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MEDICINA REGENERATIVA ENSAYO EN FASE Il CON CELULAS MADRE DE LOS PACIENTES

La terapia celular es segura en
el pie diabético de alto riesgo

=> Un ensayo clinico coordinado por el Hospital
Universitario Reina Sofia, de Cérdoba, ha de-
mostrado que la terapia celular puede dar una

1 Juana Jiménez Alcald  Cérdoba
El estudio ha incluido a se-
senta pacientes: cuarenta
del Hospital Reina Sofia;
once del Hospital Morales
Messenguer, de Murcia;
cuatro del Hospital San Ce-
cilio, de Granada; tres del
Hospital Virgen de las Nie-
ves, también de Granada, y
dos, del Hospital Virgen del
Rocio, de Sevilla. Todos
ellos han tenido unos resul-
tados muy buenos con la te-
rapia celular, "sin que se ha-
yan registrado reacciones
graves', ha explicado Con-
cepcién Herrera, directora
de la Unidad de Terapia Ce-
lular del Reina Sofia, y una
de las responsables del ensa-
yo, que se encuentra en la
fase II. "El objetivo a medio
plazo es convertirlo en un
tratamiento normal de la
cartera de servicios de cual-
quier hospital pablico".

El proyecto continuard
con otro ensayo, donde se
incluird a mas pacientes, pe-
ro todo hace indicar que se
abre una via muy importan-
te para los enfermos diabéti-
cos. "La diabetes es una en-
fermedad sistémica muy
grave que conlleva otras
complicaciones, como la del
pie diabético y la insuficien-
cia renal”, recuerda Herrera,
quien se muestra a favor de
la investigacién "seria" con
células adultas.

Al hospital cordobés sélo
le falta un dltimo trdmite
para poner en marcha las
dos salas blancas de terapia
celular, que prevén tener ac-
tivas a finales de este afio,
puesto que la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ha
emitido hasta el momento
informes favorables. En es-
tas salas se investigard con
células mesenquimales; uno
de los primeros proyectos de
trabajo esta relacionado con
la esclerosis multiple y las
enfermedades neurodegene-
rativas, entre otras.

El ensayo sobre trata-
miento del pie diabético no
ha requerido de la utiliza-
cién de estas salas, porque
las células madre empleadas
procedian de la propia mé-
dula ésea de los pacientes,
que se aplican en la zona
afectada (por debajo de la
rodilla) por via intraarterial,
para propiciar el crecimien-
to de los vasos sanguineos,

respuesta a los pacientes con pie diabético que
se hallan en situaciéon extrema al haberse ago-
tado todos los tratamientos tradicionales.

Antonio Chacén, Miguel Canis, Concepcién Herrera y José Garcia-Revillo, autores del estudio.

Pie diabético tres meses después de la terapia celular.

La hematdloga y
directora de la Unidad
de Terapia Celular del

Hospital Reina Sofia,
Concepcion Herrera,
inicia la extraccién de
células de la médula
6sea del propio
paciente.

escasos en estos enfermos y
promover la fabricacién de
otros nuevos. El ensayo ha
confirmado que esta estrate-
gia es 1til para mejorar la re-
generaci6n de los tejidos,
pues en estos pacientes se
han creado arterias nuevas.

Infusion y alta, en un dia

En el trabajo, denominado
Angiogénesis terapéutica con
células mononucleares de mé-
dula ésea autdloga en pacien-
tes diabéticos con isquemia
crénica critica de miembros
inferiores no revasculariza-
bles, una vez extraidas las cé-

lulas madres de la médula

6sea del paciente diabético,
se trataron las células duran-
te mds o menos tres horas
en el Laboratorio de Terapia
Celular; siguiendo el crite-
rio de densidad, sélo se
aprovecharon las células
madre. Después, las células
eran inyectadas al paciente a
través de un catéter hasta la
rodilla en las salas de radio-
logia vascular intervencio-
nista. Normalmente, al dia
siguiente el paciente recibia
el alta médica.

Los pacientes se asigna-
ron a diversos ngOSZ auno

se le inyectaban 100 millo-
nes de células madre; otro
recibia una infusién de 500
millones, y finalmente a
otro se le inyectaban 1.000
millones; de esta forma los
investigadores podian eva-
luar el impacto de la canti-
dad en los pacientes.

El trabajo se incluye en la
linea de investigacién que
tiene abierta el hospital cor-
dobés desde hace cinco afios
sobre pie diabético de alto
riesgo y los pacientes que se
han incluido -con edades
comprendidas entre los 18 y
los 80 afios- son revisados
hasta en ocho ocasiones en
el laboratorio vascular del
centro.

Financiacién

Ademas, el estudio, que
cuenta con una cofinancia-
cién de 431.000 euros por
parte del Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e
Igualdad, se enmarca en la
Iniciativa Andaluza en Tera-
pias Avanzadas y colaboran
en su desarrollo profesiona-
les de la Fundaci6n Progreso
y Salud y del Centro Anda-
luz de Biologia Molecular y
Medicina Regenerativa (Ca-
bimer).

Los profesionales del Rei-
na Soffa se encuentra entre
los primeros en estudiar las
células madre en el dmbito
de la cardiologia hace siete
afios y han desarrollado ya
numerosos trabajos con
buenos resultados en infarto
agudo de miocardio, cardio-
patia isquémica crénica y
miocardiopatia dilatada.



