Se registraron las
complicaciones preoperatorias y posoperatorias. Las
radiografias se obtuvieron al afio y tres meses después de
la operacion.

En el momento de la artroplastia de reseccion de la rodilla,
esta se estabiliz6 con un espaciador articulado de PMMA
cargado con antibiotico. Cuando la rodilla era inestable,
la pierna se estabilizaba con un dispositivo de endofusion
de PMMA cargado con antibidtico con varillas medulares
insertadas en el fémur y la tibia. Se utiliz6 cemento de
cobalto (Biomet, Warsaw, IN) en los procedimientos de
reseccion y reimplantacion/ revision. Para las resecciones
se mezclaron 5 g de polvo de vancomicina y 3.6 g de
polvo de tobramicina, cada uno en una bolsa de cemento
de cobalto de 40 g. Normalmente se utilizaron de 3 a 5
bolsas de cemento en la reseccion. Para los
procedimientos de revision o reimplantacion, se utilizaron

de 2 a 3 bolsas de cemento de cobalto de forma normal.
Se colocd 1 g de polvo de vancomicina en cada bolsa de
cemento de 40 g.

Para los casos de rodillas, las perlas Stimulan se
suministraron junto con las canaletas medias y laterales
de la rodilla justo después del cierre. Se coloco un drenaje
de silicona BLAKE de 10 FR (Ethicon, Inc., San Angelo,
TX) junto con la canaleta lateral y la artrotomia cerrada
en la flexiéon media sobre una bomba. No se colocaron
perlas en la capa subcutanea y los drenajes subcutaneos
superficiales se colocaron como se indic6. El drenaje
profundo siempre se removia entre las 24 y 36 horas y el
drenaje superficial se removia entre 48 y 72 horas. En el
grupo de revision séptica de dos etapas se colocd un
vendaje Robert-Jones en la pierna por 5-7 dias tanto en la
reseccion como en la reimplantacion. Las figuras 1 y 2
(ver Apéndices) demuestran la técnica quirrgica y
colocacion de las perlas Stimulan.

Figuras la -1e: Radiografias de hombre de 65 afios de edad que sufrié un protocolo de revision de dos etapas por una infeccion

periprotésica en su TKA izquierda. El paciente sufre de diabetes.

l ‘
Figura la: Radiografia AP preoperatoria de pie de la TKA izquierda.
Los cultivos de aspiracion generaron Staphylococcus warneri y
Stenotrophomonas maltophilia.

Figura 1d: Radiografia AP
posoperatoria en la cirugia de
reimplantacion, la rodilla se
reconstruyo mediante el uso del
sistema de revision de rodilla
Vanguard (Biomet, Warsaw, IN).
En los 20 cc de cierre las perlas
se colocaron en la articulacion de
la rodilla. De nuevo, notese que
el drenaje profundo se colocé en
la rodilla.

Figura 1b:

Radiografia posoperatoria de
la artroplastia de reseccion. La
rodilla se estabilizo con una
artroplastia Prostalac
Vanguard (Biomet, Warsaw,
IN). Se colocaron 10 cc de
perlas transportadoras de
antibiotico Stimulan en las
canaletas medias y laterales en
el cierre. Notese que los
drenajes profundos y
superficiales se coloquen en el
cierre. Este caso fue uno de los
miembros iniciales de este
estudio, por tanto, conto para
el uso modesto de las perlas.

Figura Ic: Radiografia AP preoperatoria de las
rodillas antes de la reimplantacion. Esta radiografia
se tomo 9 semanas después de la artroplastia de
reseccion. Todas las perlas de sulfato de calcio se
disolvieron. La aspiracion preoperatoria de la
rodilla fue negativa.

Figura le: Radiografia AP de
pie tomada 18 después de la
cirugia de reimplantacion.
Todas las perlas de sulfato de
calcio se disolvieron. El
paciente contintia sin infeccion
con un rango de rodilla de 0-
125 grados.
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Figuras 2a — 2d: Radiografias de hombre de 57 afios de edad que sufrié un protocolo de revision de una sola etapa por hipersensibilidad

Nickel y dolor quirurgico en su TKA izquierda.

Figura 2a: Radiografia AP
paciente tenia un rango de

tenia una efusion grande de

rodilla persistente y dolor
cronico.

Figura 2c: Radiografia AP

revision. Todas las perlas de

la rodilla termino.

