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TITULO: 

ESTUDIO COMPARATIVO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, DE 2 MESES DE 
DURACION, DE LA EFICACIA Y TOLERANCIA DE ACECLOFENAC -VS

PIROXICAM EN EL TRATAMIENTO.DE LA GONARTROSIS. 



OBJETIVOS. 

l. VALORAR LA EFICACIA DEL ACECLOFENAC-VS- PIROXICAM EN EL 
TRATAMIENTO DE LA GONARTROSIS. 

. .·_- ··-· . ' 

2. VALORAR LÁ TOLERANCIA' Y APARic1ÓN DE EFEcTOS SECUNDARIOS CON 
ACECLOFENAC COMPARADÓCON PIROXICAM. 



ANTECEDENTES CIENTIFICOS 

La Osteoartritis, también conocida como enfermedad articular degenerativa u osteoartr?sis, 

es la artropatia mas común( 1 ). La prevalencia de osteoartritis en mano, rodilla y cade,rá es 

extraordinariame~te alta; en los Estados Unidos de Norteamérica se ha ~alcuifao;qu,e .en los· 

adultos entre 25-74 'aiios de edad se observan evidencias radlográficas'd~ ¿;(eoart~osis'en 
.~ -::.-~/ .. ·.?; .-:;·-· 

en la preválenci~ y esta es gen~ialmÍÍnte más alta en las muj~res'que 'én' los hombre~ (2). 
~-.:.,;..- - :,·~~ -;-.:;·- .:-~,\:·\'· _,.,;;~)>._t:';-:· .. ,;::-:::: 

Tomando datos de·- los '.~studi¿s ,(epidg~_ciiélglcos . 'Natiónál i Health a~d N~trition 
• " ; ';,'' :· = '.: •.\; • -~ -· 

Examination Survey 1" (3) s~ ~b~erJÓ q~~}~.~~rt~li.~~d d~tci~.~~j~t~s elÍiie s5~74 a~o~ fue 

significativamente mayor entre lis íiluj~ié~~con ÓsÚ~~artrltis. qiié't~·n'aq\l~Ú~s ~Ín p'i~blemas 

articulares degenerativos. E~ ~~t_os e'st~dib~ también se _han obtenÍdo datos sobre factores de 

riesgo, los cuales parecen cont~~Úir~1"~~::~rrollo'de ost~ia~rosis ~hro~i¡l·a.tstot f~cto~es . 
· -·---=~r~··. :~-~~; __ · .. :_:: __ .~: ~~'. > ~:.;~_ .. ;._~-<> :; __ i~~. -}-~:.-~; ,;--=;:.:<~-~ _--~;-i"• - ~--,,~--e:·- ~-/,>.' ---.= -.- -.::_=Y·.· 

son estrés mecánico y miJ~á · ( 4). OÍro~' 'factbr~s ce ';·{~sgd' ~o~oddos so'il: eda'cl, ~exo' 
' ··:,-;~.-.. :~·. •\'¡··~··_::>···:;O:'·'' ·''-,-;':·>,'·/e,' .. :',~·-· ... ·_.>•:;•(· •' . 

femenino, predisposición ge11ética,_.1Jsoexc~esivo_:articúlar,ooesiclad,d:sór~e~e~. congécitos .. 

de desarrollo art;c:I~~~ ó~~;, y ~rírerri;~da~~s i~~ª~~1:rii~;~r~~i~~cS. < : . . . -, . 
r-'· 

Los cambios ·· bi~quhrucos 'e~• 1a osteÍJár\rC:,si~'¡afecta~. ~~ri(,~'~ompóne~tes cartilaginosos 
·. _ "~~ ._. , ~ 'o! .; , _ --' ~-·--· _,,.· _·:. ~· ; '-¡.'.~:·;..º:~ ·¡~ :); :-_ ---=-, :0 -: ,_._ .,..::_-,; • _,~-•. ,~-. , ,':: _--~ _·- • e-_ .. i -.-. ·:-:. -.- -;:,- • _ _. .. , _ 1 

incluyendo• rnatriz. · pr~ieogÍi~~~~s Y, ~ÍllAgéna/Los, pr~í~ri!liic~nó~ s~il probablerrient~ I~s · 
-:· ;,- .. ·-, ,. ,.,. - ·- ·- .. ··- ;.·.,.:.·_-. -- -·,·-· .. - .. -,.-- ' . 

primeros en ser afectados, ademtÍs de ~er depletad~s prrigrési~amente de la articulación en 
.-... . '. ·' . ;., . . . 

