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Resumen.

Objetivo: estudiar si el uso de cemento con alta dosis de antibidticos es un factor asociado a una menor tasa de infeccion
en hemiartroplastia de cadera tras fractura del cuello femoral. Material y método: estudio retrospectivo de cohortes de 144
pacientes consecutivos tratados quirdrgicamente por fractura cervical de cadera mediante hemiartroplastia cementada
entre febrero 2015y febrero 2017. En 88 casos (61,1%) se utilizé cemento a alta dosis de antibiéticos, definida como una
concentracion = al 5% del peso total (Grupo 1) y en 56 (38,9%) se utilizé cemento sin antibiéticos (Grupo 2). La variable
principal de resultado era la infeccion periprotésica. Resultados: se presentaron 2 (1,38%) infecciones que fueron
clasificadas como profundas, ambas en el grupo 1 de pacientes y 1 (0,69%) como superficial en el grupo 2. No
encontramos diferencias en la tasa de infecciones entre los dos grupos. Dentro de las complicaciones intraquirurgicas
encontramos dos fallos de la interfase cemento-prétesis (no adherencia del cemento al vastago al cumplir el tiempo de
fraguado) ambos casos ocurrieron en el grupo 1. No se present6 ninguna reaccion alérgica o toxica. El tiempo medio de
supervivencia de todos los pacientes operados fue de 2,7 afios (IC95%: 2,4-2,9) al final del seguimiento. No encontramos
diferencias en la supervivencia al estratificarla por el uso o no de antibiéticos en el cemento, p=0,874.Conclusion: En
nuestra experiencia el uso de cemento con alta dosis de antibidtico no esta asociado a menores tasas infecciéon cuando la
profilaxis antibidtica endovenosa es correcta en los pacientes sometidos a hemiartroplastias de cadera.
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Summary.

Objective: to study whether the use of cement with a high dose of antibiotics is a factor associated with a lower infection
rate in hip hemiarthroplasty after femoral neck fracture.Material and methods: a retrospective cohort study of 144
consecutive patients treated surgically for a cervical hip fracture with cemented hip hemiarthroplasty between February
2015 and February 2017. In 88 (61.1%) high dose antibiotic cement was used, defined as a concentration 2 5% of the
total weight (Group 1) and in 56 (38.9%) cement without antibiotics was used (Group 2). The primary outcome variable
was periprosthetic infection.Results: there were 2 (1.38%) infections that were classified as deep, both in group 1. One of
patients had a superficial infection in group 2. We did not find differences in the rate of infections between the two groups.
Among the intra-surgical complications, we found two failures of the cement-prosthesis interface (non-adherence of the
cement to the stem at the end of the setting time), both cases occurred in group 1. There was no allergic or toxic reaction.
The mean survival time of all operated patients was 2.7 years (95% CI: 2.4-2.9) at the end of follow-up. We found no
differences in survival when stratified by the use or not of antibiotics in cement, p = 0.874.Conclusion:In our experience, in
patients undergoing hip hemiarthroplasties the use of cement with a high dose of antibiotic is not associated with lower
infection rate when intravenous antibiotic prophylaxis is correct.
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Introduccion

En Espafa se producen aproximadamente 36.000 fracturas
de cadera al afio en pacientes con edad = 65 afos'?. En
estas, la infeccion de la zona quirdrgica sigue siendo una
complicacién importante. El resultado es un aumento de la
mortalidad, una estancia mas prolongada en el hospital,
nuevas cirugias de revision, un mayor uso de antibiéticos y
un seguimiento y rehabilitacion mas prolongadosa. Se ha
demostrado que los antibidticos parenterales en las
artroplastias reducen el riesgo de infeccion y combinados
con el uso de cemento con antibiéticos se considera la
profilaxis mas eficaz contra las infecciones profundas4,
siendo la practica estandar en paises como el Reino
Unido®. Habitualmente, se utiliza cemento impregnado con
bajas dosis de antibiético (0,5 g de antibiético por cada 40 g
de cemento)6’7, pero para algunos autores el cemento con
alta dosis de antibidtico obtendria un mejor resultado en
cuanto a la prevencion de infeccion en hemiartroplastias
(HA)8, sin embargo, existe poca evidencia que apoye esta
ultima afirmacion. Asi, nuestro objetivo es estudiar si el uso
de cemento con alta dosis de antibidticos es un factor
asociado a una menor tasa de infeccién en hemiartroplastia
de cadera ftras fractura del cuello femoral.

