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Background: Intracoronary delivery of autologous bone marrow mo-
nonuclear cells is an interesting therapeutic promise for patients with heart 
failure of different etiologies. Aim: To evaluate the long-term safety and 
efficacy of this therapy in patients with dilated cardiomyopathy of different 
etiologies under optimal medical treatment. Patients and Methods: Pros-
pective, open-label, controlled clinical trial. Of 23 consecutive patients, 12 
were assigned to autologous bone marrow mononuclear cell intracoronary 
transplantation, receiving a mean dose of 8.19 ± 4.43 x 106 CD34+ cells. 
Mortality, cardiovascular readmissions and cancer incidence rate, changes 
in functional capacity, quality of life questionnaires and echocardiographic 
measures from baseline, were assessed at long-term follow-up (37.7 ± 
9.7 months) in patients receiving or not the cells. Results: No significant 
differences were observed in mortality, cardiovascular readmissions or 
cancer incidence rate amongst groups. An improvement in functional class 
and quality of life questionnaires in the transplanted group was observed 
(p  <  0.01). The treated group showed a non-significant increase in left 
ventricular ejection fraction at long-term follow-up (from 26.75 ± 4.85% 
to 34.90 ± 8.57%, p = 0.059 compared to baseline). There were no changes 
in left ventricular volumes. We observed no improvement of these variables 
in the control group. Conclusions: Intracoronary transplantation of auto-
logous bone marrow mononuclear cells is feasible and safe in patients with 
dilated cardiomyopathy of diverse etiologies. This therapy was associated to 
persistent improvements in functional class and quality of life. There was 
also a non-significant long-term improvement of left ventricular function.
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En base a los datos de los estudios clínicos 
disponibles, el potencial terapéutico de la 
terapia celular cardiovascular en pacientes 

con insuficiencia cardiaca crónica, tanto de etio-
logía isquémica como no isquémica, pareciera 
ser promisorio. Los ensayos clínicos en fase I y 
II concuerdan en señalar que la administración 
intracoronaria o intramiocárdica de células madre 
de diversos orígenes, en pacientes con insuficiencia 
cardiaca es segura1-7. Respecto a la eficacia de esta 
terapia, se han descrito beneficios significativos so-
bre la capacidad funcional, la calidad de vida y un 
aumento de la fracción de eyección del ventrículo 
izquierdo (FEVI)1-7. Pese a sugerir un beneficio 
importante dentro del primer año, es limitado el 
número de ensayos con seguimiento prolongado, 
en pacientes sometidos a terapia celular4-6.

En concordancia a lo descrito por otros au-
tores, reportamos en una publicación previa que 
el trasplante intracoronario de células mononu-
cleares de médula ósea (CMMO) es un procedi-
miento seguro en pacientes con cardiopatía en 
fase dilatada de diversa etiología8. En términos 
de eficacia, señalamos un beneficio de esta terapia 
sobre la función ventricular izquierda y la capaci-
dad funcional de los pacientes tratados versus los 
controles, luego de 6 y 12 meses de seguimiento8.

El objetivo del presente estudio fue evaluar la 
seguridad y la eficacia del trasplante intracoronario 
de CMMO en pacientes con cardiopatía en fase 
dilatada de diversa etiología, en un nuevo corte 
de seguimiento a largo plazo.

Pacientes y Método

Población de estudio
Los participantes fueron referidos al servicio 

de Cardiología de Clínica Santa María desde el 
mismo centro y de dos hospitales públicos, entre 
2008 y 2011.

Los criterios de inclusión fueron: a) Insufi-
ciencia cardiaca crónica estable en condiciones 
óptimas de tratamiento, según guías clínicas 
nacionales9; b) FEVI ≤ 40%; c) Edad entre 18 y 
75 años; d) Arterias coronarias permeables en 
pacientes con cardiopatía isquémica crónica y 
ausencia de lesiones significativas en pacientes con 
cardiopatía de etiología no isquémica.