forma directamente propor~io~al con I~ severidad de la'osteoartiosis. La disminución del 



contenido de proteoglicanos dé la matriz en asociación con el daño en la estructura de la 

.colágena, lleva a la pérdida funcional de láma'triz extrace}ular articular. La homeo~tasis de la 
-; ~- . - - \" -' ... ; ·-, ~- -~ - ,.. ' -· ' 

matriz extiacelülar e~ co~t'rolada pri~cip~Úiienté por ·céluÍas del tejido ~on.~ctivo a traves de 
->.~. '.><. >~':._.:- _:_> _- ·--. ·;.- . . ·: ._·.'· .. · :·_' .· ....... · .. : . 

la regulaci6n eh.1~ ~ínt~si~ y degra~ación> Los pr;cesÓs ci~·siritesis y··d~gradaciÓn .. ·son 
. ,.,.,_. - - ' ' . . ... ' ·,_ ;\_:/,::·" .. <! 

controlados po~~'ná.~ariédad. de.proteinas(S):' En' Já'()5téóartritis 'háy 'ráétmes m~cánicos y .•. 
- ~;':'-,_,, ·.Yt:: . : ·' : .. ~/-; ;;·~· 

vias ~nzimáticas que. estáli involucrádos en la degradación de Já matrlz'~xtracelulár (6): En 
, . fJ• ·: .. 1 ',_ ::;:;_ :/' . :.' .... :':\~;;, 

contraste con Iá ahritis reuhíai~ide, dond~ ~I ¡¿jido sÍ~ovial es probableni/:nt~ ~I t¿jido .riás 
. .: .. : ," '" ' --- ,. . '. . . ._ :.:·:. ,_.. - :., - . "· . ~-

afecta~o. El·. córidr~6ito ;e~ I~ ost~oari~osis 'par~ce serla·'..cél~I;}', ;;:;~·ar~~tada• (7~8) . 
. ·:, ~' ' ;..,:J' . ' ~ . . ! .. ,. - ' . ...- .. ,' -~· --· . '". '.'; > " 

Actualmente se h~n icl~nÍilicado fa;;:;illá~ enzimáiicas que parti~ipan en Ja fi~ÍopatolÓgia de la 
- ' - •• - ' •• ,. • • -: ·, - •• - • ' • -. • • • - - - •• • • ,;~ • • • -> '· 

osteoartritis tales ~orno méÍ~Íopr6iein~saso ~erin protc;siuifthiol ~;o1:~as~~: . 
'•." ~:·· ' (~ 

Las dos metáloprnteinasiÍs _· inv~l~crá~.as eri . lá.~egradación .• de la niátriz cartilaginosa. son 

colagenásas y estroméleslna(S~9):: La colag~dasa parece s~r-r~sponsable d~ Iá rÜptura de las 
- • . - :- ~. • -·.::~~, ·;o-·'· .-· - .-._ - . -, -, --.;-; •.' . - •. - • • :.-- - . - ' -. ' • . - .• _ ;-.. --·' ... ~' ' : 

'....---·-:--

fibras coiáge~as én el cartílago, incluso s~ ha observado un iÍicrenie~to ~n JÓs nivdes de -· . ~-'.- . . . . . :'.o?/' ·.:_ 7:. . .. . ;- ~-:~> -.. -·- .. -~. . . ' 

cofagenasa in situ en eJ cartiJago humatlo CQ~ O~teoartrÚis. Se ha encdÍ!tradÓ qlJe Jos fÚveJes. 
• -:_~'- __ ·,.~ -_':_;;,:_~,-. ·""<º.T-, ••- ·-.-~.:·- ,,- >.,,-, '. .• "•:.<, .:: •.:;='.'.: _'.~--- •. _;":;' -~~~··':_,:)~~; -~~--~ ";.-

de colagenasa correlaciona.o con la severidad .. de.fa.~steoartritis .. La.est~ÓmelesÍnase ha 

identificado e~ el cartíla~o articularhu~anoy los niv~lescorrefadonan con' Ja se,verid.ad de.· 

Ja osteoartritis. S'j 6~ ~~s~~~d6 ~ue 11 e~t~Jt~I~si·n~ :~tl~~.· r~~peios' ~~n~~~rci~ de Ja . 

proteína cent~al :d~ los proÍeoinc~hl~:·:;~~I.~;~nclo la ~~g:iÓ~ ,·~~·'. Ü~i¿~, ~~:· el ;áciclo 
,·. i; ·, ·.y~-. 

