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Resumen

Introduccién y objetivos. El objetivo primario de este estudio fue evaluar la seguridad y lafactibilidad de la
inyeccion transendocardica de células seleccionadas CD133 en pacientes (pts) con anginarefractariasin
opcion de revascularizacion.

M étodos: El estudio PROGENITOR es un ensayo multicéntrico aleatorizado y ciego. Se incluyeron pts con
anginaclase l1-1V, con isqguemiainducible en el SPECT y sin opcién revascularizadora. Todos |os pts se
trataron con G-CSF durante 4 dias, se realizé una aféresis y una seleccion positiva CD133+ con €l sistema
CliniMacs. Se realiz6 un mapeo electromecanico basal y alos 6 meses. Las células fueron inyectadas
transendocéardicamente con el sistema NOGA.

Resultados: Seincluyeron 28 pts (19 tratadosy 9 controles). La edad media fue 64 + 9 afios, 85% varones,
53% diabéticosy 71,4% con anginaclase I11. Ladosis mediade células fue 29,6 + 1,4 x 106. A los 6 meses
de seguimiento 1 pte de cada grupo present6 un episodio de fibrilacién ventricular y 1 pte de cada grupo
fallecio. Un pte del grupo tratado presento un taponamiento cardiaco que fue resuelto pero e pt fallecio
debido a shock cardiogénico. A los 6 meses el numero de episodios de anginaimesy & nimero de
nitroglicerinas/mes se redujo significativamente en el grupo tratado [(basal: 12,8 + 8,7 vs 6-meses: 3,2 + 3,9;
p=0,001); (6,3+ 7,1vs 1,6+ 25; p=0,015)], respectivamente. Sin embargo no cambio significativamente
en el grupo control. [(Basal: 7,8 + 3,2 vs 6-meses: 9,4+ 12,8; p=0,7); (5,4 £ 3,8vs 5,2 £ 10,2; p=0,9)]. De
lamismaforma, laclase funcional paraangina (clasificacion canadiense) mejoro significativamente en e
grupo de tratamiento (2,7 + 0,4 vs 1,7 + 0,7; p = 0,001), mientras que no cambid en €l grupo control (2,7 + 0
vs2,2+0,7; p=0,1). El score de gravedad total de reposo y de esfuerzo medido por SPECT mejoraron
significativamente en el grupo tratado [reposo: (22,6 = 6,3vs 22,0 + 6,2; p = 0,01); esfuerzo:(26,1 £ 2,4 vs
24,8 + 7,0; p=0,009)] y no cambié en €l grupo control [reposo: (18,7 £ 6,3 vs 18,6 + 2,2; p = 0,3); esfuerzo:
(22,1+5,1vs21,7+54; p=0,2)].

Conclusiones: Setratadel primer estudio que utiliza lainyeccion transendocérdica de células CD133+ para
tratar pacientes con angina refractaria. Los resultados de este estudio sugieren que es seguro y factible y
muestra resultados muy prometedores en términos de eficacia que deben ser confirmados con estudio agran
escala