Los criterios de exclusión fueron: a) Insufi-
ciencia cardiaca descompensada; b) Taquicardia 

ventricular; c) Lesión coronaria significativa no 
resuelta; d) Síndrome coronario agudo durante el 
último año; e) Fibrilación auricular permanente 
sin control de frecuencia; f) Enfermedad renal 
crónica; g) Infección activa; h) Evidencia de pato-
logía neoplasia o hematológica; i) Dependencia de 
alcohol o drogas en los últimos 12 meses.

Diseño
Ensayo clínico controlado en fase I-II en 23 

pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en 
fase dilatada, con disfunción sistólica. El diseño 
del estudio, incluyendo el seguimiento realizado 
durante el primer año, esta resumido en la Figura 1 
y está descrito en detalle en nuestro reporte pre-
vio8. Brevemente, los pacientes fueron asignados 
por orden de ingreso a grupo tratado o control, 
no realizándose selección por patología de base. Se 
calculó el tamaño de la muestra considerando un 
error alfa de 5%, potencia de 90%, estimando una 
media de FEVI en el grupo trasplantado de 36% y 
en el grupo control de 28%, desviación estándar 
de 4,5%, necesitándose 7 pacientes por grupo.

Los pacientes del grupo trasplantado fueron 
sometidos al protocolo de obtención de CMMO 
y luego a trasplante intracoronario mediante ca-
téter balón, siguiendo los protocolos previamente 
descritos8, recibiendo una dosis media de 1,94 x108 
± 0,53 x 108 CMMO autólogas, para una media 
de 8,19 ± 4,43 x 106 células CD34+. Los pacientes 
del grupo control no fueron intervenidos, decisión 
respaldada por los Comités de Ética. Todos los 
pacientes continuaron su tratamiento farmaco-
lógico óptimo siguiendo las guías nacionales de 
tratamiento de insuficiencia cardiaca9. El diseño 
experimental fue aprobado por los Comités de 
Ética de la Clínica Santa María y del Servicio Me-
tropolitano de Salud Oriente. Todos los pacientes 
firmaron el consentimiento informado para par-
ticipar en el estudio.

Como criterio de valoración de seguridad a 
largo plazo se evaluó la incidencia de eventos clí-
nicos mayores ocurridos desde el primer día hasta 
el final de seguimiento, incluyendo: mortalidad 
general y cardiovascular, hospitalizaciones por 
patología cardiovascular (insuficiencia cardiaca 
descompensada, síndrome coronario agudo, 
síncope o accidente cerebrovascular), implante 
de desfibrilador automático, resincronizador o 
marcapasos, aparición de neoplasias. El principal 
criterio de valoración de eficacia fue la FEVI, sien-
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do criterios secundarios la capacidad funcional, se-
gún clasificación de la New York Heart Association 
(NYHA), los resultados de las encuestas de calidad 
de vida (descritas más abajo), y los volúmenes 
ventriculares evaluados por ecocardiografía. 

Ecocardiografía 
Las ecocardiografías transtorácicas fueron rea-

lizadas por dos cardiólogos, ciegos al tratamiento 
recibido por los pacientes, en un ecocardiógrafo 
Vivid 7 Dimension (General Electric, EEUU). La 
FEVI fue medida por Simpson modificado y se 
calcularon los volúmenes ventriculares izquierdos 
(telediastólico y telesistólico) en visión apical de 
dos y cuatro cámaras. Las mediciones de cavidades 
y el estudio de la función diastólica se realizaron 
de acuerdo a las guías de la Sociedad Americana 
de Ecocardiografía10.