hialurónico( 10-11 ). A ira~és de e~ta mis!iia ~n2i~~ se p~odu~e la degr~ctició~ efe colágena 
:_-.·~· <':-'.' - ~--:_..,-:_.-:.:'·::'~, "t>-~:._ .. <::.:_: ·>:~?·-:('.:° .· " 

tipo IX, por Jo que se piensa que esia prnteina actúi de dos man~ras, · t~rito degradando 



macromoléculas de la matriz extracelular como activando procolagcn~sas(l 2} .. La aciivida.d 

biológica de las met~loproteinasas es confrolada por inhibidores tisulares ll~niad~s T!MJ>-1. 
. . 

y 2. En el canilago con ~nferrriedád anicul~r degenerativa h.~~ ~.11 imbalanc~ ent~efa síntesis 

de TIMP y metaloprotéinasas, habi~ndo Un déficit en lá concentración 'de inhibidÓres ( 13). 
" ' ' ·, "·. ·.-~·:· ·-~~ ·. ··).-.. ·~·e :"_ .,,>- ... : <'e- -·-~--->·---- : -~;. • :··· 

La serinprot~a;á y ihiolpioteasas; inclú;e~ ai'acti~ador de 'pla~miriÓg~~o ya la 'catepsina B. 
- ... - :.·.,_. "' ____ (···:.:.:«;._,;'.<,_"<.:···-·~-,~-·---,.;, -···~·--¡/~':,' . . /", ·',."·" .. ,,· .. 

Se ·picnsá .· que··.·ésta~'··enzirnas';:puC,den/tenei'/alSün · ~~pel; c~~º '.activador~s de 

metal o proteinasas( i.~-1 s)'. · J~~:de l~'s'(ri~bid.~i~~ ~~~;6¡i~Ósdet:ctiv~d~r. ~¡· ;1¡i~inóieno . 
es el PAI~1: ~l C:~~lse ~~~u~~tra ~uy;~i;;ninÜid~ en i~s pácie~Íes ~~11 éi~íeo~~Íi~; esie 

--~---- ,..:.:. :. ·;. - ·.- ' - ' ' ·--_ •• _::. ~ "•~-. ·, - -!.' ;:_ ·< ·-.-_ - ' -

hallazgo junio· con' ~I inc~~~erit~· d~111C:ii~ad~rdeplasD1i~óg~ri()'j;~~d~ ~x~lic~r·~~·parie ·~l 
.. :,,};.\.-~:;,<''-o-~ • -~·'{:· --'· __ :, ,_.· •• 

incremento en l~ actl~ld~d d~ l~~m~1:~1opr~t~i~~s~~ ¿ri p~~ienies ion ¡;st~oarirrisi~. . 

La catcpsina B; otra ;~~iliiá lis~~oiria1.1~éib~bl¡m~nte ju~ga; ~lgóri'l>ai>~I en !~ de~radación 
del canilago direc;~~~te ó vÍ~actiJ~~iÓ~d~~~~~ia;·~~ro~~~~sl~c 14). · ..... ··. ' 

Las citoci~as s~n m~diad~~e~ en.la d~strucción de tejido corÍ~cÍiv~: De' las citocin~~ la IL~ 1, 

TNF álfa y la IL~6 hari recibido panii:ülaratéiíció~ deb,ld~ ~I ~~~etínlí~~ ~~1of~rocc~os 
- ' ; . . ·: ,._ .,, ;: - '.:_-·_: \_ - _, '.:..·-; .,_-_:~,,,, :~:;f,~;' ·-~ '.- ,-- ;,;_:·· .- ;i::·: -. :--, ~'-' .- - ~-:: ·. ; ··'·- < ••• >, \ - - . 

inflamatorios (16-17}. La"aéción de l~ 1!,: 1 a ni~el. a.rtiéul~~ e{~ultÍf~ciorial, su~riinienclo Ja· 
. . . . ;e ·• ¿ .. :._ ... _~ : /.- ,'-:-·: - :. "· · .. _ ;:- .; ·:: .- . : ,\·' . ~ ,_. - -:, '· ·--' . '< . . ... - ' . . - • 

sintesis de colágena~ c~ract~rísticas e~ ei c~rtíl;g~ hiaii;;~: tariÍbién pr~riíuev~ la. sí~tesis de 
''.:···.·- ··,:.,;?, ·':\._ .. ---><·_;.·_:; ·-~· ·<·:~. .-. --

colágena del·. tipo ·de . la :¡,ródúcida • por~· los fibroblastos"(1s},.i;;hlbe la; ~íntesi; ·de 
.. . . . .. ;--- ----· , ,-·(·_-, __ ,. -·-,~'··'· . . .--~ ·- ·- ,,__ - ·-- •' .~-r' -- - ;o:·.:. ' • ;· -·· - . •, . 

