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SPECIALIST ORTHOPAEDIC SURGEON

PATIENT INFORMATION

Implantacion de tenocitos
autdlogos (ITA)

Esta pagina se tradujo automaticamente y todavia no la ha revisado un médico. La version en inglés es la version oficial.

cQué es?

El implante de tenocitos autdlogos — habitualmente abreviado como ATI, y comercializado en Australia bajo el
nombre comercial OrthoATI — consiste en la inyeccién de células tendinosas propias en un tendén que no ha

sanado.

“Autélogo” significa que las células provienen de usted mismo. Los “tenocitos” son las células que se encuentran
dentro del tendén y producen el colageno que le confiere su resistencia. La idea detras de este tratamiento es
que un problema tendinoso crénico en realidad no es una inflamacidn, sino una zona del tendén donde el
proceso de reparacion se ha estancado y las células encargadas de reconstruirlo han muerto. El ATI busca

repoblar esa zona con células tendinosas sanas extraidas de otra parte del cuerpo.
El tratamiento requiere dos visitas, con varias semanas de intervalo.

 Primero, una biopsia. Bajo anestesia local, una aguja extrae una muestra muy pequeiia de tenddn,
generalmente del tendén rotuliano situado justo debajo de la rétula. También se realiza un analisis de

sangre, ya que el laboratorio debe detectar hepatitis y VIH antes de poder cultivar sus células.

+ Luego, el laboratorio cultiva las células. Su muestra se envia a un centro autorizado de cultivo celular,
donde se separan las células tendinosas y se multiplican durante unas tres a cinco semanas, hasta alcanzar

varios millones de ellas.

« Finalmente, la inyeccidn. Sus propias células se devuelven en un pequeiio volumen de liquido; un médico
las inyecta directamente en la zona daiiada del tendén, guidndose mediante ecografia. Este procedimiento

se realiza bajo anestesia local. No se requiere cirugia ni incisién alguna.

Posteriormente, los estudios publicados indican que los pacientes deben permanecer en reposo durante dos
dias, limitarse a actividades domésticas o de oficina ligeras durante cuatro semanas, y realizar estiramientos
sencillos cuatro veces al dia. No se emple6 un programa formal de fortalecimiento fisioterapéutico, y las

restricciones laborales y deportivas se levantaron a las cuatro semanas.
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Este tratamiento se ha utilizado para el codo de tenista, problemas tendinosos del manguito rotador (hombro),
problemas tendinosos de los gltiteos (cadera) y problemas del tendén de Aquiles. Casi toda la investigacién

publicada se centra en el codo de tenista.

¢Funciona?

Esta es la parte que merece una respuesta detallada, no breve, porque lo que se afirma sobre la ATT y lo que

realmente se ha demostrado no son lo mismo.

Lo publicado hasta ahora resulta realmente alentador, pero se trata de estudios pequeifios y sin grupo de
control. Una revisién independiente publicada en 2025 analizd la literatura mundial y encontré cinco
estudios que incluian un total de 50 pacientes: tres series de casos pequefias y dos informes de un solo
paciente, todos realizados en Australia. En el principal estudio sobre codo de tenista, 16 personas con codo de
tenista grave y de larga duracidn, a quienes ya no les habia servido ningun otro tratamiento, lograron reducir el
dolor maximo en un 86 % y mejorar su puntuacién funcional del brazo en un 91 % durante 12 meses; ademas, la
apariencia del tenddn en las resonancias magnéticas también mejord. Cuando se volvié a examinar al mismo

grupo, con un promedio de 4,5 afios después, esos beneficios seguian presentes.

Pero ninguno de esos estudios cont6 con un grupo de comparacion. Nadie recibié una inyeccién placebo ni
se dejo sin tratamiento para comparar. Esto es mas importante de lo que parece, por dos razones. El dolor
tendinoso responde fuertemente a las expectativas del paciente respecto al tratamiento: en un estudio sobre
codo de tenista que compard cirugia real con cirugia simulada, sin que ni el paciente ni el evaluador supieran
cual era cudl, no se observé ventaja alguna para la operacién real. Ademas, el codo de tenista mejora por si solo:
en los grupos no tratados y con placebo de los ensayos aleatorizados, alrededor del 90 % de los pacientes

mejora en el transcurso de un afio [12].