En el momento de la reseccion de cadera, esta se
estabilizd con un espaciador de cadera articulado de
PMMA cargado con antibidtico. Se utilizo el sistema
modular de espaciador de cadera de una sola etapa
(Biomet, Warsaw, IN). Cuando las deficiencias de
segmento estaban presenten en el acetabulo se form6 un
espaciador de PMMA cargado de antibidtico in situ en la
pelvis/ acetdbulo mediante el uso de un ensayo de cabeza
monopolar grande como molde. El cemento se asegur6
con dos a cuatro tornillos esponjosos de titanio de 6.5 mm
colocados parcialmente en el hueso para servir como
postes de acero corrugado; esto previno el desplazamiento
del espaciador. Los tornillos se cubrieron por completo de
cemento (los orificios del destornillador se llenaron con
cera Osea para permitir la remocion en la reconstruccion).
El cemento de cobalto se utiliz6 en la artroplastia de
reseccion con la misma combinacion de antibidticos que
para la rodilla. Para los procedimientos de revision o
reimplantacion casi en todos los casos se implantaron con
sistemas de reconstrucciéon sin cemento. Cuando se

preoperatoria de pie. Notese los
implantes de TKA bien fijos. El

rodilla de 0 o 130 grados, pero

posoperatoria de pie tomada 2
meses después de la cirugia de

sulfato de calcio se disolvieron.
Notese también que la efusion de

Figura 2b: Radiografia AP
posoperatoria de pie de la
TKA de revision. 10 cc de
perlas transportadoras de
antibiotico se colocaron en
las canaletas media y
laterales de la rodilla. Notese
que el drenaje se coloco en la
articulacion de la rodilla en
el cierre.

Figura 2d: Radiografia AP
posoperatoria de pie tomada
8 meses después de la cirugia
de revision. La rodilla volvio
a ganar rango de rodilla de
0-135 grados. La efusion de
la rodilla contintia minima.

utilizaba una caja para reconstruccion acetabular, el
conector acetabular se cimentaba en la caja con cemento
de cobalto. Se mezcld un gramo de polvo de vancomicina
en cada bolsa de cemento de 40 g.

Para los casos de cadera se suministraron perlas
trasportadoras de antibidtico en el espacio profundo de la
cadera inferior al acetdbulo y alrededor del fémur
proximal. Se coloc6 un drenaje BLAKE de 10 FR justo
debajo de la capa tensora de la fascia. Se colocaron
drenajes subcutdneos adicionales como se indico. No se
colocaron perlas en la capa subcutanea. El drenaje del
tensor de la fascia siempre se retiraba entre 24 y 36 horas.
Los drenajes superficiales se arrancaban entre 48 y 72
horas. En el grupo de revision séptica de dos etapas se
utilizé una férula spica (establecida entre 20-70 grados)
tanto para la explantacion (hasta la reimplantacion) como
para la reimplantacioén (4-6 semanas). Las figuras 3 y 4
(ver Apéndice) demuestran la técnica quirirgica y la
colocacion de las perlas Stimulan.
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Figuras 3a - 3c: Radiografias de hombre de 72 aiios de edad que sufiié un protocolo de revision de una sola etapa para pinzamiento

acetabular femoral protésico y dolor clinico de su THA derecha.

Figura 3a: Radiografia AP preoperatoria de pelvis. Notese
la pequeiia cantidad de hueso heterotopico cerca del
acetabulo lateral y menos trocante.

Figura 3b: Radiografia posoperatoria AP de la THA de
revision, 10 cc de perlas transportadoras de antibiético
Stimulan se colocaron dentro de la articulacion de la cadera,
principalmente de forma inferior. Las perlas gravitaron
hacia esta region mientras esta drea se diseccionaba para
retirar el hueso heterotopico y el tejido de la cicatriz del
fémur proximal.

Figura 3c: Radiografia AP posoperatoria tomada 3 meses
después de la cirugia de revision. Todas las perlas de sulfato
de calcio se disolvieron. Notese que se formd in hueso
heterotopico nuevo. Este paciente no recibio ningiin
tratamiento perioperatorio para prevenir la formacion de
hueso heterotdpico (es decir, sin radiacion ni indometacina).