·' . . . -.. . - - '; - - ·' . - ' . ~ 

proteoglicanos (19¡, p~oniu~vela'd~gr~d°iciólJ prot~oHtica d~ ~ac~om~lé~~la~ 'de .la matriz 
• - > - • • • - ,, • '•- ~ ''• -• • ---·- - e -- • - - ., .- ,_ • .' • - .,, :~· • 

cartilaginosa (20), El. rrie~a.niso'iii propue~to para la degnulaciÓn, de riÍac~omolclcúlis por Ja 
,_, . . ::" 

IL-1 es a travésde aumentarla ~intesis ysecreción de met~loprbteiiiasas ií,or~l.condrocito, 

particuliirmentc colagenasas y estr~melisirilt.- 6ti:o mecanismo propuesto es hl producción 

IO 



deprostaglandina E-2. la. cual promueve la inflamación, estimula la ·reabsorción ósea y 

modula la respuesra inmune (21 ). 

El TNF alfa ha de¡;,~strad~ disnÍinuir I~ producción de ~ÓlágcÚ1as ~or el cariilagÓ, también 
'"-¡ 

suprime la sintesÍs de ~gregadcis de lo~ prciiéoglicanos; y e;iirriula la producció~ de activador 
.,. ,_ ,, . " - . ~· - .... ·. - ' . -~ .. ;. ·. - - ' ' - . . . . -· 

de p1asminÓg~no!~ro~tag1~lidi~a,E-2 f1L'.61ldr~1 c~ndr~~it~ <Fi)~; 
El pa~~lde la Ii\:en ~I· ~~r~b~li~mo del ~_ori<ii;~li~,;~ e~'tá~J~ c1~;6; ~~r~ alpare6er ~sta . 

proteína es lam~diadÓráenlre Ía Ínhib·l~Úlli,cle 1~.sfnt~si~cte'!lro;~Óglic~n~~V'ia·il,-1 (22). La 
; .;:'-f'-- -'~ :; -;_ - ''>'' ''.;;'· - - '; ·- --·· _:< ~~·-::. ' 

IL-6 nO par~c.e inn~¡¡.· ~'n: 13 .. p~~d~C~ió~~d~. ~~:tal~·pr~t~}~-~sas-~: {~) ):,~~ ·. \' ·, º 

· .. :- -,; . ~. - ! '~'. 

En contraparte a las substanbiás ~~tes ni~n~ÍÓ~adas ~~·~n~~~~tr~ri'loii'a~io~~s q~~ayiidan ~ 
:•o 0 "•,,_ ,. • T ,'.'.:," '•'", '.<;;::' • <.z'::·:.,,:j:,::c '.~::-~··>·";:é{::, e_ ¡:•.".' •" . " 

crecimiento ydiferenciadón d~I b~rtilagci, ~eálizando supapel·b~~o ;~bstaii'~ia~a~abblica~. 
' .. ·,··:.. -~·,·\,::; ,,~·~\(;·~--_::,\·- ,.,;,·-~,, 

Los factores dé crecimiento mejo~ estudiados scin el. factor de 'creciffiieritci. insÚlinÓide, el 

factor de c.recimiento de tra~sf~~adó~} ~l fact~r, ~e 'creci~"i~~tJ;X~'i'6~ fi~;~b~~los, y sus 

mecanismos de' ac~ióri"~on'=~~~¡~b}~s:-fs;i~¿la~~~. Íá ~¡:~~sis~:~ 'c~Já~~:.::inhlbiend<Í 
,:. C-:, ' -· ' ; ~- :~ < 'i: .. ~ - ,.., . ' 

colagenasas, aumenta la síntesis de TIMP-¡'Y P Al ''Jihr ~elullÍ~ del 'ÍeJi~Ó conectivo y 
··::;~~:_'._. '. ·~~-';b - -_-c,_;·-,--F'c •. :. 

estimula de acti~idád'mJt<Íiié; en los coáclrociicis ele tejidÓ articÚlar (5). Í" 
~ - --= <co-- - ,;-<:. . - . . . - -- - .... ' . . . ' . - . - ,, . ' 

