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RESUMEN

Introduccién: Las consecuencias de la infeccién en el
sitio de una artroplastia protésica implican maxima agre-
sividad en el tratamiento médico quirdrgico. El recambio
“en dos tiempos” es el procedimiento de referencia en los
casos de infeccidn tipificada “crénica” o de “tipo II”’. Este
trabajo tiene como objetivo presentar una serie de pacien-
tes en quienes se implantaron espaciadores adicionados
con antibidticos, con caracteristicas particulares de con-
feccion.

Materiales y métodos: Se presentan 10 casos (4 varones
y 6 mujeres), con una edad promedio de 67,7 afios (87 a
45). Se recurri6 a la tecnologia de “prototipos rdpidos”. Se
confeccionaron extensiones endomedulares femorales y
tibiales, recurriendo a refuerzos metalicos, como también,
constriccién incrementada a nivel de la articulacién proté-
sica “‘cajon intercondileo femoral”-“espina o poste tibial”.
Resultados: En todos los casos se control6 el proceso
infeccioso locorregional. No se documentaron roturas ni
luxaciones de los espaciadores durante el periodo pos-
operatorio. El nivel de aceptaciéon de los pacientes fue
satisfactorio.

Los megaespaciadores, que han facultado al profesional a
extender la conservacién del miembro en circunstancias
clinicas en las cuales se indicaba la amputacién, tienen
aspectos relevantes y otros controvertidos: capacidad de
articulacién, costo, rugosidad, intervalo mds eficaz de
liberacién de antibiético, necesidad y oportunidad para su
recambio, rotura, luxacién, equipamiento ortésico com-
plementario.

Conclusiones: Con la aplicacién de recursos tecnologi-
cos especificos ha sido posible disponer, en casos parti-
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culares, de espaciadores con dimensiones extensas, asi
como reducir el riesgo de su rotura y luxacién.

PALABRAS CLAVE: Espaciador. Infeccion protésica.
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CUSTOM MADE MODULAR AND MEGA-SPACERS

ABSTRACT

Background: Infection at a TKA or THR site is a devas-
tating complication. The “gold standard” in theses cases
is the two-stage revision approach. The purpose of the
present paper is to show a series of patients implanted
with antibiotic-impregnated spacers, featuring unusual
characteristics.

Methods: 10 cases (4 male and 6 female), with a mean
age of 67.7 years (87-45). Using “rapid prototyping”
technology, metal-reinforced intramedullary femoral and
tibial stems were prepared, also with increased constric-
tion at the tibial post intercondylar notch.

Results: The infection was controlled in all cases. No
spacer cracks or dislocations were recorded during the
study period. The level of acceptance was satisfactory.
Currently, relevant aspects regarding spacers are being
discussed, many of them controversial: range of motion,
cost, roughness, antibiotic release, fracture, dislocation,
and need for additional orthotic equipment.
Conclusions: Resorting to specific technology it has
been possible to utilize large spacers in special cases.

KEY wWORDS: Spacer. Arthroplasty. Antibiotic cement.

La artroplastia protésica total de rodilla o de cadera es
una de las cirugias mds frecuentes y exitosas de la orto-
pedia y traumatologia actual. En tales casos, si bien la
infeccién es una complicacién poco frecuente, sus conse-
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cuencias implican agresividad en el tratamiento médico-
quirtrgico.510-1621

En la actualidad, la mayoria de los autores consideran
que el recambio “en dos tiempos”, con el implante tran-
sitorio de espaciadores de cemento de polimetilmetacri-
lato impregnado con antibiéticos, es el procedimiento de
referencia en los casos de infeccién tipificada “crénica” o
de “tipo I1”.1:11,23.2526.28.29

Los beneficios especificos aportados por los espaciado-
res son:1:3-5:6.9.10,14-16,21,32

* facultan la elusién de antibidticos directamente en el
foco

e preservan la movilidad de la neoarticulacién inmedia-
tamente después de extraer el implante, lo que facilita
la exposicién quirtirgica en el tiempo quirdrgico ulte-
rior para el reimplante protésico

* se logra mayor nivel funcional de independencia

Por regla se emplean antibiéticos hidrosolubles y ter-
moestables con el objetivo de facilitar la difusién a los
tejidos circundantes, potenciando un efecto bactericida
sostenido.'® Con la utilizacién de esta técnica se han
publicado tasas de erradicacidn exitosa de la infeccién en
el 91% de los pacientes.?