Encuestas de calidad de vida
Los pacientes completaron traducciones 

lingüísticamente validadas de las encuestas Min-
nesota Living with Heart Failure Questionnaire 
(MLHFQ) y Kansas City Cardiomyopathy Ques-
tionnaire (KCCQ). El MLHFQ es un cuestionario 
auto-administrado de 21 ítems que busca medir 
el impacto de la insuficiencia cardiaca crónica 
sobre la vida del paciente, valorando aspectos 
físicos, socioeconómicos y psicológicos11. Las 
puntuaciones oscilan entre 0 y 105, donde una 
puntuación más alta indica peor calidad de vida11. 
El KCCQ es un cuestionario auto-administrado 
de 23 ítems que aborda dominios específicos de 
salud relacionados con la insuficiencia cardiaca, 
incluyendo: limitación física, sintomatología, ca-
lidad de vida, interferencia social, autoeficacia12. 
Los primeros cuatro se combinan permitiendo un 

Figura 1. Diseño del ensayo clínico.

Trasplante intracoronario de células mononucleares medulares en cardiópatas - J. Bartolucci et al

Rev Med Chile 2015; 143: 415-423

Pacientes con insuficiencia cardiaca en fase dilatada (n = 23) 

Grupo control (n = 11)Grupo tratado (n = 12)

Obtención y trasplante 
intracoronario de CMMO

Control a 1 mes 
Evaluación clínica – ECG

Análisis estadístico a 12 meses

Evaluación de situación basal
Evaluación Funcional NYHA – Encuestas de Calidad de Vida

Laboratorio – Ecocardiograma – RM Cardiaca – ECG – Holter de ritmo

Seguimiento a 3 – 6 – 12 meses
Evaluación Funcional NYHA– Encuestas de Calidad de Vida 

Laboratorio – Ecocardiograma – RM Cardiaca – ECG – Holter de ritmo 

Seguimiento a largo plazo (37,7 ± 9,7 Meses)
Evaluación Funcional NYHA – Encuestas de Calidad de Vida 

Ecocardiograma – Análisis estadístico
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resumen clínico. Las puntuaciones varían entre 
0 y 100 para cada dominio, donde puntuaciones 
más altas indican una menor carga sintomática y 
mejor calidad de vida12. 

Análisis estadístico
Las variables continuas y categóricas se expre-

saron como promedio ± desviación estándar o 
valor absoluto respectivamente. Se evaluó la nor-
malidad de variables continuas mediante prueba 
de Shapiro-Wilk y consecuentemente fueron 
comparadas mediante prueba t de Student o 
Mann-Whitney. Las variables categóricas fueron 
comparadas usando test de c2. Para comparación 
de las evaluaciones ecocardiográficas, capacidad 
funcional y encuestas de calidad de vida, post 
tratamiento versus situación basal se empleó la 
prueba de Wilcoxon. Se consideró significativo 
un valor p < 0,05. Los análisis fueron realizados 
con el software IBM SPSS Statistics 19.

Resultados

Características basales
Las características basales de los pacientes 

se resumen en la Tabla 1, siendo discutidas en 
extenso en nuestra publicación anterior8. El 
único hecho a destacar, fue la mayor incidencia 
en el grupo tratado de disfunción diastólica gra-
do III e insuficiencia mitral moderada o severa 
(p = 0,004).

Seguridad
La incidencia de eventos clínicos mayores 

durante la totalidad del seguimiento se muestra 
en la Tabla 2. La mortalidad en el seguimiento 
fue similar en ambos grupos. Durante el primer 
año, un paciente de cada grupo falleció de muerte 
súbita. El paciente control falleció a los 17 días y 
el paciente del grupo trasplantado falleció a los 2 
meses 27 días de ingresados al protocolo. En su 
evaluación inicial, ambos tenían arritmias ventri-
culares complejas en el Holter, bloqueo completo 
de rama izquierda con asincrónica septal y FEVI 
de 20%. En el largo plazo, falleció un paciente de 
cada grupo producto de muerte súbita. El pacien-
te del grupo control falleció a los 26 meses y 12 
días de seguimiento, mientras el paciente tratado 
lo hizo a los 23 meses y 12 días de ingresado al 
protocolo. Ambos eran portadores de cardiopatía 

isquémica crónica, hemibloqueo izquierdo ante-
rior y disfunción sistólica moderada al ingreso. 
El paciente tratado presentó un alza de 7 puntos 
de la FEVI a los 12 meses de seguimiento. Los 
síndromes coronarios agudos registrados corres-
pondieron a cuadros de angina inestable. Ningún 
paciente presentó accidentes cerebrovasculares 
ni neoplasias. Los desfibriladores automáticos 
implantables fueron instalados bajo indicación 
de prevención primaria. Un paciente del grupo 
control se auto-excluyó del seguimiento a largo 
plazo, por traslado a una región distante del área 
metropolitana.