Figuras 4a — 4f; Radiografias de hombre de 64 aiios de edad que sufrié un protocolo de revision de dos etapas por una infeccion
periprotésica crénica en su THA derecha. El paciente sufire de osteoartritis hipertréfica he hiperostosis esquelética idiopatica difusa (DISH, por sus siglas en inglés).

) ¥

Figura 4a: Radiografia AP preoperatoria de pelvis que

muestra la THA derecha infectada. La aspiracion
preoperatoria genero Staphylococcus epidermis. Notese que
la resorcion endostial de hueso alrededor del tallo femoral
proximal.

-~
e

Figura 4d: Radiografia AP posoperatoria de pelvis en la cirugia de
reimplantacion. El acetabulo se reconstruyé con una caja en forma de
copa porosa (Signature Orthopaedics, Chatsville, AU) con tornillos.
Una copa Magnum (Biomet, Warsaw, IN) se cimenté en la caja con
forma de copa. Se utilizo un soporte dual articulado (Biomet, Warsaw,
IN). El fémur se reimplanté con un tallo modular Arcos (Biomet,
Warsaw, IN). Durante el cierre, en la articulacion de la cadera se
colocaron 40 cc de perlas transportadoras de antibidtico.

Figura 4b: Radiografia posoperatoria de artroplastia de
reseccion. La cadera de estabilizo con un espaciador
modular articulado de metilmetracrilato cargado con
antibiotico de una etapa (Biomet, Warsaw, IN), en la
articulacion de la cadera se colocaron 40 cc de perlas
transportadoras de antibiotico Stimulan. Notese que el
drenaje se colocé debajo de la capa tensora de la fascia en
el cierre.

Figura 4e: Radiografia AP de pelvis tomada 5 semanas
después de la cirugia de reimplantacion. Todas las perlas de
sulfato de calcio se disolvieron. Los implantes muestran la
fijacion inicial estable.

Figura 4c: Radiografia AP preoperatoria de pelvis antes de
la cirugia de reimplantacion. Esta radiografia se tomé 8
semanas después de la artroplastia de reseccion. Todas las
perlas de sulfato de calcio se disolvieron, la aspiracion
preoperatoria de la cadera fue negativa.

Figura 4f: Radiografia AP de pelvis tomada 3.5 meses
después de la cirugia de reimplantacion. No se formé hueso
heterotopico. Los implantes mantienen la integracion
biologica inicial.

36

Revision reconstructiva ¢ Marzo 2013

www.jisrf.org



Joint Implant Surgery & Research Foundation

Preparacion de la perla
transportadora de antibiotico

Este estudio se utiliz6 sulfato de calcio
sintético de pH neutro, balanceado y
comercialmente puro (Stimulan). Se
utiliz6 el kit de curacion rapida, este
incluye 10 cc (20 g) de sulfato de
calcio, 2 bulbos de solucion de mezcla
previamente medida y una espatula. El
molde produce tres tamafios diferentes
para las perlas (3, 4, 8 y 6 mm) como
se muestra en la Figura 5 (ver
apéndices).

Para este estudio se agrega 1 g de polvo
de vancomicina a 10 cc (20 g) de
sulfato de calcio y los dos polvos se
mezclan bien. Luego se agrega la
mezcla a 240 mg (40 mg/ cc) de
tobramicina liquida en un recipiente de
plastico para mezclar que se
proporciona en el kit. Los ingredientes
se mezclan por 30 segundos hasta
formar una pasta.

La pasta se aplica con una espatula en el molde de
silicona de la perla y se deja reposar de 10 a 15 minutos
a una temperatura ambiente de sala de operacion normal
de 60° - 62° F***'*2 Una vez establecidas, las perlas se
recolectan y se guardan en un contenedor estéril hasta su
uso.

Se dio un seguimiento de 3 meses a todos los pacientes.
La falla se reconocié como la necesidad de retirar un
componente por alguna razéon. El monitoreo de
infecciones incluyd el examen clinico con pruebas de
proteina C reactiva a los 3 meses, 6 meses y un afio
después de la operacion. Una sospecha de infeccion
apuntd a una aspiracion articular. Para los pacientes que
sufrieron procedimientos de reimplantacion, fue
obligatorio un cultivo preoperatorio negativo a partir de la
aspiracion articular.