Material y Método

Disefo: Se disefié un estudio retrospectivo de cohortes que
fue aprobado por nuestro comité ético institucional no
requiriendo consentimiento informado por considerarse
evaluacion de la practica clinica.

Calculo del tamafio muestral: Utilizando los datos aportados
por estudios previos realizados en Espafa enfocados en la
incidencia de infecciones periprotésicas tras HA y
asumiendo el peor escenario en nuestro medio, el
cementado sin antibiéticos tendria una tasa de infecciones
esperables similar a la reportada por Aedo-Martin et al [8]
(19%) y la disminucién esperable, en el mejor de los
escenarios, llegara a las cifras informadas por Sanz-Ruiz et
al [6] con uso de cemento con antibiéticos (2,3%), para una
potencia del 80% con un intervalo de confianza al 95% el
tamafio muestra requerido seria de 52 pacientes por brazo
de tratamiento.

Muestra y grupos: De la base de datos del servicio se
identificaron los  pacientes  consecutivos tratados
quirargicamente por fractura cervical de cadera mediante
hemiartroplastia cementada de cadera entre febrero 2015 y
febrero 2017. Los criterios de inclusién fueron la edad igual
0 superior a 65 afios, seguimiento mayor a 1 afo o que
hayan presentado el evento de estudio (infeccion
periprotésica). Se excluyeron aquellos con fractura
patoldgica debida a proceso tumoral y aquellos en los que
no se registré correctamente el tipo de cemento utilizado.
144 pacientes cumplian los criterios, de los que en 88
(61,1%) se utiliz6 cemento alta dosis de antibidticos,
definida como una concentracion = al 5% del peso total
(Grupo 1) y en 56 (38,9%) se utilizd cemento sin
antibiéticos (Grupo 2).

En el grupo 1 habia 67 mujeres y 21 hombres, con edad
media de 84 (rango, 65-95) afios. En el grupo 2 habia 47
mujeres y 9 hombres, con edad media de 83,1 (rango, 65-
95) afios. Las caracteristicas de ambos grupos son
mostradas en la Tabla I.

Protocolo quirdrgico: Todos los pacientes fueron
intervenidos en el quiréfano de urgencia diferida sin flujo
laminar. Para la asepsia del campo quirdrgico se utilizd
clorhexidina al 2% en 70% de isopropanol. El abordaje fue
posterolateral. En todos los casos se realizé profilaxis con
antibiéticos  sistémicos, que se administraron via
intravenosa media hora antes de la incision y se
continuaron hasta 24 horas después de la cirugia. La
profilaxis, consensuada previamente con el servicio de
microbiologia y medicina preventiva, consistié en cefazolina
2 gr + gentamicina 240mg. En pacientes alérgicos a
betalactamicos se utilizd clindamicina 600 mg +
gentamicina 240mg. En pacientes con insuficiencia renal la
dosis de gentamicina fue ajustada segun el filtrado
glomerular. Las prétesis se fijaron con preparados
comerciales de cemento con alta dosis de antibidticos:
Copal G+C® (40gr, contiene clindamicina 1gr +
gentamicina 1gr, Heraeus Medical GmbH, Wehrheim,
Germany); o preparados comerciales de cemento sin
antibidtico: Palacos® R (40gr, Heraeus Medical GmbH,
Wehrheim, Germany) segun preferencia del cirujano. En
todos los casos la cementacion se realizé mediante sistema
de vacio (PALAMIX ®, Heraeus Medical GmbH, Wehrheim,
Germany) taponamiento distal del canal y presurizacion con
pistola. Se utilizaron prétesis modulares (Meije ®, Tornier,
Montbonnot Saint Martin, France y Novation ®, Exatech,
Ginesville, USA), con cabezas mono o bipolares.