El ensayo mas citado a favor de la ATI nunca se ha publicado. En noviembre de 2023, la empresa fabricante
de OrthoATI comunicé a la bolsa los resultados de un estudio con 48 participantes que comparaba la ATI con la
cirugia para el codo de tenista grave; segin dichos resultados, la inyeccién superaba a la operacién y permitia a
los pacientes volver al trabajo aproximadamente un mes antes. Casi tres afios después, ese estudio ain no ha
aparecido en ninguna revista médica, por lo que ningtiin médico independiente ha podido verificar cémo se
realizd. Todos los participantes sabian qué tratamiento recibian; la medicién principal fue un cuestionario que
los propios pacientes rellenaron, y la empresa comercializadora del producto dirigié el estudio. Nada de esto
implica que los resultados sean erréneos; simplemente atin no han sido validados por quienes tienen la

responsabilidad de hacerlo.

Existe un ensayo que podria haber resuelto la cuestién, pero ha quedado en silencio. Un hospital de los
Paises Bajos llevé a cabo el inico estudio verdaderamente cegado sobre la ATI que se ha registrado: 90 personas
con dolor en el tenddén de Aquiles, a las que se les administraron células tendinosas o una inyeccién de solucién
salina; ni los pacientes ni los médicos evaluadores sabian a qué grupo pertenecian. El estudio finalizé en 2014,

pero sus resultados nunca se han publicado, en ninguna parte, en los doce afios transcurridos desde entonces.

En resumen, de forma honesta: es segura, plausible, muestra resultados positivos de manera consistente

en estudios sin control, pero aiin no esta comprobada. La propia conclusion de la revisién de 2025 fue que
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la ATT podria ser una opcién razonable como segunda linea de tratamiento para problemas tendinosos
persistentes, pero que es imprescindible contar con un grupo de comparacién para afirmar que realmente

funciona.

¢Cuadles son los riesgos?

El historial de seguridad constituye el aspecto mas sélido de las evidencias, y resulta tranquilizador en la medida

de lo posible.

+ En el codo o tendon tratado, las series publicadas no reportan infecciones, roturas tendinosas, hemorragia

dentro del tenddn, lesiones nerviosas ni formacién dsea no deseada.

+ En la rodilla donde se realiza la biopsia, la molestia ha sido leve y de corta duracién. En el estudio
principal sobre el codo de tenista, el dolor promedio en la rodilla fue inferior a 2 de 10 cuatro horas después
de la biopsia, y desaparecié a las cuatro semanas, sin problemas duraderos. En el estudio de la cadera, 3 de

12 personas presentaron molestia leve en el sitio de la biopsia, que se alivié con un gel antiinflamatorio.

« La decepcion mas frecuente no es una complicacion, sino la falta de respuesta al tratamiento. En el
estudio principal sobre el codo de tenista, una persona no mostré mejoria a los tres meses; tras volver a

lesionarse el codo al levantar peso en el trabajo, terminé sometiéndose a cirugia.

Dos matices importantes que deben considerarse. Primero, al haber solo 50 pacientes en toda la literatura
publicada, una complicacién poco frecuente atin no habria aparecido; un historial impecable en 50 personas no
descarta la posibilidad de que ocurra un problema en 1 de cada 100 casos. Segundo, dos de los cinco estudios
publicados no buscaron formalmente efectos secundarios, por lo que “no se reportaron” no equivale

exactamente a “no ocurrieron”.

Existe también un riesgo de indole no médica. Se trata de un producto no aprobado; el tratamiento se paga de
forma privada, y la biopsia compromete al paciente con el proceso antes de saber si sus células creceran

adecuadamente o si la inyeccién le sera de ayuda.

¢Es adecuado para usted?

El tratamiento ATI no constituye un primer paso terapéutico; nadie sensato lo recomendaria como tal. Solo se
ha estudiado en pacientes cuyo problema tendinoso llevaba al menos seis meses presente y que ya habian
probado los tratamientos habituales sin éxito. En los estudios sobre el codo de tenista, esto implicaba el uso de

férulas, fisioterapia y al menos una inyeccién de cortisona.