Función ventricular
En la Tabla 3 se expone la evolución de pa-

rámetros ecocardiográficos medidos. El grupo 
de pacientes tratados con CMMO autólogas no 
presentó un aumento significativo de la FEVI en el 
seguimiento a largo plazo respecto a basal (+8,15 ± 
9,84, p = 0,059). No constatamos modificaciones 
significativas en los volúmenes ventriculares. En el 
grupo control no observamos cambios significati-
vos en ninguna de estas variable ecocardiográficas.

Capacidad funcional
En la Tabla 4 se muestra la evolución en la 

capacidad funcional según NYHA de ambos gru-
pos. En comparación al grupo control, el grupo 
tratado con CMMO presentó una peor capacidad 
funcional basal (p < 0,05). Los pacientes del grupo 
tratado presentaron una mejoría de la capacidad 
funcional durante el seguimiento a largo plazo (p 
< 0,01). En el grupo control, no constatamos una 
mejoría significativa de la capacidad funcional 
durante el seguimiento (p > 0,05).

Calidad de vida
Los resultados de las encuestas de calidad de 

vida se muestran en la Tabla 4. El grupo tratado 
presentó basalmente una mayor limitación física y 
social, así como un peor resumen clínico al ingreso 
según KCCQ (p < 0,05). Hubo una mejoría en 
la calidad de vida evaluada por ambas encuestas 
(p < 0,01). Sólo el subdominio de autoeficacia de 
la encuesta KCCQ no resultó significativo. En el 
grupo control, se constató una mejoría del sub-
dominio de calidad de vida del KCCQ (p < 0,02), 
no demostrándose una mejoría sobre otros sub-
dominios del KCCQ ni de la calidad de vida según 
MLHFQ (p > 0,05).
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Tabla 1. Características basales de las poblaciones de estudio