Existe una gran variedad de espaciadores. Segin diver-
sos criterios de clasificacién pueden distinguirse:

* no articulados y articulados

* prefabricados o fabricados en el quir6fano por el ciru-
jano

* conformados por completo de cemento impregnado
con antibidtico o reforzados mediante un esqueleto
metdlico

Tabla 1. Grupo de estudio
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El objetivo de este trabajo es presentar una serie de
pacientes en quienes se implantaron espaciadores articu-
lados adicionados con antibidticos, con particulares
caracteristicas de confeccién: elaboracién artesanal a par-
tir de moldes individuales confeccionados a medida
(“‘customizados”) proveyendo dimensién, modularidad y
niveles de constriccién adaptados a cada caso en particu-
lar.

Materiales y métodos

Entre enero de 2007 y febrero de 2010 se registraron 10 casos
en los cuales se utilizaron espaciadores de cemento impregna-
dos con antibidticos “customizados”, reforzados y con niveles
de constriccién incrementados “estabilizados plus”, de manu-
factura nacional.

Todas las intervenciones fueron practicadas por el mismo
equipo quirdrgico en una misma institucion.

Cuatro pacientes eran varones y 6, mujeres, con una edad
promedio de 67,7 afios (87 a 45).

Cuatro casos fueron infecciones crénicas; dos, infecciones
agudas hematdgenas; dos, infecciones agudas tratadas con des-
bridamientos intensos dentro de las 3 semanas posoperatorias y
cambio del polietileno con evolucién desfavorable; un caso
correspondié a una fractura periprotésica que evoluciond a una
seudoartrosis infectada y un caso correspondié a un paciente
que ya se encontraba con un espaciador en el momento de la
consulta, con persistencia de la infeccién a pesar de este, y en el
que se realizé el recambio del espaciador (Tabla 1).

Caso clinico 1: Paciente varén de 87 afios.

Seudoartrosis infectada diafisaria femoral con necrosis 6sea
asociada secuelar a fractura periprotésica (Neer IV).
Femorectomia total mds remocién del implante, limpieza qui-
rurgica y colocacién de espaciador de cemento biarticular con

N° HC Sexo Edad Lado Dias* ATB° Germen

1 35373 M 87 Izq 48 Genta + vanco Staphylococcus epidermidis
2 134154 M 63 Izq 102 Genta + vanco SAMS?

3 54594 M 69 Der 113 Genta + vanco SAMS

4 281199 F 52 Der 79 Genta + vanco SAMS

5 251582 F 45 Izq 53 Genta + vanco SAMS

6 274704 F 67 der 85 Genta + vanco Enterococcus faecalis

7 301175 F 81 Izq 98 Genta + vanco + clinda Enterobacter cloacae

8 111067 F 74 Izq 81 Genta + vanco + clinda SAMS

9 21535 F 70 Der 96 Genta + vanco Enterococcus faecalis

10 54594 M 69 der 110 genta + vanco Staphylococcus epidermidis

*Dias que permaneci6 implantado el espaciador. °Antibiético agregado al cemento utilizado: gentamicina, vancomicina y clindamicina.

# Staphylococcus aureus meticilinosensible.
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antibidticos de fémur total y tibia proximal hecho a medida
(Fig. 1). El esquema de adicién ATB fue adaptado a la condi-
cién clinica del paciente (antecedente de insuficiencia renal). Se
realizaron determinaciones séricas de ATB en diferentes
momentos del posoperatorio

Caso clinico 2: Paciente var6n de 63 afios.

Artritis piégena en la rodilla izquierda con ATC. Remocién
de implante y colocacién de un espaciador de cemento impreg-
nado con antibidticos reforzado articulado con vastagos femo-
ral y tibial (Fig. 2).
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Caso clinico 3: Paciente var6n de 69 afios.