Vale la pena comprender cual es su situacién legal en Australia, pues eso influye en la decisién a tomar.
OrthoAT]I no esta registrado en el Registro Australiano de Productos Terapéuticos. Se suministra
mediante el “Esquema de Acceso Especial” de la Administracién de Productos Terapéuticos, via que permite a
un médico obtener un producto no aprobado para un paciente concreto. Se trata de un procedimiento legitimo
y habitual; sin embargo, conlleva dos consecuencias: el médico asume la responsabilidad personal de la decisién

y debe informarle de que el producto no estd aprobado; ademas, no es un tratamiento financiado por Medicare,
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por lo que el coste del procesamiento celular corre por su cuenta. Solicite esta informacién por escrito antes de

realizarse la biopsia, no después.
Podria merecer la pena considerarlo si se cumplen todas las siguientes condiciones:

« Su problema tendinoso lleva mas de seis meses presente y realmente le impide realizar sus actividades

cotidianas.

» Ha completado adecuadamente un programa de carga y fortalecimiento bajo la supervisién de un

fisioterapeuta —no se trata de un simple intento—, y este no ha surtido efecto.

« El diagnéstico ha sido confirmado mediante ecografia o resonancia magnética, por lo que esta claro que el

dolor proviene del tendén.

« Acepta que esta optando por un tratamiento aun no comprobado y prefiere hacerlo antes que someterse a

una operacion o seguir esperando sin resultados.

Probablemente no sea la opcién adecuada si sus sintomas son recientes, si atin no ha completado un programa
de rehabilitacién adecuado, si existe otra causa del dolor (por ejemplo, un nervio comprimido), o si le resulta

incémodo escuchar que “atin no sabemos si este tratamiento funciona”

El Dr. Kieran Hirpara le explicard todas las alternativas antes de considerar este tratamiento: continuar con un
programa estructurado de carga, el uso de férulas, inyecciones adicionales como cortisona o PRP, y, cuando
proceda, una intervencién quirurgica. Asimismo, le informara con total transparencia de que ninguno de los

tratamientos para el codo de tenista refractario, incluida la cirugia, cuenta con una base cientifica sélida.

Conclusidon

ATT es una inyeccién bien tolerada que contiene células tendinosas propias del paciente, cultivadas en
laboratorio; cuenta con un historial de seguridad impecable y muestra una mejoria constante y duradera en el

reducido nimero de personas estudiadas.

No obstante, por el momento es un producto no aprobado, respaldado inicamente por cinco estudios
publicados y 50 pacientes, ninguno de ellos en un grupo de control. El ensayo que se utiliza para promocionarlo
nunca se ha publicado; el Unico ensayo ciego que podria haberlo evaluado adecuadamente tampoco ha sido
reportado. Teniendo en cuenta que la mayoria de los pacientes se recuperan por si solos en el transcurso de un
afio, e incluso la cirugfa no supera los resultados obtenidos con una operacién placebo, esto no basta para

afirmar que el tratamiento funciona.

Si estds considerando someterte a este tratamiento, la pregunta relevante no es “;parece prometedora la
evidencia cientifica?” —pues asi es—. La pregunta clave es si te sientes cémodo pagando por un tratamiento
cuyos beneficios atin no se han separado del curso natural de la enfermedad ni de la expectativa general de
recibir algin tipo de tratamiento. Para una persona bien informada, esa es una decisién razonable. Sin embargo,

nadie deberia sentirse presionado a optar por €él.
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En profundidad

Esta seccidén va mas alld de lo necesario para que usted tome una decisién terapéutica. La implantacién autéloga
de tenocitos merece ser leida con detenimiento, pues constituye un ejemplo claro de un problema que afecta a
toda la ortopedia regenerativa: un tratamiento puede ser bioldgicamente 1égico, producir mejorias constantes y
ser totalmente seguro; sin embargo, no se ha demostrado que funcione. La razén casi nunca radica en la

biologia, sino en el disefio de los estudios.

:POR QUE SE PENSO QUE REINTRODUCIR CELULAS TENDINOSAS SERIA UTIL?