Resultados

El volumen de perlas cargadas con antibidtico Stimulan
que se utiliz6 para cada procedimiento que oscilo entre los
5 cc 70 cc en los casos de cadera y 5 cc a 50 cc en los
casos de rodilla. Tan pronto como los casos no mostraban
problemas clinicos significativos, el volumen de perlas
Stimulan incrementaba de forma gradual. El limite mas
alto del volumen de perlas dependia de la habilidad de
cerrar el tejido profundo suave envuelto con un cierre

Figura 5. Fotografia que muestra un set de perlas Stimulan. La placa azul es una alfombrilla estéril de
silicona que puede hacer tres tamarios diferentes de perlas (3, 4.8 y 6 mm). En esta serie principalmente
usamos perlas de 3 mmy 4 mm para incrementar el area general de la superficie y permitir la disolucion
mas rapida del sulfato del calcio. Las perlas que aqui se muestran pertenecen a un lote de 10 cc de
Stimulan. Las perlas mas pequerias son de 3 mm de diametro, las mas largas son de 4.8 mm de diametro.

libre de tension. El volumen promedio fue diferente para
cada una de las cuatro categorias y todas se listan en el
Cuadro 1 (ver apéndices).

La incidencia de drenado de heridas en este estudio
relativamente baja al considerar la complejidad general de
los casos. Hubo ocho casos (3.2%) de drenado
posoperatorio de heridas que requerian intervencion. La
intervencion incluyé lavado y desbridamiento, VAC de
heridas y la aplicacion de un vendaje compresivo en la
herida. Cuando la herida quirtirgica comenz6 a drenar, el
régimen posoperatorio de profilaxis tromboembdlica se
modificd, normalmente con el uso de bombas de pedal
hasta que el drenado de la herida se solucione. En el
momento de la cirugia de desbridamiento, se retiraron las
antiguas perlas de Stimulan y se insertaron nuevas en la
herida. Hubo cinco casos (3.5%) de drenado de herida de
rodilla con do casos que requerian lavado quirtrgico y
desbridamiento. Hubo tres casos (2.8%) de drenado de
herida de cadera con dos casos que requerian lavado
quirtrgico y desbridamiento.

La formacion de hueso heterotopico se identificod en tres
casos (1.2%). Esta se present6 en un caso de rodilla
(artroplastia de reseccidon con espaciador estatico) y dos
casos de cadera (una artroplastia de resecciéon y un
procedimiento de reimplantacion).
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La osificacion heterotopica se observd generalmente
cuando se utilizé un volumen grande de Stimulan (33 cc
promedio por caso). En todos los casos el hueso
heterotdpico se considero leve y calificado como clase I-
II de Brooker. El caracter del hueso heterotdpico en los
dos casos que se operd de nuevo (para reimplantacion) se
consideré delgado y escaso. Fue facil retirarlo de los
tejidos que lo rodeaban. En la revision de las radiografias
operatorias, el hueso heterotopico que se formd en areas
en las que las perlas de Stimulan se empacaron de forma
densa.

En los procedimientos de cadera y rodilla de dos etapas,
nos fue posible inspeccionar las heridas quirargicas en la
reimplantacion. El tiempo entre la reseccion y la
implantacion oscild entre 9 y 15 semanas con un
promedio de 12 semanas. En ninguno de los casos, no se
observaron perlas restantes. En el 20% de los casos se
observd que la sinovia estaba recubierta con una capa
delgada de color blanco que no se pudo retirar frotando.
Este material blanco normalmente se encontr6 dentro de
las canaletas medias y laterales de los casos de rodilla y
en las d4reas infraacetabulares de las caderas. La
transeccion de los especimenes sinoviales demostré que
el material blanco solo se localizaba en la superficie
superficial del tejido sinovial. El recubrimiento blanco
por lo general se observaba cuando se utilizaban los
volumenes de perlas de 20 cc 0 més.

De nuestros 250 procedimientos, hubo 29 con
complicaciones (11 de cadera y 18 de rodillas) para un
indice de complicacion del 11.6%. Todas las
complicaciones se listan en los cuadros 2 y 3 (ver
apéndices) junto con su grado huésped de la MSIS-A.
gran parte de las complicaciones se present6 en pacientes
con un grado de huésped médico B o C (MSIS-A). Ocho
de las 29 complicaciones estuvieron relacionadas con la
herida (3 de caderas y 5 de rodillas). Hubo cinco fallas
(3.6%) en este estudio. Todas las fallas se listan en los
cuadros 4 y 5 junto con su grado de huésped médico. Seis
fallas fueron un resultado de infeccion. Son contar las
fallas de infeccion anteriores, todos los pacientes restantes
tuvieron una proteina C reactiva normal cuando se
someti6 a prueba entre 6 y 12 meses después de la
operacion.