Artritis séptica de la rodilla derecha con implante protésico.
Remocién del implante y colocacién de un espaciador de
cemento hecho a medida articulado, impregnado con antibidti-
cos.

Caso clinico 4: Paciente mujer de 52 afios.

Infeccién aguda en la rodilla derecha con remplazo total.
Remocién del implante y colocacién de un espaciador articula-
do modular reforzado, con vastago femoral y tibial, y estabili-
zacién “plus” (Fig. 3).

Figura 1 A. Reseccién de un fémur izquierdo seudoartrésico con prétesis de rodilla y osteosintesis rota.
Se observa la cara posterior de la pieza de reseccion quirirgica. B. Espaciador (fémur total y tibia
proximal). C. Espaciador de fémur total. D. Radiografia del espaciador.

Figura 2. Espaciador de cemento reforzado articulado con védstago femoral y tibial impregnado con antibi6ticos.
Se aprecia que el disefio de la articulacién protésica “cajon intercondileo femoral”-"espina o poste tibial”
asegura estabilizacién “plus”.
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Figura 3. Espaciador de cemento articulado reforzado modular con estabilizacién “plus”
y véastagos femoral y tibial.

Caso clinico 5: Paciente mujer de 45 afios.

Prétesis de reconstruccion oncoldgica de la rodilla izquierda
por un condrosarcoma de fémur. Infeccién protésica aguda
hematégena. Remocién del implante y colocacién de un espa-
ciador impregnado con antibiéticos hecho a medida articulado,
reforzado, de fémur distal y tibia proximal (Fig. 4).

Caso clinico 6: Paciente mujer de 67 afios.
ATR hace dos aiios. Infeccién crénica. Remocion de la pro-
tesis y colocacion de un espaciador articulado con antibidtico.

Caso clinico 7: Paciente mujer de 81 afios.
ATR hace 15 afios (en otro centro) con fractura periprotésica
de fémur en junio de 2009. Evolucioné a una seudoatrosis

Figura 4. Espaciador de cemento articulado reforzado de fémur distal y tibia proximal impregnado
con antibidticos.
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infectada. Se realizé la remocién del implante, material de oste-
osintesis y fémur distal con signos clinicos, radioldgicos y por
anatomia patoldgica de osteomielitis crénica mds colocacion de
un espaciador impregnado con antibidticos hecho a medida,
articulado y reforzado, de fémur distal y tibia proximal (Fig. 5).

Caso clinico 8: Paciente mujer de 74 afios.

ATR que evoluciond con aflojamiento séptico crénico. Se
realiz6 la remocién de la prétesis de la rodilla y la colocacion
de un espaciador impregnado con antibi6ticos hecho a medida,
articulado y reforzado, de fémur distal y tibia proximal.

Caso clinico 9: Paciente mujer de 70 afios.
Con antecedente de Parkinson y reemplazo total de rodilla
que evoluciond con artritis séptica aguda en el posoperatorio
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inmediato. Se realizé el tratamiento con limpieza quirtrgica y
recambio de los componentes modulares dentro de los 15 dfas,
con buena evolucién posterior. A los 3 meses comenzd con
dolor y elevacién de los marcadores de la inflamacién, por lo
que se retir6 el ATR y se colocé un espaciador impregnado con
antibidticos hecho a medida, articulado y reforzado, de fémur
distal y tibia proximal.

Caso clinico 10: Paciente varén de 70 afios.

Antecedente de revisién de reemplazo total de rodilla con
colocacién de espaciador en otra institucién, a pesar de lo cual
persistio la infeccién. Se realizé el recambio del espaciador y la
colocacion de un nuevo dispositivo impregnado con antibidtico,
hecho a medida y articulado, acorde con los cultivos preopera-
torios.