En todos los pacientes se coloc6 drenaje con vacio por 48
horas. De manera estandarizada, se autorizd Ila
sedestacion a las 24 horas y la carga a las 48 horas
postoperatorias, tras control radiografico. Todos los
pacientes recibieron profilaxis antitrombética estandarizada.
La transfusién sanguinea era indicada si la hemoglobina
era <8 g/dl o <9 g/dl en presencia de anemia sintomatica o
en pacientes con cardiopatia.

Seguimiento y evaluacion: La variable principal de resultado
era la infeccion periprotésica. A su ingreso, todos los
pacientes fueron evaluados por un médico anestesista.
Todos los pacientes fueron optimizados y seguidos durante
el ingreso por el servicio de ortogeriatria de nuestro centro.
Se registré el estado clinico y analitico del paciente al
ingreso. La comorbilidad en el momento de la admision se
evalué mediante el indice de Charlson® y la escala de
riesgo de la sociedad americana de anestesistas (ASA)m.
El nivel de autonomia para las actividades de la vida diaria
se evalué6 mediante el indice de Barthel”, y el estado
cognitivo mediante el cuestionario de Pfieffer'?. Tras el alta,
de manera estandarizada los pacientes eran evaluados
postoperatoriamente al, 3, 6 y al menos a los 12 meses.
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Tabla I: Comparacion entre los grupos

Grupo 1, Grupo 2,
Cementado con Cemento sin
Total, N=144 altas dosis de oo p
e antibidticos
antibiodticos N=56
N=88

Sexo (H/M) 30/114 21/67 9/47 0,298
Edad (afios) 83,66 84+6 83,1+6,1 0,410
IMC (Kg/m?) 26,2+4 25,9£3,9 26,8+4,1 0,176
Indice de comorbilidad de Charlson (puntos). 1,5+1,8 1,742 1,1+1,3 0,114
Grado ASA. I/I/III/TV 1/10/130/3 1/6/80/1 0/4/50/2 0,584
Barthel (puntos). 79,1£23.,4 77,6£23,8 81,6+22,6 0,324
Pfieffer (puntos). 2,6£2.9 2,4+3 2,9+2,8 0,092
Hemoglobina al ingreso (g/dl) 12,5+1,6 12,5+1,6 12,5+1,7 0,808
Hematocrito al ingreso (%) 38,1+5 38,1+4,9 38,245,1 0,949
Creatinina (mg/dl) 1,1+1,1 1,1+1,3 1£0,5 0,186
Dias hasta la cirugia. 2,3+2.8 2,3+3,4 2,3+1,3 0,366
Cirugia previa en la cadera (si/no) 0 0 0 -
Profilaxis antibiotica perioperatoria incorrecta

. 0 0 0 -
(si/no)
Tiempo de cirugia (min) 91,14+25,6 92,7429 88,5+18,9 0,654
Cgmphcacmnes protésicas intraquirtirgicas 2/142 2/36 0/56 0.521
(si/no)
Dias de ingreso. 6,8+2.8 6,3+2.2 7,5+3,5 0,011
Necesidad de transfusion sanguinea (si/no) 61/83 38/50 23/33 0,863
Complicaciones médicas durante el ingreso

. 0 0 0 -
(si/no)
Infeccion superficial documentada (si/no) 1/143 0/88 1/55 0,389
Infeccion profunda documentada (si/no) 2/142 2/86 0/56 0,521
Ot’ras gomphcacmnes relacionadas con la 9/135 6/32 3/53 0,999
protesis (si/no)
Tiempo de seguimiento (dias) 952,5+263,4 951,2+254,1 954,4+279,7 0,875

mediatde. Grupo 1 (Copal G+C®). Grupo 2 (Palacos® R).

El tiempo para la cirugia era definido como las horas transcurridas desde el traumatismo a la intervencioén. Se registraron
los datos quirdrgicos y las complicaciones durante el seguimiento.

La infeccion protésica fue definida en base en los criterios establecidos en el Consenso Internacional sobre Infecciones
en Protesis Articulares (International Consensus Meeting on PJI, IMC)”’, estos criterios estan descritos en la Tabla Il.
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Tabla II: definicion de infeccidn periprotésica de acuerdo con el Consenso Internacional sobre Infecciones periprotésicas
(IMC).