Analisis

En esta serie se utiliz6 Stimulan como un vehiculo para
suministrar una dosis localizada de antibidticos en un area
en riesgo de infeccion (es decir, herida operatoria). Este
es un estudio preliminar para medir la efectividad del uso
de este particular portador en la artroplastia articular de

revision séptico y aséptica de la cadera y la rodilla. La
estrategia del uso de un sistema de suministro antibiotico
localizado es que evita la posible toxicidad de los
antibioticos intravenosos. Los efectos secundarios incluso
de los cursos cortos de antibidticos IV estan bien
documentados'. El suministro localizado via Stimulan en
un reemplazo articular ya se ha mostrado para la entrega
de antibioticos de mas de 50 veces mayores que los
niveles de MIC para muchas bacterias patogénicas que se
encuentran en infecciones ortopédicas'™'®***¥  Un
sistema local de suministro de antibioticos es atractivo, ya
que ofrece una concentracion local alta de los antibioticos
con niveles bajos de suero. En contraste, histdricamente,
el cemento de hueso con carga de antibioticos (PMMA)
ha sido un sistema alternativo utilizado para el suministro
local de antibidticos, sin embargo, existen problemas con
este método. Primeramente, el antibidtico se libera por
blanqueamiento de la superficie, no por elucion. Esto
resulta en concentraciones locales de medicamento
relativamente bajas®. También existe la necesidad de una
segunda cirugia para retirar las perlas de cemento en
procedimiento de una sola etapa. Ademas, inicamente se
pueden utilizar los antibioticos estables en el calor con la
PMMA. Los sistemas de suministro biodegradable son
mas atractivos debido a que proporcionas soluciones a
estos problemas que se encuentran con el método de
PMMA de suministro de antibioticos'>*'32#31324¢

El sulfato de calcio se ha empleado como un rellenador
hueco de hueso por un largo tiempo y su popularidad
como sistema local de suministro de antibidticos crece en
el tratamiento de infecciones
musculoesqueléticas™'>'7*34363738 1 a5 perlas disolubles
de sulfato de calcio cargadas de antibidtico ya se han
utilizado anteriormente en ensayos clinicos, pero los
resultados no han sido favorables. Entre los problemas
principales que se encontraron estd el drenado
posoperatorio de la herida y la sinovitis toxica reactiva
que se presenta cuando las perlas se colocan dentro de una
articulacién. Los indices de complicacion de heridas se
reportaron entre el 25% y el 30% con muchas
explicaciones que existen por tal aparicion regular®>~"%.
El pensamiento predominante atribuye la causa del
drenado de heridas a los procesos de purificacion de
productos “tradicionales” de sulfato de calcio. Antes de
Stimulan, todos los productos de sulfato de calcio se
derivaban del yeso recolectado de la tierra. Se
desarrollaron distintos procesos de filtrado y lavado
patentados para producir productos de sulfato de calcio de
grado médico. A pesar de los intentos arduos para derivar
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productos puros de sulfato de calcio, aun existen
impurezas®°. Ademas, los quimicos utilizados para lavar
el producto de yeso todavia permanecen dentro del sulfato
de calcio. El resultado es que, una vez que el producto se
suministra en el cuerpo, no es psicolégica y posiblemente
inflamatorio cuando se expone al ambiente del liquido
sinovial. En contraste, Stimulan se deriva del sulfato de
calcio sintético puro comercialmente que se mezcla
mediante un proceso patentado para crear un producto que
se considere menos “severo” para el ambiente del liquido
sinovial. Fue por esta razon que se realiz6 este estudio.

