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Resumen

Introduccién y objetivos. El tgido adiposo cardiaco es una fuente de células progenitoras con capacidad
regenerativa. Estudios previos en modelo de ratén han demostrado que la administracion intramiocérdica de
células derivadas de este tejido mejora lafuncion cardiaca después del infarto de miocardio (IM). Por €llo,
hemos desarrollado un nuevo enfogue de regeneracion para el miocardio dafiado que integra las propiedades
regenerativas del tejido adiposo cardiaco con laingenieria de tgjidos.

M étodos: En el procedimiento de transposicion de un injerto adiposo (AGTP, por sus siglas en inglés de
adipose graft transposition procedure), se disecciona un colgajo vascularizado de tegjido pericardico autélogo
y se coloca sobre el area necrética del miocardio. Tras los buenos resultados del AGTP en los modelos
porcinos de IM agudo y cronico, sereaizo € ensayo clinico AGTP | (NCT01473433, AdiFlap Tria) para
evaluar su seguridad en pacientes con IM crénico sometidos a cirugia de revascularizacion coronaria. No
hubo diferencias de seguridad y se detectaron tendencias positivas en la eficacia. Este perfil de seguridad
favorable justificala progresiéon a un ensayo de eficacia.

Resultados: El estudio presentado se trata de un estudio multicéntrico, prospectivo, aeatorizado y con grupo
control paraevaluar laeficaciadel AGTP en pacientes con un IM no revascularizable. El criterio principal de
valoracién es el cambio en € ratio de masa miocéardica necrética por retencion de gadolinio a 91 diasy 365
dias, con criterios de val oracion secundarios que incluyen mejoria de la contractilidad regional por RMN a 91
diasy 365 dias, cambios en |os parametros funcional es evaluados mediante RMN (FEV I, remodelado
geométrico ventricular izquierdo y derecho) a 91 diasy 365 dias, niveles de péptido natriurético del tipo B a
los 7 dias, 91 dias y 365 dias, aparicion de arritmias por Holter de 24h alos 91 diasy 365 dias, muerte 0
rehospitalizacion por cualquier causa a 365 dias, muerte o rehospitalizacion por causa cardiovascular a 365
dias, y cambios en los parametros funcionales y resultados de seguridad.

Esquema del estudio.



Visitas del estudio

alselejt((;)crii(zra]csi/én Cirugia Seguimiento
Visita 1 2 3 4 5
Tiempo 0 0 lsemana 3meses 1lafo

posalta posalta posalta

Consentimiento informado y criterios de
inclusion/exclusion
Signos vitales X X X X X
Examen fisico X X X X
Analitica X X X X
ECG X X X X
Holter X X X
Resonancia cardiaca con gadolinio X X X
Signosy sintomasde IC X X X X
Eventos adversos X X X X X
Procedimiento quirdrgico X

ECG: dectrocardiograma, I1C: insuficiencia cardiaca.

Conclusiones: Se espera que el ensayo proporcione una técnica novedosa, efectivay técnicamente sencilla
para pacientes que tienen un IM no revascul arizable sin otras opciones terapéuticas.