Criterios mayores:

Dos cultivos periprotésicos positivos con microorganismos fenotipicamente idénticos 6
Una fistula que se comunique con la articulacion 6

Tener 3 de los siguientes criterios menores:

1. Proteina C Reactiva (PCR) y Velocidad de Sedimentacion Globular (VSG) elevadas.

2. Cuenta elevada de Globulos Blancos (CGB) o una prueba positiva (++). en una tira de esterasa
leucocitaria, hechos en liquido sinovial.

3. Un porcentaje elevado de neutréfilos polimorfonucleares en el liquido sinovial (PMN %).
4. Analisis histologico positivo en el tejido periprotésico.
5. Un cultivo positivo.

Nota: la infeccion articular periprotésica (IAP) puede estar presente clinicamente sin cumplir con todos
los criterios, especificamente en el caso de los organismos menos virulentos como el Propionibacterium
acnes.

El diagnostico de infeccién protésica se confirmaba con la presencia de 1 criterio mayor o 3 menores. Todos los pacientes
diagnosticados de infeccion en el periodo de estudio fueron analizados en el momento de la infeccién, recogiendo las
variables, y registrando el microorganismo causal. El seguimiento minimo necesario para confirmar la ausencia de
infeccion fue de 1 afio™. En el caso de infeccion superficial de la herida quirtrgica la definimos segun los criterios del
Surgical Site Infection Surveillance Scheme (SSISS) publicados por la Agencia de Proteccion de la Salud Inglesa (Health
Protection Agency, HPA) [15]. Tabla Ill.

Tabla llI: Definicién de infeccion superficial de la herida quirargica (SSISS).

Una infeccidn superficial de la herida quirtirgica debe cumplir los siguientes criterios:

La infeccion ocurre dentro de los 30 dias después del procedimiento quirtrgico e involucra solamente la
piel o el tejido subcutaneo de la incision y el paciente tiene al menos 1 de los siguiente:

A. Drenaje purulento de la incision superficial

B. Cultivo positivo con células de respuesta inflamatoria presentes en: liquido/tejido de la incision
superficial de la herida quirtrgica.

C. Al menos 1 de los siguientes signos o sintomas de infeccion: dolor o molestias importantes,
inflamacion localizada, o si la incision superficial es abierta deliberadamente por el cirujano y
el cultivo es positivo o no fue realizado. Un resultado de cultivo negativo no cumple este
criterio.

D. Diagnéstico clinico de Infeccion superficial de la herida quirargica hecha por el cirujano o el
médico a cargo.

Nota: Abscesos en los puntos de sutura (minima inflamacién / drenaje en el punto de sutura) no clasifica
como infeccion superficial de la herida quirirgica
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Los datos de mortalidad se extrajeron de los registros
informaticos institucionales de nuestra comunidad,
como el sistema de gestién clinica hospitalaria (Orion),
el de gestiodn clinica ambulatoria (Abucasis) y la historia
de salud electronica (HSE). Mediante un numero de
identificacion personal (SIP) podia reconstruirse toda la
historia médica de un paciente.

Analisis estadistico

El andlisis estadistico se llevé a cabo mediante SPSS
v.22. La normalidad se testdé con la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Para evaluar las variables
continuas se utilizé la prueba t de Student o la no
paramétrica U de Mann-Whitney. La asociacion entre
las variables categoricas se evalu6 mediante la prueba
exacta de Fischer y la razon de verosimilitud. La
supervivencia global de los pacientes al final del
seguimiento se evalué mediante el método de Kaplan-
Meier. La influencia sobre la supervivencia del uso de
antibidticos en el cemento se evalué mediante la prueba
de Breslow. En todas las pruebas se consideré un nivel
de significacion p menor de 0,05 bilateral.

Resultados

Los grupos fueron comparables en todas sus variables
basales y posquirurgicas, solo encontramos diferencias en
la estancia hospitalaria, siendo un dia mayor en el grupo 2.
Tabla I.