En nuestro estudio, la incidencia del drenado de herida en
la artroplastia articular de revision resultd baja. El 3.2%
general de los casos experimentaron drenado de la herida.
Una mayoria de las 8 apariciones se encontré en
huéspedes comprometidos de forma médica (huéspedes
MSIS-A grado B o C). Ademas, en drenado de la herida
tendia a estar presente en casos en los que el volumen de
las perlas utilizadas era de >30 cc. Existen muchas
explicaciones posibles para esta aparicion. Una de ellas es
que le volumen grande ocasiond el estiramiento mecanico
excesivo de la envoltura de tejido profundo suave con
rango de articulacidn, ocasionando que una fuga en la
herida. Otra posibilidad es un efecto quimico como los
volumenes grandes de perlas posiblemente podria
ocasionar un efecto hiperosmoético que resulta en la
distension articular y fuga en la herida. Un tercer factor
posible es la calidad de los tejidos locales y la salud del
paciente. En el escenario de revision, los tejidos suaves
por lo general se atentan a partir de la cirugia anterior y
comunmente se encuentra dafio mecéanico a los tejidos
locales. Esto, en combinacion con la mala salud sistémica
(por ejemplo, la diabetes, el fumar o el tratamiento con
prednisona), conduce al drenado de heridas. Creemos que
el drenado de heridas se puede mitigar al emplear
volimenes de perlas modestos (<30 cc) en combinacién
con las técnicas quirargicas que fomentan una envoltura
profunda de tejido suave impermeable.

La osificacion heterotdpica es otra preocupacion posible
con el uso del sulfato de calcio como un pellet disoluble.
Cuando el sulfato de calcio se usa en el ambiente intradseo
es un agente osteoconductivo. Su aplicacion como un
rellenador hueco de hueso esta bien establecido™*"*+*,
Cuando se coloca dentro del ambiente intrarticular, las
perlas se disuelven dentro del liquido sinovial y se
reabsorben eventualmente. Sin embargo, si existe un
ambiente de liquido sinovial (es decir, artrofibrosis) y,
hueso intraarticular expuesto (a partir del decapado
peridstico durante la cirugia) el sulfato de calcio puede

tener la influencia osteoconductiva suficiente para formar
hueso periarticular nuevo. Esto ocurre especialmente
cuando se usan los dispositivos de articulacion
endoprotésica sobre la rodilla. Nuestra incidencia general
de hueso heterotdpico en esta serie fue del 1.2%. El tipo
de hueso heterotopico tiende a ser delgado y laminado. En
la mayoria de los casos, el hueso heterotopico no afecta
dramaticamente la funcion articular. En los casos de
artroplastia de reseccion en los que se forma hueso
heterotdpico, se removid facilmente en el momento de la
reimplantacion. Sentimos que la formacién de hueso
heterotopico no es una complicacién prohibitiva mayor
para el uso de perlas solubles de sulfato de calcio sintético
cargadas de antibidtico puro comercialmente.

Una posible desventaja del uso del sulfato de calcio en la
artroplastia articular de revision es la posibilidad abrasion
mecanica de las superficies articulares protésicas. Las
perlas dentro de la envoltura articular pueden mitigar y
entrar entre las superficies articulares. Con el soporte de
peso, las perlas se pueden aplastar y posiblemente pueden
causar comezon en las superficies articulare. El trabajo
actual estd en curso en 6 espaciadores Prostalac de
recuperacion para observar las superficies articulares para
picadura y comezon (Clarke I, McPherson EJ, Peterson
Tribology Laboratory, Loma Linda CA). Male y
colaboradores reportaron el uso de perlas Stimulan
cargadas con vancomicina y tobramicina en | artroplastia
total de rodilla de revisién séptica de una sola etapa.
Encontraron que las perlas Stimulan eras mas suaves
después de la hidratacion y no causaban comezén en la
superficie articular™?*. Incluso si las perlas de sulfato de
calcio crearon rasguiios o picaduras de polietileno, su uso
para el suministro localizado de antibidticos en las
infecciones periprotésicas o articulares totales en riesgo
de infeccion atn pueden se preferibles.