Variable Controles (n = 11) Tratados (n = 12) p

Edad (años) 57 ± 11 58 ± 14 ns

Hombres 9  (81,8%) 8  (66,7%) ns

IMC 28,6 ± 4,8 28,2 ± 4,9 ns

Hipertensión arterial 4  (36,3%) 4  (33,3%) ns

Dislipidemia 3  (27,3%) 1    (8,3%) ns

Diabetes mellitus 1    (9,1%) 2  (16,7%) ns

Tabaquismo 4  (36,3%) 3  (25,0%) ns

Alcohol 1    (9,1%) 2  (16,7%) ns

Cocaína* 1    (9,1%) 1    (8,3%) ns

Quimioterapia† 0    (0,0%) 1    (8,3%) ns

Aspirina 7  (63,6%) 3  (25,0%) ns

Clopidogrel 2  (18,2%) 1    (8,3%) ns

Acenocumarol 7  (63,6%) 8  (66,7%) ns

IECA/ARA II 9  (81,8%) 9  (75,0%) ns

Beta bloqueador 8  (72,7%) 10  (83,3%) ns

Diuréticos 10  (90,9%) 11  (91,6%) ns

Digoxina 3  (27,3%) 3  (25,0%) ns

Vasodilatadores 0    (0,0%) 3  (25,0%) ns

Estatinas 4  (36,3%) 4  (33,3%) ns

Amiodarona 1    (9,1%) 1    (8,3%) ns

Miocardiopatía dilatada idiopática 5  (45,4%) 8  (66,7%) ns

Cardiopatía isquémica 4  (36,3%) 2  (16,7%) ns

Cardiopatía hipertensiva 2  (18,2%) 2  (16,7%) ns

Insuficiencia mitral moderada o severa 2  (18,2%) 8  (66,7%) 0,004

Disfunción diastólica grado 3 2  (18,2%) 8  (66,7%) 0,004

Bloqueo completo de rama izquierda 2  (18,2%) 3  (25,0%) ns

Bloqueo completo de rama derecha 2  (18,2%) 6  (50,0%) ns

Hemibloqueo izquierdo anterior 4  (36,3%) 6  (50,0%) ns

Fibrilación auricular 2  (18,2%) 1    (8,3%) ns

Desfibrilador automático implantable 1    (9,1%) 0    (0,0%) ns

*Consumo inveterado, suspendido ≥ 3 años antes del ingreso al protocolo; †Realizada en 1999 por leucemia linfoblástica, 
logrando remisión de la enfermedad, sin necesidad de otros tratamientos; IECA: inhibidor de enzima convertidora de angio-
tensina; ARA II: antagonista del receptor de angiotensina II, ns: no significativo.

Trasplante intracoronario de células mononucleares medulares en cardiópatas - J. Bartolucci et al

Rev Med Chile 2015; 143: 415-423



420

artículos de investigación

Tabla 2. Eventos mayores durante el seguimiento a largo plazo

Evento Controles (n = 11) Tratados (n = 12) p

Muerte cardiovascular 2  (18,2%) 2  (16,7%) ns

Muerte no cardiovascular 0    (0,0%) 0    (0,0%) ns

Hospitalizaciones por ECV 5  (45,5%) 2  (16,7%) ns

	I nsuficiencia cardiaca descompensada 2  (18,2%) 2  (16,7%) ns

	S índrome coronario agudo 2  (18,2%) 0    (0,0%) ns

	S íncope 1    (9,1%) 0    (0,0%) ns

	A ccidente cerebrovascular 0    (0,0%) 0    (0,0%) ns

Implante de dispositivos intracardiacos 2  (18,2%) 0    (0,0%) ns

ECV: Enfermedades cardiovasculares; *Abandono después del primer año de seguimiento por traslado a una región distante 
del Área Metropolitana, ns: no significativo.

Tabla 3. Parámetros Ecocardiográficos: situación basal y seguimiento a largo plazo

Controles Tratados
Basal 

(n = 11)
Largo plazo 

(n = 8)
p Basal 

(n = 12)
Largo plazo 

(n = 10)
p

FEVI 30,3 ± 6,3 33,4 ± 5,9 ns 26,8 ± 4,9 34,9 ± 8,6 ns

VFS 141 ± 24 146 ± 61 ns 194 ± 74 150 ± 75 ns

VFD 207 ± 33 217 ± 76 ns 251 ± 95 202 ± 75 ns

FEVI: Fracción de Eyección de Ventrículo Izquierdo; VFS: Volumen telesistólico; VFD: Volumen telediastólico. ns: no significativo.

Tabla 4. Capacidad funcional y resultados de encuestas de calidad de vida:  
situación basal y seguimiento a largo plazo

Controles Tratados
Basal

(n = 10)
Largo plazo

(n = 8)
Basal

(n = 11)
Largo plazo

(n = 10)