Figura 5. Radiograffas preoperatorias. Fotografias intraoperatorias de la reseccién del fémur distal, medicién del defecto
con el espaciador, molde de silicona, espaciador final e implantacidn.
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En los pacientes que estaban recibiendo tratamiento antibid-
tico preoperatorio, se lo suspendié dos semanas antes de la ciru-
gfa. Previamente a la remocion protésica se realiz, en todos los
casos, una biopsia, la cual confirmé el germen y la sensibilidad
de este en el preoperatorio para la posterior eleccion del anti-
bidtico indicado para la confeccién del espaciador.

Los espaciadores se disefiaron segtin los estudios por image-
nes del miembro afectado o su imagen especular contralateral,
ya sea por radiograffa o tomograffa computarizada con cortes
delgados (2 mm), reconstruccion tridimensional y supresion
metélica. Posteriormente se realizé la inversion de la imagen en
forma digital. A partir de estos se efectuaron modelos anatomi-
cos, en resina, del segmento por resecar de una pieza en escala
1:1 mediante prototipos rapidos,? para luego transformarlos en
moldes siliconados prefabricados segin esas medidas.
Asimismo, se confeccionaron almas metélicas de acuerdo con
las necesidades biomecdnicas de los disefios preconcebidos. El
mismo equipo de técnicos efectud la confeccién final intraope-
ratoria del espaciador.

Se procede de la siguiente manera: en un primer tiempo se
coloca dentro del molde siliconado el alma metélica, luego se
vierte el cemento quirudrgico de baja viscosidad en su fase liqui-
da con el antibidtico correspondiente, segtin los cultivos y la
sensibilidad preoperatorios, se espera su fraguado, se retira el
molde y se realiza el pulido final.

Las dosis de antibidticos indicadas y utilizadas fueron ade-
cuadas a la condicion clinica del paciente, ya que debido al gran
tamafio de algunos de los espaciadores, se requirieron altas
dosis de antibidticos para obtener una concentracion adecuada
en el cemento. En dos casos se utiliz6 cemento con gentamici-
na y clindamicina (Refobacin revision®, Biomet, Warsaw,
Indiana, EE.UU.); en siete casos, cemento con gentamicina
(Cemex®, Exactech, Gainesville, Florida, EE.UU.). En los
nueve casos se adicioné vancomicina segtin el esquema original
de McKenna.'8

En el caso restante (caso 1), el paciente presentaba un ante-
cedente de insuficiencia renal secundaria a antiinflamatorios no
esteroideos y se debid adecuar la dosis de antibiético, por lo que
se emplearon 12 unidades de 40 g de cemento y se adiciond
gentamicina 80 mg y vancomicina 1 g en cada uno de ellos. A
este paciente en particular se le administr6 1 g/dia de vancomi-
cina durante 5 dfas en el posoperatorio. En todos los casos, ade-
mds, se realizé el tratamiento antibidtico intravenoso y por via
oral correspondiente, segin la indicacién del servicio de infec-
tologia.

Se efectuaron controles séricos de funcién renal (urea y cre-
atinina) cada 24 horas durante la internacién y semanales hasta
la cirugia de revision. En los casos 1 y 5 (debido a la magnitud
de los espaciadores implantados y las grandes dosis de antibid-
ticos incorporadas) se realizaron registros séricos posoperato-
rios de ATB.

Antes de la implantacién del componente protésico definitivo
(segundo tiempo quirtrgico) se les efectud a los pacientes una
encuesta de satisfaccion subjetiva.

Ningtin paciente quedé excluido debido a la pérdida de con-
tacto en el seguimiento ni murié durante la realizacién del estu-
dio.

No se realiz6 andlisis estadistico, dado que desde el punto de
vista metodoldgico el tamafio muestral caracteriza una “serie de
casos”.
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Resultados

En todos los pacientes se controld el proceso infeccio-
so locorregional con la consiguiente conservacién del
miembro.

No se registraron fallas mecdnicas (roturas ni luxacio-
nes) del espaciador durante el periodo posoperatorio.

El periodo promedio durante el cual estuvieron implan-
tados los espaciadores fue de 80,55 dias (62 a 99).

El nivel de aceptacion de los pacientes fue satisfactorio
en todos los casos.