Su uso dependera de la evaluacion del riesgo caso por
caso. Es necesario el seguimiento clinico a largo plazo
para responder a esta pregunta de forma mas definitiva.
En resumen, se encontrd que el uso de sulfato de calcio
sintético puro comercialmente y cargado de antibioticos
es una herramienta de tratamiento adyuvante aceptable en
la artroplastia total de cadera y de rodilla de revision. Se
notaron indices bajos de drenado de herida posoperatorio
y formacion de hueso heterotdpico. En contraste, los
primeros productos de sulfato de calcio derivados del
yeso procesado demostraron problemas significativos con
la curacion y el drenaje de la herida'?. la construccion
antibidtica de Stimulan es adaptable y por la cual se
pueden utilizar distintas formulas”.
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Ademads, este método de suministro localizado de Cuadro 2 — Complicaciones de la rodilla
e . . . . Procedimiento Caso # Volumen Grado Complicacion
antibidticos es relativamente asequible e impide la huésped
necesidad de una segunda cirugia (es decir, retiro de las o MSTS-
perlas transportadoras de antibiotico de PMMA).
Las observaciones iniciales con las perlas transportadoras Revisiones Rodilla | 10 ce B Inestabilidad dindmica
e, . - asépticas de 1 rotacional con
de antibiotico Stimulan son alentadoras. Continuaremos rodilla agotamiento
con la exploracién e investigacion de la eficacia de las Rodilla | 10 ce B Drenaje  de herida,
R . i X 2 celulitis, infeccion
perlas Stimulan cargadas de antibidtico. Nuestra siguiente periprotésica con drenaje
. . R . de herida. I+D
fase es medir las concentraciones locales de antibidtico in rerembe Sopg;’;;
vivo en la artroplastia articular de revision. Se realizé un nodular. Sin infeccion en
. un seguimiento de dos
esfuerzo por documentar y corroborar hallazgos previos ahos
por Maale e Eager que demostraron concentraciones Rodilla | 10cc ¢ Infeccion  aguda  de
e . 3 rodilla a partir de un
locales de antibiotico altas dentro de los casos de rodilla absceso dental. DECRA
protésica. Ademas, continuaremos con la revision de los fallida, =~ Tmplantes
Ani u u i después de la operacion.
efectos mecanicos que las perlas de sulfato de calcio
tienen sobre las superficies articulares de implantes Rodilla ) 10.cc A Artrofibrosis-
. X R R X manipulacion de rodilla
. u u u u Rodilla 20 cc A Retraso extensor
rotésicos. Finalmente, nos gustaria conducir un estudio
para examinar la posibilidad de mejorar los resultados de 15105111a T = o o
la PJI con perlas Stimulan median ensayos aleatorizados 6 traumdtica.  +D y
lticéntri recierre. Sin infeccion a
multicentricos. un aflo de seguimiento.
Cuadro 1 — Resultados Revisiones Rodilla 10 cc B Inestabilidad dinamica
TKA de revision aséptica THA de revision aséptica asepticas de |1 rommo‘?al con
rodilla agotamiento
N=66 N=58
Stimulan promedio/ caso 16 cc Stimulan promedio/ caso 20 cc Revisiones Rodilla 10 cc B Inestabilidad dinamica
— — asépticas de | 1 rotacional con
Complicaciones 6 Complicaciones 4 rodilla agotamicnto
Fallas 2 Fallas 2 Rodilla 20 cc B Formacion de  hueso
Decesos 1 Decesos 1 9 hetzr,mépicol i’ C?naletgs
medias |y laterales. €
Drenados 1 Drenados 2 remueve en la
reimplantacion.
Rodilla 50 cc A Infeccion secundaria con
DECRA TKA DECRA THA 10 Candida Albicans.
N=16 N=8 Repetir el
Stimulan promedio/ caso 21 cc Stimulan promedio/ caso 35 cc fletSb“dar];l"emo y ?ld
- - - - mtercambio espaciador.
Complicaciones 1 Complicaciones 1 Rodilla 30 cc A Drenado de la herida. Se
Fallas 2 Fallas Vi 11 aplica VAC de heridas,
drenado resuelto.
Decesos 0 Decesos 2 Rodilla 30 cc B Dehiscencia de herida
Drenados 0 Drenados 1 12 superficial con drenado,
revision y cierre de la
— — herida.
TKA de reseccion THA de reseccién Rodilla 40 cc B Falla renal aguda, 3.6 de
N=35 N=24 13 creatinina, sin didlisis.
Stimulan promedio/ caso 27 cc Stimulan promedio/ caso 33 cc lffdlua 30ce B FD?EE;??OTO; lzzriil;j:'
Complicaciones 7 Complicaciones 4 Se resuclve al estado
Fallas 0 Fallas 1 basal.
Decesos 0 Decesos 0 Revisiones Rodilla 10 cc B Inestabilidad dindmica
Drenados 2 Drenados 0 asépticas de | 1 rotacional con
rodilla agotamiento
Rodilla 20 cc C Drenado de herida, I+D.
TKA de reimplantacion THA de reimplantacion 16 Infeccién recurrente.
N=25 N=8 AKA,
Stimulan promedio/ caso 24 cc Stimulan promedio/ caso 34 cc lf;) dilla | 30 ce ¢ ]S)e rg;:z ddeels;}]’;“d;ed(;;
Complicaciones 4 Complicaciones 2 operacion. I+D  con
Fallas 0 Fallas 1 lavado. Estable.
Rodilla 10 cc B Obstruccion intestinal menor
Decesos 0 Decesos 0 18 parcial. Se readmiti6 a las 3
Drenados 2 Drenados 0 semanas posoperatorias por 5
- - dias. No se necesitd cirugia.
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Cuadro 3 — Condiciones de la cadera

