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1. Introduccion

Las cirugias protésicas en ortopedia consisten en
la extraccion, reparacién y sustitucion (parcial o
total) de una articulacién por una protesis.

Algunas de las complicaciones mas prevalentes
de este tipo de cirugias son la aparicion
de infecciones en el sitio quirargico [1],
enfermedades tromboemboélicas, dolor o pérdida
de fijacion.

Los medicamentos utilizados tanto durante
el acto quirtrgico como en el tratamiento
postquirtrgico de las posibles complicaciones se
administran habitualmente por vias sistémicas
[2]. La administracion repetida de altas dosis
durante largos periodos de tiempo, puede
conllevar la aparicion de efectos adversos
e, incluso el incumplimiento de la terapia
farmacologica por parte de los pacientes [3].

El objetivo de este trabajo es elaborar geles que
faciliten la administracién local de sistemas
controlada,
microparticulas, durante el acto quirtrgico con el
fin de reducir el tratamiento sistémico posterior.

de liberacién concretamente

2. Materiales y métodos

Los materiales empleados fueron: Soluplus®
(Basf Pharma); PVA con peso molecular de
30.000 a 70.000 Da (de Sigma-Aldrich, Alemania);
alcohol etilico 96° (Panreac AppliChem);
agua desmineralizada Milli-Q® (Millipore,
Espafia); agitador magnético termostatizado
(IKA Labortechnik, Alemania) y viscosimetro
rotacional (Brookﬁeld®, USA).
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2.1. Formulacion de geles sintéticos

2.1.1. Formulacion de geles con Soluplus®.

Se elaboraron 6 geles, con concentraciones de
Soluplus del 30 %, 40 % y 50 %, en mezclas
etanol:agua 80:20 y 90:10. Para ello el Soluplus®
se incorpor6 a la solucién de etanol:agua y se
mantuvo en agitacion durante 1h a temperatura
ambiente. Una vez elaborados se almacenaron
en nevera.

2.1.2. Formulacién de geles de PVA.

Se elabord un gel concentrado de PVA y agua,
mediante agitacion a 80 °C, hasta su completa
disolucion, se dejé atemperar y, en agitacion
continua, se anadio etanol, con el fin de elaborar
las formulaciones de la tabla 1. Una vez
elaborados los geles se almacenaron en nevera.

Tabla 1. Composicion de los geles de PVA.

Gel PVA (%) Etanol:agua
P21-30 21 30:70
P21-40 21 40:60
P10-50 10 50:50
P10-70 10 70:30
P7,5-40 7,5 40:60

2.2. Caracterizacion de los geles.

Se estudio su viscosidad, su extensibilidad sobre
la superficie de un cotilo de cadera de titanio y el
tiempo que tardan en secar sobre éste. Ademas,
se estudié la formacion y estabilidad de una
suspension de microparticulas de PLGA con un
tamafio medio de particula de 25 um, en el gel.
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3. Resultados y Discusion

Los geles elaborados resultaron transparentes;
ligeramente amarillentos en el caso de geles con
Soluplus®.

En los geles con Soluplus®, se observd que la
viscosidad era independiente de la proporcién
de etanol/agua usada, incrementandose al
aumentar la cantidad de Soluplus® en los
mismos (Figura 1).

Fig.1. Influencia del porcentaje de Soluplus® en la viscosidad
de los geles con diferentes proporciones de etanol/agua.

Al incorporar las microparticulas, éstas se
dispersaron con facilidad, y la estabilidad de la
suspension formada fue mayor para geles con
viscosidades mas altas, produciéndose, en estos
geles, la sedimentacion de las microparticulas a
partir de las 8 h.

Los geles con una menor proporcién de Soluplus®
destacaron por presentar una extensibilidad
sobre el cotilo mas facil. Sin embargo, la capa
de gel formada era extremadamente fina vy,
los tiempos de secado, eran mayores. El gel,
con 50 % de Soluplus®, destac6 por ser el que
menor tiempo tardaba en secar (10 minutos),
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generando una capa de gel mas gruesa y con una
extensibilidad buena.

Para todos los geles de PVA, se observé que
la viscosidad se incrementa al incorporar
mayores concentraciones de etanol y de PVA.
Esta viscosidad aumentd, ademads, durante el
almacenamiento de los geles hasta estabilizarse
entre las 24-48 h después de su elaboracion.

Tan solo para los geles elaborados con
proporciones bajas de PVA y altas de etanol, se
consiguen tiempos de secado por debajo de 40
minutos (limite de tiempo de secado establecido).
Concretamente, los geles elaborados con un 10 %
de PVA presentaron un tiempo de secado de 30
min. A pesar de que la viscosidad de estos geles
era relativamente baja, eran capaces de generar
suspensiones de microparticulas homogéneas
y estables cuando la proporcién de etanol:agua
fue de 70:30 (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas de los geles seleccionados.

Gel 50 % 10 % PVA

Soluplus®90:10 70:30
etanol:agua etanol:agua

Viscosidad ~1000 cps ~200 csp

Tiempo de 10 min 30 min

secado

Estabilidad >8h >4h

suspension

4. Conclusiones

Se consiguieron, dos geles, uno con Soluplus®
y otro con PVA con unas caracteristicas de
viscosidad, extensibilidad, tiempo de secado
y capacidad de formacién de una suspensiéon
estable de microparticulas que les hace
adecuados para la administracion intraoperatora
de microparticulas cargadas con farmacos
buscando una accién prolongada a nivel local.
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