En los casos 1 y 5 los registros séricos posoperatorios
de ATB se encontraron siempre dentro de los limites nor-
males (valores promedio al segundo dia de posoperatorio
bajo la administracién sistémica de vancomicina): vanco-
micina pico: 5,83 pg/ml, valle: 8,73 pg/ml. Gentamicina:
indetectable, decimotercer dia posoperatorio: vancomici-
na: 0,71 pg/ml, gentamicina indetectable.

No se registré deterioro de la funcién renal durante el
posoperatorio inmediato ni en forma alejada en ninguno
de los pacientes.

Discusion

La colocacién de megaespaciadores integra la lista de
una serie de procedimientos que, en los dltimos afios, han
facultado extender la conservacién del miembro en cir-
cunstancias clinicas en las cuales el tratamiento electivo
consistia tradicionalmente en la amputacién. Mantiene la
longitud del miembro, reduce la contractura de las partes
blandas, facilita el reimplante y la liberacién de altas
dosis de antibidticos en el sitio de infeccién y permite
alcanzar concentraciones locales mds altas que las logra-
das con antibidticos sistémicos solos, con escasos efectos
sobre los niveles séricos y urinarios.!>!3

Se ha generado gran controversia con respecto al dise-
flo de estos espaciadores, ya que pueden fabricarse a
medida en el quiréfano o comercialmente y pueden, a su
vez, estar constituidos sélo de cemento o tener una
estructura metalica en su interior. Asi, estin los denomi-
nados “de bloque tnico”, los cuales predisponen a ciertas
dificultades técnicas en el momento del reimplante. Dado
que la movilidad ha permanecido limitada durante un
periodo habitualmente no menor de 6 semanas, se inter-
preta que el acortamiento consecutivo del cuddriceps o
del manto abductor genera una capacidad limitada de
movilizacién del aparato extensor o del colgajo gli-
teo*?*+30 durante el reimplante y predispone a un mayor
indice de complicaciones durante su transcurso y en el
posoperatorio. Asimismo, la alteracién sefialada funda-
menta resultados funcionales de menor calificacién. Por
el contrario, el espaciador articulado de conformacion
anatomica (elegido en todos los casos de la presente
serie) permite: a) restablecer la tension de las partes blan-
das y b) preservar una amplitud de movimiento suficien-
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te para limitar la atrofia por desuso. Dichas propiedades
fundamentan mejores resultados funcionales.>%7 El nivel
de actividad mas exigente reclamado actualmente por
numerosos pacientes fundamenta como razonable procu-
rar perfeccionar los disefios de los espaciadores. Al res-
pecto, los aspectos especificos tenidos en cuenta en la
manufactura de los espaciadores que integran la presente
serie son los siguientes:

Disefio troclear mas anatomico: se procura limitar las
complicaciones del aparato extensor.

Capacidad de estabilizacién “plus”: se procura mayor
rango funcional potenciando la estabilidad intrinseca del
espaciador y manteniendo el equilibrio del balance liga-
mentario.

Extensiones medulares: se procura extender topografi-
camente la elucién del ATB y proveer de mayor brazo de
palanca para la estabilizacién del espaciador.

Refuerzo: si bien deben realizarse estudios basicos de
resistencia de materiales, resulta a priori prudente refor-
zar la trama de los megaespaciadores, sobre todo si se
prevé un nivel funcional mds exigente o un periodo de
implantacién mds prolongado.

La posibilidad de persistencia de la infeccién al colocar
un elemento metélico dentro del espaciador se ha discuti-
do extensamente. Se han publicado trabajos en los cuales
se han fabricado moldes siliconados con almas metdlicas
reutilizables como endoproétesis transitorias o sistemas de
clavos endomedulares y no se ha comunicado la “persis-
tencia del proceso séptico luego de realizar revisiones en
dos tiempos.®142431 En la presente serie, en 8 de los 10
casos hubo que utilizar un refuerzo metélico debido a la
magnitud de los defectos (véanse Figs. 1, 2,4, 5y 6).

