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Optecure® es un injerto óseo desarrollado para la reconstrucción 
de la columna, pelvis y extremidades. Su uso a temperatura 
ambiente facilita su rápida y cómoda mezcla con una solución 
salina, sangre o hueso autólogo. La concentración óptima de 
matriz ósea desmineralizada (DBM) y un excipiente de hidrogel 
reabsorbible proporciona osteoinductividad.* Con chips óseos de 
cortico esponjosa (ccc), Optecure+ccc proporciona además una 
matriz tridimensional osteoconductiva. Su facilidad de uso, sus 
propiedades de manejo y seguridad hacen de Optecure la respuesta 
a su interés sobre el rendimiento de los injertos óseos.

COMPONENTES
Matriz ósea desmineralizada
Optecure es un producto a base de DBM de origen humano, cuya 
osteoiductividad es 100% testada en cada lote. La DBM contiene 
colágeno tipo I y factores de crecimiento, incluyendo proteínas 
morfogenéticas de hueso (BMP). Las BMP son glicoproteínas 
producidas localmente en estructuras esqueléticas durante el proceso 
del remodelado óseo, y son reconocidas por su carácter osteoinductivo.1

Chips óseos de córtico esponjosa (CCC)
Optecure+ccc contiene chips óseos de córtico esponjosa 
densamente agrupado para proporcionar osteoconductividad.1 
Los chips poseen forma y tamaño medidas de manera precisa 
y conforman una matriz porosa osteoconductiva que facilita la 
vascularización y permite la migración de las células óseas.

Excipiente de Hidrogel reabsorbible 
El hidrogel es un biomaterial que actúa como una matriz ósea 
para aplicaciones de tejido en reconstrucción ósea. El hidrogel 
proporciona una robusta cohesión que previene la migración de 
Optecure del punto de aplicación. Este excipiente hidrofílico sirve 
como lugar de depósito de factores de crecimiento y puede ser 
mezclado con hueso autólogo o sangre.2,3

1.	 	Matriz ósea desmineralizada (DBM)
•	 	Concentración optima de DBM: 81% en peso seco4

•	 	Potencial OI testado in-vivo en cada lote 
•	 	Esterilidad testada en cada lote 

2.	 	Chips óseos de córtico esponjosa (CCC)
•	 	Tamaño 1 - 3,3 mm
•	 	Densamente agrupados para asegurar reparto de carga
•	 	Irradiación Gamma

3.	 	Excipiente de Hidrogel reabsorbible
•	 	Flexibilidad intraoperatoria para propiedades de manejo
•	 	Resistencia a la migración del punto de aplicación
•	 	Esterilización en óxido de etileno

La matriz óptima para la formación de hueso
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SEGURIDAD

Optecure es un producto a base de DBM de origen humano, procesado de manera 
aséptica y 100% testado en cada lote para valorar su esterilidad según las leyes 
de la Farmacopea estadounidenses. Asímismo en cada lote se verifica el potencial 
osteonductivo en un modelo animal in vivo. Solo la DBM que demuestra su 
capacidad osteoiductiva mediante examen histológico es utilizada en la producción 
del producto final.

El excipiente de hidrogel proporciona superiores características de manejo. 
La tecnología del hidrogel ha sido utilizada clínicamente en otras aplicaciones 
médicas, y ha demostrado excelente biocompatibilidad y supera la reglamentación 
de biocompatibilidad ISO 10993.5 El tejido donante se obtiene de bancos de 
tejido acreditados por la Asociación Americana de Bancos de Tejido (AATB) y la 
idoneidad del donante se determina de acuerdo con  los estándares del AATB y 
según la regulación de la FDA. Cada donante ha de superar rigurosas valoraciones 
para asegurar que los pacientes reciben tejido sano y de alta calidad. De manera 
sistemática, el proceso asegura una concentración de DBM óptima en Optecure 
para la máxima formación de hueso nuevo.4

La concentración de DBM puede ser la variable única, controlada de manera 
crítica en el diseño del aloinjerto. A pesar de lo que se podría pensar en un 
primer momento, a mayor cantidad de DBM no tiene por qué darse mayor efecto 
osteoinductivo.4-6 La gráfica de abajo muestra las distintas concentraciones testadas 
en modelos animales in vivo, y que el mayor potencial osteoinductivo se da cuando 
la concentración de DBM es de 81% en peso.

*� El producto final indujo la formación ósea siguiendo el modelo in vivo, en ratones atímicos lampiños. Los resultados de un modelo animal 
no son necesariamente predictivos de los resultados clínicos en humanos.