Se presentaron 2 (1,38%) infecciones que fueron
clasificadas como profundas y 1 (0,69%) como superficial.
Las infecciones profundas se presentaron en dos mujeres:
de 77 y 90 afios. La primera a los 72 dias posoperatorios y
fue tratada mediante recambio protésico en 2 tiempos. La
segunda a los 254 dias posoperatorios, fue tratada
mediante limpieza y retencién protésica debido a la
avanzada edad de la paciente. Ambas con buen resultado.
Los gérmenes aislados fueron Sthaphylococcus capitis y
Sthaphylococcus epidermidis, en la primera paciente; y
Streptococcus agalactiae en la segunda paciente. La
infeccion superficial se presenté en una mujer de 83 afios a
los 17 dias posoperatorios y fue tratada mediante limpieza
quirargica de la herida con buen resultado. No
encontramos diferencias en la tasa de infecciones entre los
dos grupos.

Dentro de las complicaciones intraquirirgicas encontramos
dos fallos de la interfase cemento-prétesis (no adherencia
del cemento al vastago al cumplir el tiempo de fraguado), lo
que provoco6 que al momento de retirar la cabeza de prueba
el vastago protésico se saliera de su lecho. Ambos casos
ocurrieron en el grupo 1. Cuatro fracturas periprotésicas
tras caidas (grupo 1). Tres luxaciones protésicas (una en el
grupo 1; dos en el grupo 2). Un aflojamiento aséptico de
véastago (grupo 1). Una cotiloiditis (grupo 2).

No se presentd ninguna reaccion alérgica o toxica.

El tiempo medio de supervivencia de todos los pacientes
operados fue de 2,7 afos (IC95%: 2,4-2,9) al final del
seguimiento. No encontramos diferencias en la

supervivencia al estratificarla por el uso o no antibiéticos en
el cemento, p = 0,874. (Fig 1).
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Figura 1: supervivencia acumulada

Discusion

La incidencia de infeccion periprotésica profunda en la
cohorte de 144 pacientes del presente estudio fue de
1,38%, no encontrando diferencias con el uso de cemento
simple o con alta dosis de antibidticos.

La aplicaciéon local de antibiéticos maximiza Ila
concentracion en el sitio quirdrgico mientras mantiene bajos
los niveles sistémicos. El papel del cemento impregnado
con antibidticos en la reduccion de la infeccién aun no esta
claro y su uso varia entre los diferentes paises16. El uso
generalizado en Europa se atribuye principalmente a los
resultados de los registros nacionales noérdicos que
muestran una disminucién en las tasas de infeccion,
principalmente en artroplastia electiva'. Los estudios de
registro consecutivos no apoyan el uso generalizado de
cemento con antibiéticos. El registro australiano de mas de
100.000 protesis totales de rodilla no mostré diferencias
entre el cemento con antibidticos y el cemento simple con
respecto la tasa de infeccion'®. El andlisis del registro
canadiense tampoco mostré ninguna diferencia en ambos
parametros, incluso después de ajustar las covariables'®.
Estas discrepancias impiden llegar a cualquier
recomendacion sobre el tema. Las preocupaciones
actuales con el uso de cemento con antibidticos se
relacionan con la potencial de apariciéon de bacterias
resistentes, la disminucién de su resistencia mecanica y el
aumento del coste **?'. EI Consenso Internacional sobre
Infecciones en Prétesis Articulares, por lo tanto, recomendé
que el uso de cemento con antibidticos se limite a los
pacientes con alto riesgo de infeccion'™.