Cuadro 4 — Fallas de la rodilla

Procedimiento | Caso # Volumen Grado Complicacion Procedimiento | Caso # Volumen Grado Complicacion
huésped huésped
de de
MSIS-A MSIS-A
Revisiones Cadera | 10 cc B Drenado de herida a las Revisiones Rodilla | 20 cc B Infeccion de MRSA,
asépticas de | 1 3 semanas asépticas de | 20 remocion del aloinjerto
cadera posoperatorias. I+D rodilla extensor,
con perlas desbridamiento de
transportadoras de lavado. Implante libre
antibiotico adicionales. de infeccion al afio.
Infeccion de la herida a Rodilla | 20 cc A Infeccion -
los 2 meses de la 21 estafilococos A.
operacion. I+D con implante reseccionado
perlas transportadoras por protocolo de dos
de antibidtico. Estable a etapas.
un afio.
Cadera | 30 cc B Desajuste de la DECRA de | Rodilla | 30cc C DECRA fallido.
2 inclinacion del la rodilla 22 Infeccién  recurrente.
implante. Grieta AKA.
femoral distal. Sin Rodilla | 10cc B Subluxacion rotuliana
cirugia adicional. 23 recurrente. VMO.
Cadera | 10cc B Hematoma con Procedimiento de
3 drenado. I+D con avance a 4 meses.
evacuacion del estable a un afio. No hay
hematoma 2 semanas infeccion.
después de la operacion.
Cadera | 10 cc B Infeccion. I+D a las 4 Cuadro 5 — Fallas de cadera
4 semanas de la
operacion. Cultivo de Procedimiento | Caso # Volumen Grado Complicacion
aspiracion negativo a huésped
las 6 semanas de la de
operacion. MSIS-A
Revisiones Cadera | 10cc A Copa  aséptica  de
DECRA de | Cadera | 40cc BB Drenado de herida asépticas de | 12 aﬂ()Jam}ent(-). Revision
cadera 5 posoperatorio. cadera de la caja trlﬂapge.
Desnutricion, 2.1 de Cader 30 cc A Copa aséptica de
albumina. Infeccién 13 aflojamiento. Revision
recurrente a los 3 meses. de la caja riflange.
cadera reseccionada a
los 6 meses. DECRA de | Cadera | 30cc C Infeccion recurrente. El
cadera 14 paciente muri6 de una
Resecciones | Cadera | 40 cc A DVT Rt. Brazo de la perforachlén
de cadera 6 linea PICC a las 6 ‘conco.mltante de
semanas intestino.
posoperatorias. Terapia
de Coumadin. Resecciones | Cadera | 30 cc C Cadera con infeccion
Cadera | 40 cc A Formacion de hueso de cadera 15 nueva a los 6 meses
7 heterotopico. Se retira posoperatorios. ~ Strept
en la reimplantacion. Viridians de infeccién
Cadera | 40 cc B Formacion de hueso dental. DECRA.
8 heterotopico. Se retira Implante estable a los
en la reimplantacion. 18 meses. CRP normal.
Cadera | 20 cc B Hipotension . . .
9 intraoperatoria, sepsis. Reimplantes | Cadera | 20 cc C Reinfeccion a los 3
de cadera 16 meses. Procedimiento
Reimplantes | Cadera | 10 cc B Dislocacion recurrente. DECRA. I?a'u:lente con
de cadera 10 Revision al conector CLLj Muri6 de crisis
limitado. blastica 6 meses
Cadera | 70 cc B Drenado de la herida. despugs . del
11 Liquido transparente procedimiento DECRA.
severo. VAC de heridas
aplicado por 5 dias.
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