Potencial osteoinductivo en 
relación al concentrado de DBM

Comparativa de concentración de DBM 
tal y como se entrega en quirófano
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COMODIDAD

Optecure ha sido diseñado para adaptarse a cada aplicación específica, para 
así permitir al cirujano obtener las características de manejo deseadas.7 De 
manera sencilla, mezcle el material seco granulado con hueso autólogo (en 
fusión espinal) y añada diluyente autólogo o el fluido proporcionado para 
obtener la consistencia deseada. Optecure se proporciona en un envase 
individual que se almacena a temperatura ambiente.
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OPTECURE. SOPORTE CLÍNICO

PLIF en dos niveles utilizando DBM Optecure: un año de seguimiento en 
104 pacientes.8

Análisis prospectivo de una serie consecutiva de 231 instrumentaciones con 
procedimiento PLIF realizadas por un solo cirujano. El seguimiento a un año de 
los primeros 104 pacientes (fusión en dos niveles) reveló una tasa de fusión del 
93%, sin complicaciones debidas al uso de injerto. Los pacientes con puntuación 
Lenke de 1 en cualquier plano se consideraron fusionados (84 pacientes); se 
consideró también una fusión sólida cuando se observó una puntuación de Lenke 
de 2 en ambos planos (13 pacientes). Este análisis apoya la eficacia de Optecure 
como un injerto óseo autólogo en fusiones espinales posterolaterales y que el 
material es biocompatible y bien tolerado por el hueso receptor.**

** Optecure se utilizó como lecho para injerto óseo autólogo y aspirado de médula ósea.

DBM Optecure + Hueso local: un año de seguimiento de 104 casos de 
ACDFs en dos niveles.9

Análisis prospectivo de una serie consecutiva de 157 instrumentaciones 
con procedimiento ACDF, en dos niveles, realizadas por un solo cirujano. El 
seguimiento a 12 meses de los primeros 104 pacientes reveló una tasa de 
fusión media del 99% (Lenke 1 y 2). Este estudio muestra el beneficio del uso 
de un compuesto de DBM (Optecure con hueso local) y una placa cervical 
dinámica, para obtener resultados comparables al uso de autoinjerto solo, en 
procedimientos instrumentados ACDF en dos niveles.

REVISIÓN DE COMITÉ DE EXPERTOS

Fusión tras mínima no unión de una fusión intersomática anterior lumbar: 
análisis de la fusión intersomática lateral por TC.10

Revisión institucional de fusiones intersomáticas anterior lumbar (mini-ALIF) 
con una mínima no unión comprobada mediante radiografía y tomografía 
computerizada, realizadas através de un abordaje XLIF.

Se examinaron 66 pacientes (88 niveles) 12 meses después de un XLIF para 
determinar la tasa y la calidad de la fusión anterior lumbar. El injerto utilizado 
se componía de autoinjerto del cuerpo vertebral central, más aloinjerto a base 
de DBM y chips óseos de corticoesponjosa  (Optecure+ccc), enriquecido con 
aspirado de médula ósea de la cresta ilíaca.

85 de los 88 niveles (96,6%) fueron considerados fusionados por TC, así como 
64 de los 66 pacientes (97%). La satisfacción de los pacientes 12 meses 
después de la cirugía fue alta, con un 89,4% de los pacientes “satisfechos” 
o “muy satisfechos” con sus resultados. No fueron necesarias revisiones 
por pseudoartrosis, así que el mini-ALID utilizando un abordaje XLIF se ha 
considerado un método de confianza en la fusión anterior lumbar.

Nota: Optecure y Optecure+ccc están aprobados por la FDA para ser hidratados con la solución salina 
proporcionada o sangre.
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¿QUÉ ES NECESARIO?
Todo lo necesario para la preparación de Optecure® 
viene incluido en un envase unitario a temperatura 
ambiente.

•	 1 bote de Optecure (DBM + hidrogel) u 
Optecure+ccc (DBM + CCC + hidrogel).

•	 Solución salina esterilizada.

•	 Espátula de mezcla.

ABRIR

Abra la caja de Optecure y saque las dos bolsas.

BOLSA 1

•	 La bolsa interior estéril contiene solución salina y la 
espátula de mezcla.

•	 Abra la bolsa externa e introduzca la bolsa interna 
en el campo estéril.

BOLSA 2

•	 Optecure: la bolsa estéril interna contienen la DBM 
Optecure, procesada de manera aséptica, y el 
hidrogel en un recipiente de plástico.