El dolor tendinoso crénico no es tendinitis. Al examinar el tejido degenerado, se observa muy poca inflamacién.
En su lugar, hay colageno desorganizado, proliferacién de vasos y nervios nuevos, y una poblacién celular en
estado comprometido. En el origen del musculo extensor carpi radialis brevis, responsable del codo de tenista
crénico, se puede demostrar tanto apoptosis como muerte celular por autofagia en los propios tenocitos [1].
Los tenocitos envejecidos tienden a adoptar un fenotipo tendinético debido a la sefializacién de Rac1
dependiente de la tensién de oxigeno [2]. En este contexto, la lesién no estd inflamada, sino despoblada; por

ello, reintroducir células sanas productoras de colageno parece una estrategia razonable.

Las células empleadas en el tratamiento ATI se caracterizan previamente en lugar de simplemente recolectarse.
En el estudio sobre el codo, dichas células cultivadas se analizaron mediante citometria de flujo y PCR
cuantitativa en tiempo real; se comprobd que poseian un perfil caracteristico de células tendinosas, distinto al
de las células madre mesenquimales. Se administraron aproximadamente 2 mL de suspensién conteniendo 2-5
x 10° células/mL en un medio con 10% de suero autdlogo, mediante una aguja de calibre 18, en una o dos
aplicaciones; esta técnica no consiste en multiples inyecciones dispersas, pues el objetivo es depositar las células

sin provocar hemorragia [3].

Existe una suposicién implicita en este disefio experimental que rara vez se examina. El tendén donante es el
tendén rotuliano, mientras que el sitio objetivo es el origen de los musculos extensores de la muiieca. Las células
tendinosas no son intercambiables entre distintas zonas; en estudios in vitro se ha demostrado que las células de
tendones flexores y extensores humanos difieren notablemente en su crecimiento y en la produccién de matriz
extracelular [4]. Por tanto, la premisa de que un tenocito procedente de la rodilla se comportara igual que uno
del codo tras su inyeccién es una hipdtesis asumida en los ensayos clinicos, sin haber sido previamente
comprobada. Los propios estudios de laboratorio del fabricante indican que ni la edad ni el sitio de origen del
donante afectan el crecimiento ni la bioactividad celular; esto aborda parcialmente el problema, pero se trata de

resultados obtenidos en cultivos celulares por el mismo grupo que comercializa el producto.

RESULTADOS REALES OBSERVADOS EN 50 PACIENTES

Una revisidn sistemdtica independiente publicada en 2025, sin financiacién externa ni conflictos de interés
declarados, examind 174 registros y encontré cinco estudios aptos para inclusion que involucraron a 50
pacientes en total: tres series de casos y dos informes de casos, todos realizados en Australia entre 2013
y 2018 [5]. Esa constituye toda la evidencia clinica publicada sobre esta tecnologia, considerando todas las

zonas anatdmicas en conjunto.
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Dentro de dichos estudios, los datos relativos al codo son los mds sélidos. Dieciséis pacientes con epicondilitis
lateral crénica grave, con una duracién media de los sintomas de 29 meses y todos previamente programados
para cirugia, experimentaron una reduccién del 86 % en la escala VAS de dolor mdximo a los 12 meses, pasando
de 5,94 a un valor menor; asimismo, la puntuacién QuickDASH disminuyé un 91%, pasando de 45,88. La
puntuacién combinada de tendinopatia y rotura en resonancia magnética bajé de 4,31 a 2,88 en una escala de 2
a 6 [3]. En un seguimiento posterior, a una media de 4,51 afios, el dolor seguia siendo un 78 % menory la
puntuacién QuickDASH un 84 % menor; la fuerza de agarre continué aumentando, pasando de 19,85 kg al afio
uno a 37,38 kg, y finalmente a 46,60 kg en el tltimo seguimiento. La puntuacion en resonancia magnética se
mantuvo en 2,87, practicamente idéntica a la de 2,88 registrada al ailo uno; solo dos pacientes presentaron
puntuaciones distintas [6]. La técnica previa, que utilizaba células similares a tenocitos derivadas de piel en
lugar de células derivadas del tendén, consiguié reducir la puntuacién PRTEE de 78 a 12 en 12 pacientes a los

seis meses [7].