NYHA 2,13 ± 0,50 1,88 ± 0,83 2,63 ± 0,57* 1,65 ± 0,58‡

MLHFQ 54,0 ± 23,6 40,0 ± 22,8 65,6 ± 26,4 32,4 ± 26,0‡

KCCQ

LF 62,5 ± 35,1 73,8 ± 20,5 32,7 ± 24,8* 75,7 ± 29,1‡

ST 49,0 ± 28,6 73,3 ± 21,2 31,1 ± 25,4 74,9 ± 26,1‡

CV 44,8 ± 27,7 61,3 ± 21,5‡ 21,2 ± 25,6 65,9 ± 29,4‡

IS 68,8 ± 27,3 73,4 ± 21,9 32,5 ± 33,5* 69,3 ± 30,3‡

AE 55,0 ± 18,8 75,2 ± 16,4 64,0 ± 33,3 82,7 ± 18,7

EF 55,3 ± 26,1 73,4 ± 19,0 32,5 ± 25,1 75,5 ± 27,3‡

RC 55,8 ± 23,9 72,0 ± 19,4 30,4 ± 25,3* 72,9 ± 26,7‡

NYHA: Capacidad funcional según clasificación de la New York Heart Association; MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure 
Questionnaire; KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; LF: Limitación física, ST: Síntomas; CV: Calidad de vida; 
IS: Interferencia social; AE: Autoeficacia; EF: Estado Funcional; RC: Resumen Clínico; *p < 0,05 comparado al grupo control; 
‡p < 0,01 comparado a situación basal.
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Discusión

Seguridad de la terapia celular
Ninguno de los pacientes sometidos a trasplan-

te intracoronario de CMMO autólogas presentó 
complicaciones derivadas de este procedimiento 
a largo plazo, concordando con lo reportado pre-
viamente por otros grupos13-17. No se encontraron 
diferencias en la mortalidad o incidencia de otros 
eventos clínicos mayores entre ambos grupos en 
el seguimiento a largo plazo. La mayoría de las 
revisiones sistemáticas y estudios de meta-análisis 
han sugerido que la terapia celular no se asocia 
a un mayor riesgo de mortalidad, infarto agudo 
al miocardio, hospitalizaciones por patología 
cardiovascular, ni complicaciones relacionadas 
al procedimiento de trasplante, en pacientes con 
cardiopatía isquémica crónica o miocardiopatía 
dilatada no isquémica15,16. La terapia celular tam-
poco ha sido asociada anteriormente a una mayor 
incidencia de neoplasias18.

Ensayos clínicos randomizados con seguimien-
tos a 5 años, tanto en pacientes con cardiopatía 
isquémica crónica como miocardiopatía dilatada 
idiopática, han descrito una disminución de la 
mortalidad cardiovascular en pacientes sometidos 
a terapia celular intracoronaria versus pacientes 
control (p < 0,01)5,6. El último meta-análisis de 
terapia celular en pacientes con cardiopatía is-
quémica crónica también sugiere una reducción 
significativa de la mortalidad y la tasa de rehospi-
talización por insuficiencia cardiaca en pacientes 
tratados con CMMO en el largo plazo (≥ 12 meses 
de seguimiento; p < 0,05)17. Similar a nuestros re-
sultados, el reporte final del ABCD, ensayo clínico 
realizado en pacientes con miocardiopatía dilatada 
idiopática, no describe diferencias en la sobrevida 
entre pacientes tratados y controles luego de 36 
meses de seguimiento4. El beneficio en la sobre-
vida atribuido a la terapia celular en cardiópatas 
deberá ser confirmado por ensayos clínicos en fase 
III, actualmente en desarrollo (Clinicaltrials.gov 
NCT01693042, NCT02032004).

Eficacia de la terapia celular
No constatamos un beneficio persistente sobre 

la FEVI en pacientes tratados en el largo plazo. 
Tres ensayos clínicos, con una mayor cantidad de 
participantes que nuestro estudio, describieron 
previamente un aumento persistente de la FEVI 
en pacientes con cardiopatía isquémica crónica y 

miocardiopatía dilatada idiopática en seguimien-
tos a 36 y 60 meses4-6. En consideración a estos es-
tudios, planteamos que nuestros resultados pudie-
sen estar condicionados por el pequeño número de 
pacientes, así como también por el fallecimiento 
por muerte súbita de uno del grupo tratado, quien 
presentó una respuesta favorable a la terapia ce-
lular durante el primer año, experimentando un 
alza de 7% de la FEVI. En nuestro reporte anterior, 
describimos un aumento significativo de la FEVI a 
los 6 y 12 meses de seguimiento8. Existen algunas 
experiencias compatibles con nuestros resultados, 
en ensayos clínicos realizados en población con 
infarto agudo al miocardio tratados con CMMO, 
donde se señalaron beneficios en la FEVI limitados 
al primer año de seguimiento19,20. La FEVI como 
criterio de valoración de eficacia en protocolos de 
terapia celular ha sido parcialmente cuestionada, 
porque es dependiente de múltiples factores, 
incluyendo la precarga, la postcarga, la contrac-
tilidad miocárdica y la activación neurohumoral, 
entre otras21. Variables como la disminución del 
tamaño del infarto, dimensiones ventriculares o 
la mejoría de la función miocárdica regional, que 
pueden tener escaso impacto sobre la FEVI, han 
sido propuestas como mejores marcadores de 
eficacia de esta terapia21.

