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PARA NINOS CON PERDIDA AUDITIVA NEUROSENSORIAL ADQUIRIDA
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FASE 1

OBJETIVO:

Evaluar la seguridad, eficacia y logistica de realizar
infusiones autologas de Sangre del Cordon Umbilical
(SCU) en pacientes pediatricos con Pérdida Auditiva
Neurosensorial (PANS) adquirida.

pacienTes: 11 ninos

Entre los

6 meses

* PANS moderada a grave

(40-90 decibeles) ?)))
¢ PANS adquirida

(no por mutaciones genéticas)

* Menos de 18 meses con pérdida
auditiva al momento de la infusion

¢ Con SCU almacenada preventivamente
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VALORACION

Seguimiento durante 1 afio (1,6 y 12 meses)

Seguridad:

* Funcion pulmonar: Presion arterial del oxigeno
(Pa02) y radiografias de pecho

* Funcion renal: Creatinina sérica y nitrogeno
ureico en sangre

¢ Funcion neuroldgica: Examinacion neuroldgica

* Funcion hematoldgica: Biometria hematica
y conteos plaquetarios

* Funcion hepatica: Transaminasas hepaticas

RESULTADOS:

* No observaron cambios 0 niveles anormales en la
funcién hematoldgica, pulmonar, renal, hepatica y
neuroldgica. Tampoco se reportaron eventos adversos
0 complicaciones.

e Las mejorias clinicas se observaron tnicamente en los
pacientes que recibieron mas de 15 x10° células totales
nucleadas por kg de peso

e 5 pacientes mostraron reducciones significativas

Funciones y lenguaje:

* Respuesta auditiva del tallo cerebral (ABR)

e Evaluaciones de emisiones otoacusticas (OEA)
e Audiograma y Timpanometria

e Evaluacion del lenguaje para nivel preescolar

Imagen:

 Resonancia Magnética con Imagenes por
Tensores de Difusion (RM-DTI) de alta resolucion

e 4 de estos 5 pacientes mostraron también mejoria
en la latencia del nervio coclear

¢ 3 de los 5 pacientes con umbrales ABR reducidos
mostraron un aumento en la anisotropia fraccional
en la corteza auditiva primaria, lo que pudiera
indicar un aumento en la mielinizacion e integridad
de las conexiones auditivas

e Los audiogramas se correlacionaron con las

en el umbral ABR que se mantuvieron durante los
12 meses de seguimiento

mejorias observadas en los umbrales ABR

Dosis
celular / kg

Respuesta:
ABR / latencia

Edad en la que

Paciente # recibio la SCU

8x10°
8x10°
20 x 106
21 x10°
15x 108
30 x 108
20 x 108
28 x 108
28 x 106
20 x 108
10x 10°

5 afos 7 meses

1 afio 1 mes

6 afios 11 meses

9 meses

2 afnos 8 meses

1 afo 9 meses

6 meses

1 afo 10 meses

1
2
3
4
5
6
7
8
9

3 afios 7 meses

1 afio 2 meses

10 meses

Las infusiones autdlogas de

células de la SCU son seguras en

nifios con PANS adquirida y pueden
generar una reduccion en el umbral

ABR y mejoria en la latencia del nervio
coclear que estan relacionadas a un
aumento en la anisotropia fraccional
observada en la corteza auditiva primaria.

Tabla de dosis y respuesta ABR y latencia.
+ para cambios mayores a 5dB o 0.5 milisegundos
(Imagen modificada de Baumgartner, et al. 2018)
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