Esta ultima afirmacién genera la pregunta ;Son todos los
pacientes con fracturas cervicales femorales pacientes de
alto riesgo para infeccién protésica? En un estudio Cordero-
Ampuero y de Dios® intentaron determinar estos factores,
sin embargo, y como bien aseguran sus autores, los
posibles factores de riesgo son infinitos, por lo que es
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imposible explorarlos todos. Con lo que cada paciente con
una fractura cervical femoral, por lo general anciano y con
muchas comorbilidades, tiene una gran probabilidad de
cumplir alguno. Esto Ilimita la capacidad de los
investigadores, al encontrarse un dilema ético, a la hora de
estudiar la aplicacion de una intervencion que a todas luces
parece beneficiar al paciente, lo que hace muy dificultoso
plantear un ensayo clinico para determinar si el uso de
cemento con o sin antibidticos es efectivo es prevenir la
infeccion periprotésica tras hemiartroplastia de cadera.
Nuestro estudio intenta cubrir este vacié analizando nuestra
peculiar casuistica determinada por la decisién de algunos
cirujanos de utilizar cemento simple para fijar las HA tras
fractura de cuello femoral. A diferencia de nosotros, en
estudios recientes, Sanz-Ruiz et al® encontraron que el uso
de cemento con antibidticos es coste efectivo y util en la
prevencion de infecciones en artroplastias primarias. En
dicho estudio el porcentaje de infecciones en HA
cementadas posterior a fracturas del cuello femoral paso de
8,5% a 2.3%. El cemento utilizado fue Palacos® R+G
(Gentamicina 0,5g), no especifican la profilaxis antibidtica
endovenosa utilizada, aunque parece no haber cambiado
entre los dos periodos de estudio. Asi mismo, Aedo-Martin
et al [8] encontraron que el uso de cemento con antibidticos
era un factor protector en el desarrollo de infeccion tardia
en hemiartroplastia de cadera. En ese estudio el porcentaje
de infecciones en HA cementadas posterior a fracturas del
cuello femoral paso del 19% al 8%. El cemento utilizado fue
Palacos® R+G (Gentamicina 0,5g), y la profilaxis antibiética
endovenosa utilizada fue 2g de cefazolina una hora antes
de la intervencion o 1 g de vancomicina en caso de
contraindicacién o alergia a las cefalosporinas que no
parece haber cambiado en los dos periodos de estudio. En
comparacion con nosotros, la incidencia de infeccion
periprotésica en sus dos periodos es bastante alta. Esta
alta incidencia de infecciones (8,5% 6 y 19% [8] previo al
uso de cemento con antibidticos) les ha permitido encontrar
diferencias con significacion estadistica a favor de la
cementacion con antibiéticos.

Otra diferencia radica en que el hecho de ser nuestro
centro uno de los pocos que utilizaban cemento con altas
dosis de antibidticos en la profilaxis de infeccion protésica
tras fractura de cadera. Sprowson 7 en un ensayo clinico
quasirandomizado en 2016 observo que Copal G+C® fue
mas efectivo que Palacos® R-G, en la prevencion de
infeccion posterior hemiartroplastias (HA) por fractura del
cuello femoral. Esta superioridad del cemento con alta
dosis de antibidticos, en nuestro caso frente a cemento sin
antibiéticos, no la pudimos comprobar, probablemente
debido al tamafio muestral.

También resulta fuente de preocupacion si las propiedades
mecanicas del cemento pueden verse afectadas®’. En
nuestra muestra dos pacientes en el grupo 1 presentaron
fallos de la interfase cemento-prétesis (no adherencia del
cemento al vastago al cumplir el tiempo de fraguado), lo
que provoco que al momento de retirar la cabeza de prueba
el vastago protésico se saliera de su lecho. Esto, aunado a
que no hemos comprobado una disminucién de la tasa de
infecciones nos ha hecho actualmente prescindir del uso
del cemento impregnado con altas dosis de antibidticos,
restringiéndolo a las cirugias de revision como recomienda
la Food and Drug Administration (FDA) que aprueba
Unicamente su uso en el segundo tiempo de reimplantacion
en el recambio de una prétesis previamente infectada'®.

La fortaleza de nuestro estudio radica en ser un estudio
unicéntrico y en que los grupos han sido tratados en
paralelo, por lo que, la validez interna es mayor debido a la
homogeneidad en el protocolo de tratamiento del paciente y
de valoracion de pruebas.

Conclusion

En nuestra experiencia el uso de cemento con alta dosis de
antibiético no estéd asociado a menores tasas infeccion
cuando la profilaxis antibiética endovenosa es correcta en
los pacientes sometidos a hemiartroplastias de cadera.
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