En lo que respecta a la tecnologia de “prototipos rapi-
dos” para la confeccion de implantes, no se han hallado
antecedentes en la literatura especializada nacional.?

El implante de cemento impregnado con antibidticos se
ha convertido en una técnica ttil para el tratamiento de
las infecciones protésicas. En cuanto a los antibidticos, es
importante sefialar que en la bibliografia no se recomien-
da la utilizacién de uno solo, sino su combinacién.??
También cabe recordar que los cementos comerciales
fabricados con antibiéticos no son adecuados para el tra-
tamiento de las infecciones ni para la manufactura de los
espaciadores, ya que no tienen altas concentraciones de
antimicrobianos. Se los ha creado con fines profildcticos
para utilizarlos en los pacientes de alto riesgo que van a
ser sometidos a una artroplastia primaria o de revi-
si6n, 1121720 por 1o que la recomendacion actual es la de
agregar, en forma manual en el intraoperatorio, antibidti-
cos al cemento para alcanzar las altas dosis sugeridas
para el tratamiento de la infeccién periarticular,®1216-18
Por eso, en todos los casos se agregaron, en forma
manual, diferentes antibiéticos (segin el germen) al
cemento utilizado. Hanssen y cols.!? describen el método
y el momento en el cual se debe agregar el antibidtico a
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los espaciadores. Primero se mezclan el polvo y el poli-
metracrilato; una vez que se encuentran en la etapa de
cristales, recién se agrega el cemento, tratando de lograr
una mezcla con alta porosidad para obtener una mejor y
mayor elucién del antimicrobiano. Si bien es cierto que
multiples trabajos han demostrado una disminucién en la
resistencia del cemento y, por ende, del espaciador al
agregarle antibidticos, en la presente serie no se eviden-
ciaron complicaciones del implante por rotura.!?

Otra caracteristica significativa del presente trabajo
consistié en el control posoperatorio de la funcién renal
en los pacientes afiosos, particularmente el del caso 1,
con insuficiencia renal por la administracién de antiinfla-
matorios. Dicha condicién clinica obligé a efectuar una
modificacién al esquema original de Mckenna,'® consi-
derando la posibilidad de que la elucién de una alta carga
de ATB nefrotéxicos deteriorara la funcién renal. El
esquema original propicia la mezcla de vancomicina 2 g
mds gentamicina 80 mg mds tobramicina 1,2 g cada 40 g
de cemento. Para el caso 1 en particular se emplearon 12
unidades de 40 g de cemento, adicionando gentamicina
80 mg mds vancomicina 1 g en cada uno de ellos, sin el
agregado de tobramicina. Al igual que dichos autores, en
el posoperatorio se administré 1 g/dia de vancomicina
durante 5 dfas. Asimismo, en este caso, fue posible docu-
mentar el nivel sérico de vancomicina 8§ dias después de
suspender su administracion sistémica, el cual siempre se
encontrd dentro de los valores normales.

Si bien el objetivo del trabajo no consider6 un andlisis
econdmico, creemos importante comentar que la confec-
cion de este tipo de dispositivos “customizados” tiene un
costo mayor que el del espaciador de bloque tnico fabri-
cado en el quiréfano.

Como debilidades del trabajo se reconocen: a) el tama-
flo muestral pequefio, b) la ausencia de un grupo de con-
trol para evaluar comparativamente los resultados.

En base a la observacién clinico-quirtrgica relatada, es
razonable desarrollar una linea de investigacién sobre
mecénica y resistencia de materiales de los megaespacia-
dores y espaciadores modulares confeccionados a medida.

Conclusiones

Con la aplicacién de recursos tecnolégicos especificos
ha sido posible disponer, para casos especiales, de espa-
ciadores con dimensiones extensas, lo que reduce el ries-
go de su rotura y luxacién.

Los resultados funcionales fueron apreciados como
satisfactorios por los pacientes.

La aplicacién de tecnologia digital y de prototipos
rdpidos para la elaboracion de megaespaciadores y
espaciadores modulares confeccionados a medida en
casos seleccionados se considera original en el dmbito
nacional.
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