Dos hallazgos dentro de esa literatura merecen mayor atencién de la que suelen recibir. En primer lugar, en la
serie de casos sobre tendinopatia glitea las puntuaciones clinicas mejoraron y se mantuvieron a los 24 meses;
sin embargo, la apariencia del tendén en resonancia magnética no vario significativamente [8], por lo que
la hipétesis de reparacién estructural no parece aplicarse fuera de la zona del codo. En segundo lugar, en un
modelo animal controlado, los andamios sembrados con tenocitos mejoraron la cicatrizacién del manguito
rotador tanto en animales jévenes como en animales de edad avanzada; no obstante, no tuvieron efecto
alguno en animales adultos [9]. El hecho de que un tratamiento con beneficios preclinicos desaparezca en el
grupo de edad que realmente padece tendinopatias resulta preocupante, y este dato no aparece en ninguna

descripcién promocional de la tecnologia.

Tampoco resulta evidente que sea imprescindible utilizar tenocitos cultivados. Los fibroblastos dérmicos,
mucho mads baratos de obtener, redujeron la tasa de rerotura tras la reparacién artroscépica de roturas del
manguito rotador mayores de 2 cm, segiin un ensayo clinico aleatorizado en humanos [10]. Si el componente

activo del tratamiento es la administracién celular, quizds no sea necesario emplear células costosas.

COMO INTERPRETAR UN ENSAYO QUE NO SE PUEDE COMPRENDER

El resultado mas citado en relacién con la ATI es una comparacién aleatorizada con 48 pacientes, en la que se
compard este tratamiento con la cirugia para el codo de tenista crénico grave. Orthocell anuncié dichos
resultados en la Bolsa de Valores de Australia el 14 de noviembre de 2023 (https://announcements.asx.com.au/
asxpdf/20231114/pdf/05x9jhkpjfmzbp.pdf) y los presentd en la reunién anual de la Asociacién Australiana de
Ortopedia. Segun dichos resultados, a los 12 meses la ATI presentd una ventaja de 15,7 puntos en la escala
QuickDASH respecto a la cirugia (p = 0,0028); ademas, el tiempo necesario para volver al trabajo fue de 19
dias frente a 51 dias en el grupo quirdrgico. Sin embargo, casi tres afios después, dicho estudio no aparece
indexado en PubMed ni en Europe PMC. A continuacidn se exponen cuatro problemas especificos; ninguno de

ellos implica cuestionar la honestidad de nadie.

El disefio del ensayo evaluaba una cosa, pero los titulares afirman otra. Se trataba de un ensayo de no
inferioridad con un margen de 15 puntos en la escala QuickDASH; su objetivo era demostrar que el tratamiento
no era “significativamente peor” que la cirugia. De hecho, el ensayo habria arrojado resultados positivos incluso
si la ATT hubiera obtenido una puntuacién hasta 15 puntos inferior a la cirugia. Esos 15 puntos equivalen

aproximadamente a toda la diferencia minima clinicamente relevante en dicha escala. Por tanto, afirmar que la
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ATT es superior a la cirugia a partir de ese disefio experimental constituye una interpretacién distinta de la que

justificaba el calculo del tamafio muestral.

Todas las mediciones fueron subjetivas y no hubo cegamiento alguno. La escala QuickDASH y la escala
visual analégica (VAS) son rellenadas por los propios pacientes; ademas, todos los participantes sabian si habian
sido sometidos a cirugia o a una inyeccién de células. El codo de tenista es precisamente la patologia en la que
no se puede aceptar tal situacién: en un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, la
extirpacién quirurgica del tendén ECRB degenerado no aportd beneficios adicionales frente a una cirugia
simulada [11]. Una comparacién abierta entre el tratamiento con inyecciones y la cirugia, cuando esta ultima no
supera a un placebo, no puede demostrar actividad bioldgica alguna; inicamente indica que ambas vias
terapéuticas parecen similares en una enfermedad en la que alrededor del 90 % de los pacientes no tratados

se recuperan en el transcurso de un afio [12].

