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OBJETIVO:

Evaluar la seguridad y eficacia de realizar infusiones intravenosas de células mesenquimales (MSC) de la gelatina de
Wharton concomitantes con rehabilitacion en pacientes con pardlisis cerebral (PC).

PACIENTES:

40 pacientes entre 2 y 12 afios con un diagnostico de paralisis cerebral.
Los pacientes fueron aleatoriamente asignados (1:1) al grupo de tratamiento con MSC o al grupo de control.

Demografia y caracteristicas de los pacientes al inicio del estudio (n = 40)

Todos (n=40) Control (n=20) MSC (n= 20) Valor P
Demografia
1.000*
Sexo, n (%)
Masculino 28 (70.0%) 14 (70.0%) 14 (70.0%)
Femenino 12 (30.0%) 6 (30.0%) 6 (30.0%)
Edad, afios, media + SEM 4.293 + 0.397 4755 + 0.644  3.830 + 0.459 0.2498
Historia de trabajo de parto prematuro, n (%) 16 (40.0%) 7 (35.0%) 9 (45.0%) 0.5194
Peso al nacer, kg, media + SEM 2.320 = 0.042 2.395 + 0.0563 2.245 + 0.062 0.0728
Historia de rehabilitacion, n (%) 11 (27.5%) 6 (30.0%) 5 (25.0%) 0.723
Hallazgos de resonancia magnética
Mal desarrollo cerebral, n (%) 23 (57.5%) 13 (65.0%) 10 (50.0%) 0.337%
Cerebromalacia, n (%) 6 (15.0%) 3 (15.0%) 3 (15.0%) 0.658¢
Isquemia focal, n (%) 1 (2.5%) 1 (5.0%) 1.000°
Agenesia del cuerpo calloso, n (%) 1(2.5%) 0 1(5.0%) 1.000°
Normal, n (%) 9 (22.5%) 4 (20.0%) 5 (25.0%) 1.000°

Abreviaturas: MSC: células madre mesenquimales derivadas del cordon umbilical humano, MRI: imagen de resonancia magnética
El valor P se calculd mediante la prueba de x?

El valor de BP se calculé mediante ANOVA unidireccional

El valor °P se calculé mediante la prueba de correccion x?

El valor de °P se calculd mediante la prueba exacta de Fisher
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TRATAMIENTO:
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VALORACION:

Se valoraron antes y después del tratamiento.

Actividades de la vida diaria (ADL).

Evaluacion Funcional Comprensiva (CFA).

Escala de funciones motoras gruesas (GMFM).

En algunos pacientes que dieron consentimiento se realizaron

RESULTADOS:

Tomografias por Emision de Positrones y tomografias
computarizadas con 18F-FDG para medir la actividad
metabdlica cerebral.

Las visitas de seguimiento se realizaron al mes, 3, 6 y 12
meses después de la ltima dosis.

No se reportaron eventos adversos graves.

En los pacientes que recibieron las MSC se reportd una mejoria
estadisticamente significativa en las actividades de la vida diaria
alos 3,6y 12 meses después del tratamiento (p<0.05), al igual
que en la CFA a los 3 y 6 meses después del tratamiento
(p<0.05).

Con la escala GMFM observaron mejoria estadisticamente

significativa en la funcion motora de los pacientes del grupo de
tratamiento a los 6 y 12 meses.

En 3 de 5 de los pacientes que fueron evaluados por 18F-FDG
PET/CT se encontrd un aumento de mas del 50% en todas las
regiones del cerebro en los valores estandar de captacion
comparado con el valor pretratamiento. No se observaron
cambios en 8 de los pacientes del grupo de control.
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Las mejoras en ADL, CFA y GMFM entre grupos. La mejora en las puntuaciones se compard entre el grupo control (n= 20) y el grupo MSC (n= 19). Las mejoras versus
la linea de base en los puntos de tiempo programados se presentan como la media + SEM y se compararon entre los grupos (*P <0.05, por ANOVA de dos vias con
medidas repetidas). ADL, actividades de la vida diaria; CFA, evaluacion integral de la funcion; GMFM, medida de la funcién motora gruesa.

CONCLUSIONES:

Los resultados de este estudio sugieren que las infusiones de mesenquimales en pacientes pediatricos con pardlisis cerebral
combinadas con rehabilitacion basica son seguras y efectivas en mejorar las funciones motoras y cognitivas. La ventana terapéutica
y dosis deben de ser debidamente evaluadas en ensayos clinicos con una mayor muestra de pacientes en las que se pueda también

evaluar la actividad metabdlica cerebral.
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