En nuestro estudio no se encontraron cam-
bios significativos de los volúmenes ventriculares 
izquierdos, aunque si una tendencia a su dismi-
nución. La evidencia actual propone que el po-
tencial impacto de la terapia con CMMO sobre el 
remodelado ventricular patológico es dependiente 
del proceso etiopatogénico de cada cardiopatía. 
Ensayos clínicos de terapia celular en pacientes con 
infarto agudo al miocardio o cardiopatía isquémi-
ca crónica han descrito reducciones sustanciales de 
los volúmenes ventriculares en sus seguimientos a 
largo plazo13-15. En contraste, el mayor estudio de 
terapia celular en pacientes con miocardiopatía 
dilatada idiopática, realizado por Vrtovec y cols., 
no demostró cambios significativos en de los volú-
menes ventriculares en sus seguimientos a 12 y 60 
meses6. Nuestros resultados parecen consistentes 
con lo descrito por Vrtovec y cols., considerando 
la mayor prevalencia de miocardiopatía dilatada 
idiopática en nuestros participantes.

Nuestros hallazgos indican una mejoría de la 
capacidad funcional y la calidad de vida, evaluada 
mediante encuestas validadas, en el grupo tratado, 
durante la totalidad del seguimiento. Esto coincide 
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con los resultados del estudio ABCD, donde se 
describe una mejoría sustancial de la capacidad 
funcional por NYHA, así como el estado funcional 
y resumen clínico del KCCQ4. Otros estudios, en 
pacientes con cardiopatía isquémica crónica y 
miocardiopatía dilatada idiopática, han señalado 
beneficios modestos sobre la capacidad funcional y 
la calidad de vida evaluada mediante MLHFQ15,22.

Limitaciones
La principal limitación de nuestro estudio fue 

la falta de aleatorización, sin embargo, ambos 
grupos fueron semejantes. Una segunda limitación 
concierne al uso de ecocardiografía sobre la reso-
nancia magnética cardiaca, siendo esta última ac-
tualmente considerada como método de elección 
para evaluar el remodelado ventricular en proto-
colos de terapia celular. Lamentablemente, ésta 
no puso ser realizada en todos nuestros pacientes 
por contraindicaciones para su uso, incluyendo 
presencia de dispositivos intracardiacos y claustro-
fobia. Finalmente, nuestro estudio presentó una 
muestra heterogénea de pacientes con cardiopatías 
de diferente etiología en fase dilatada. A pesar de 
este inconveniente, consideramos de gran valor 
la muestra seleccionada, pues es representativa de 
los pacientes que consultan habitualmente en los 
Servicios de Cardiología en nuestro medio.

Conclusiones

Este es el primer ensayo clínico latinoame-
ricano que reporta resultados de terapia celular 
intracoronaria en pacientes con insuficiencia car-
diaca, en un seguimiento a largo plazo. Nuestros 
resultados permiten concluir, en concordancia a lo 
descrito previamente, que el trasplante intracoro-
nario con CMMO autólogas es un procedimiento 
seguro en pacientes con insuficiencia cardiaca. 
Adicionalmente, documentamos una mejoría 
persistente de la capacidad funcional y la calidad 
de vida de los pacientes tratados, en el largo plazo. 
Sin embargo, este hallazgo no se correlacionó con 
un aumento significativo de la FEVI en el grupo 
tratado, en el seguimiento a 37,7 ± 9,7 meses. 
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