Con solo 48 pacientes, el estudio carece de solidez en un campo cientifico conocido por su fragilidad. Un
analisis de fragilidad realizado sobre ensayos aleatorizados de tratamientos no quirurgicos para la epicondilitis
lateral reveld que el simple cambio de solo tres resultados clinicos bastaria para invalidar la significancia

estadistica reportada [13].

El patrocinador gestion6 el ensayo, y el patrocinio influye de forma medible en los resultados en esta
indicacién concreta. La vinculacién con la industria se asocia a resultados mas favorables en ensayos
aleatorizados sobre el uso de plasma rico en plaquetas para la epicondilitis lateral [14]. En la literatura relativa a
células madre mesenquimales, que presenta caracteristicas similares, la tendencia a sesgar los resultados es
frecuente [15]; ademds, los restiimenes de dichos estudios reportan un porcentaje significativamente mayor de
valores p estadisticamente significativos que los textos completos de los mismos articulos [16]. En general, los
estandares de reporte en el ambito de los bioldgicos ortopédicos se cumplen de manera deficiente [17]; por ello,
la dosis de células, su viabilidad y el nimero de pasajes no suelen poder deducirse de la literatura publicada, y

desde luego no pueden obtenerse a partir de un comunicado bursatil.

EL ENSAYO QUE HABRIA RESPONDIDO LA PREGUNTA

Registrado bajo el numero NCT01343836 (https://clinicaltrials.gov/study/NCT01343836), fue un ensayo
iniciado por los investigadores del Centro Médico Erasmus; se aplicé un disefio cuadruple ciego (participantes,
proveedores de atencion, investigadores y evaluadores de resultados). Se randomizaron 90 pacientes con
tendinopatia crénica del tendén de Aquiles para recibir implantacién de tenocitos autélogos o soluciéon salina
intratendinosa, ambos tratamientos acompariados de ejercicios de carga excéntrica. El criterio de valoraciéon

primario fue la puntuacién VISA-A a las 24 semanas. El ensayo finalizé en junio de 2014.

No se han publicado resultados. El registro se actualizé por ultima vez en febrero de 2015. No existe ninguna
publicacién indexada en PubMed ni en Europe PMC; los tinicos documentos que mencionan este ensayo son

revisiones que seflalan su existencia.

Doce afios de silencio tras el inico ensayo controlado con placebo sobre esta tecnologia constituyen, en si
mismos, informacién relevante. No se trata de una prueba de que los resultados hayan sido negativos; muchos
ensayos no se publican por motivos de financiacién, falta de personal o necesidad de completar tesis, tanto

como por resultados poco favorables. No obstante, la asimetria resulta dificil de pasar por alto: el ensayo abierto
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patrocinado por la industria se anuncié pocas semanas después de finalizar, mientras que del ensayo

independiente y ciego no se ha vuelto a saber nada.

;QUE SERIA REALMENTE NECESARIO PARA RESOLVER ESTO?

Un ensayo clinico que compare ATI con una inyeccién simulada, en el que el evaluador permanezca
enmascarado, en un unico sitio tendinoso; con un criterio de valoracién primario reportado por el paciente a los
12 meses, y un criterio de valoracién secundario mediante imagenes evaluadas por un radiélogo enmascarado.
Se necesitarian aproximadamente 130 pacientes en cada grupo para detectar una diferencia real de 15 puntos
en la escala QuickDASH. El estudio deberia registrarse de forma prospectiva, cumplir con las directrices
CONSORT, y la dosis celular y su viabilidad deberian divulgarse conforme al estindar MIBO. Nada de esto
presenta dificultades técnicas; simplemente no se ha llevado a cabo en los diecisiete afios transcurridos desde el
primer ensayo piloto. Hasta que eso ocurra, la terapia celular para enfermedades tendinosas seguira siendo,
segun describen las revisiones independientes: segura en todos los sitios tendinosos estudiados hasta ahora
[18]; y, seguin la revisidn sistematica de 2025, una opcién razonable como segunda linea de tratamiento para la
tendinopatia resistente, aunque ain no se puede afirmar que sea eficaz, pues nadie ha incluido un grupo de

control [5].
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