•	 Otecure+ccc; la bolsa interna estéril contiene la 
DBM Optecure, los chips óseos irradiados y el 
hidrogel en un recipiente de plástico.

•	 Abra la bolsa externa e introduzca la bolsa interna 
en el campo estéril.

HIDRATACIÓN DE OPTECURE
Nota: Optecure y Optecure+ccc pueden ser 
preparados con distintos diluyentes (ver tabla abajo). 
Introduzca el volumen máximo de diluyentes para crear 
una masilla más fluida para introducirla en una jeringa. 
Reduzca el volumen de diluyentes para crear una 
masilla más robusta y moldeable.

•	 Solución salina estéril – mezcle la solución salina 
proporcionada, solución salina normal o agua con el 
polvo seco, agitando hasta hidratar completamente 
y formar una masilla. Este paso no debe durar más 
de un minuto.

•	 Para conseguir un formato más robusto, se puede 
utilizar sangre en lugar de la solución salina.

1

2

3
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MEZCLA CON HUESO AUTÓLOGO
Optecure: combine Optecure en proporción 1:1 con 
hueso autólogo.

Optecure+ccc: combine Optecure+cc en proporción 2:1 
con hueso autólogo (2 partes de Optecure+ccc por una 
parte de hueso autólogo).

•	 Añada el hueso medido al recipiente de Optecure o 
de Optecure+ccc.

•	 Mezcle los componentes hasta que se forme una 
pasta. Si lo necesita, use sangre adicional o solución 
salina para conseguir la consistencia deseada en cada 
proceso quirúrgico.

•	 Se puede añadir médula ósea a la mezcla Optecure/
Optecure+CCC y autoinjerto. Nota: la utilización 
de médula ósea sólo está indicada en tratamientos 
ortopédicos.

IMPLANTACIÓN
•	 Saque la masilla del bote de mezcla. Apriétela con la 

mano para compactar el injerto y asentar así todos 
sus constituyentes.

•	 Moldee en la forma deseada y aplique directamente 
en el punto quirúrgico.

•	 Optecure puede introducirse en una jeringa para ser 
aplicado en el punto quirúrgico.

INSTRUCCIONES DE MANEJO
•	 Optecure, cuando se mezcla con volumen reducido 

de diluyente, puede ser demasiado robusto para 
aplicarse en jeringa. 

•	 Optecure y Optecure+ccc:

•	 Pueden ser hidratados con distintos diluyentes: 
sangre, agua estéril, solución salina o la solución 
PBS proporcionada.

•	 Se proporcionan con el volumen máximo de 
PBS recomendado.

•	 Permanecen moldeables y resistentes al 
lavado5.

•	 Se distribuyen secos en un bote. Se recomienda 
usar este bote para realizar la hidratación y la 
mezcla.

•	 No están indicados para su uso solo o con 
médula ósea sólo en aplicaciones espinales.

•	 No están indicados para su uso con otros 
aloinjertos en aplicaciones espinales.

4
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Optecure Hueso 
autólogo

Sangre o PBS 
(Volumen máximo 

recomendado)
Optecure+ccc Hueso 

autólogo

Sangre o PBS 
(Volumen máximo 

recomendado)

1 cc 1 cc (1:1) 0,82 ml* 1 cc 0,5 cc (2:1) 0,68 ml*

2 cc 2 cc (1:1) 1,6 ml 2 cc 1 cc (2:1) 1,4 ml

5 cc 5 cc (1:1) 4,1 ml 5 cc 2,5 cc (2:1) 3,4 ml

10 cc 10 cc (1:1) 8,2 ml 10 cc 5 cc (2:1) 6,8 ml

20 cc 20 cc (1:1) 16,4 ml 20 cc 10 cc (2:1) 13,6 ml

VALORES DE REFERENCIA

* �Optecure y Optecure+ccc se pueden usar con autoinjerto y médula ósea. La utilización 
de médula ósea sólo está indicada en tratamientos ortopédicos.
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REFERENCIAS

Optecure
650-00-01	 Optecure DBM 1 cc
650-00-02†	 Optecure DBM 2 cc
650-00-05	 Optecure DBM 5 cc
650-00-10	 Optecure DBM 10 cc

Optecure + ccc
652-00-01†	 Optecure + ccc. DBM + Chips Corticoesponjosa 1 cc
652-00-02	 Optecure + ccc. DBM + Chips Corticoesponjosa  2 cc
652-00-05	 Optecure + ccc. DBM + Chips Corticoesponjosa 5 cc
652-00-10	 Optecure + ccc. DBM + Chips Corticoesponjosa  10 cc

† Pedido especial
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