Los antii~tlamatorios no'este;oide~s,(AtNEsÍis~n~s~clh~ ~fupt\a~e~t~ como. tratamiento 
~- -- ". ' ----i,. ;, -- . "" 

de primera linea en enferm~clácles.reumátlcás'.irill~lllato;ias: ~d~rn1~ son ÜtilizácÍcis en el 
,:; 

tratamiento. dé· ~ondic}ones que.son 'básicame~t~ideg~n~~~;iv~s (23)'.···E:i ílolor es la 

manifestación mas frec~ente en pacientes con osteoartrosis y es la r~Ón phi la ~ué acuden al 

médico. 
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El dolor en la osteoartrosis, es disminuido por los AINES, ¡ior lo que se considera que este . .·. ·,·. ' ,_ 

dolor es producido enparte porunpro~esoinflamatorfo a nivel sinovial (24). 

Se ha visto que ~l sin~vio ~!! pacientes con osi:oart~tis avanzada, muestra hiperplasia de 
'. .. - . ,.·.. .,, ·-

células con infilÍr~ción de células morionucleares, la cual puede ser indistinguible del tejido 

sinovial de pacientes con artritis reumatoide aunque 'en el curso temprano de la osteoartritis' 

se 'ha demostrado al tejido sinovial de caracteristicas normales (21 ). Tomando en cuenta que 

efectivamente en algunos pacientes hay un proceso inflamatorio a nivel articular y que los 

AINES tienen propiedades antiinflamatorias por distintos mecanismos de acción como son 

1. Inlúbición de la ciclooxigenasa y en consecuencia la síntesis de prostaglandinas, 2. 

Algunos AINES inhiben varios pasos enzimáticos de la ,vía de la lipooxigenasa ( diclofenac, 
,.« 

indometacina), disminuyendo la producción de leucot'~enos y prostaglandinas, tanto en los 

leucocitos como en las células sinoviales, i :Interfieren con procesos intramembranosos, 
---· -~ ;r-· _; 

incluyendo la actividad de NÁriPH oxigenasa,en i~s neutrófilos y la actividad de fosfolipasa 

't:"en los macrófagcis, 4.Aetúan'en segu~clos'merisajeros intramembranales como es el caso 
_;r, 

de la proteina'G",_inhlbÍéndo_,sigi;os de actiyidadintracitCÍplasmáticaen el neutrófilo y, 

bloqueando, finabne~tel?l'iber,~ció~ de :ü~~ta~~¡~{~~~o;~ti~~: e)~a*atorlllS (25~2_6)¡ Por 

lo que estos medic~~éntCÍs p~ded~n teÓ~é:ailiente)en~r ~gtiri p~~~l~~~elí~~taffiién!6 de la 
., •'" '-.-:<.-·. ··- --- - ,-·-·-··, ·.•\:•:.- .··:,;--·- .. : .J' ._.,_ --·-· ,, ....... , ·-

,; .. _~; 
osteoartritis, ~iuique' estos meC!icamenioSiieiie erectos colat~~alés sobre' icicto a flivel 'del 

aparaío, digestivo y J~~st~s ljdifJep~i,~e~0,Íaíl1~~-fre~~e~i~~~~i~~~-P~~~erí:jir úl~~ras 
gastrointe;tinai~~ y s~s c~~pli~i~ioned~ ~si~e en,frectieríci~'la af~c¿iÓn ren~. ydespu~s la 

cutánea., Se han reportado otros .efectos colaterales que son ;nás raros, entre los qu_e_están, 

12 



discrasias sanguíneas; eritema multiforme, problemas hepáticos, neumonitis y meningitis 

aséptica (25). · 

El a~eclofena<: ó 2[(2,6:diclofenil)~mina] ácido fenilacidoxíacético es un ~ue\I~. AfNE del: 

grupo de los Ácidris acéticos el. cual h~ demo;i¡ado poseer: u~ efe~to antiínflamatorio Y· 
- ··, ·.··· ··.~:·' .. ·.': ·:;~'.·'-.; ·"·"""":·:.· ·~~:-.:"·:--·:·:;·.''.',>~·,\· "-:-_ .. ~>:.e-"-:·-:-·;·.·--_,-,~- -._._.· 

analgésico. not~.~le{~si e;~~ ~f~a~[~.'.ter~~áii~~·~.~~~c(• t~\,er~~i~.e~ •. ~studiris.(ase·l,.y• 2. 

Posteriormente se probaron estos. resultados en· estudios fase 3 .eri Europa:: Estos estudios 
• ,-::: ·;,'' "" --~-.; ¡:: '.7. i-_<: -_ <;-~·:-:-_.:::.-~i::.}-j-:~ ,_,~-

han demostrado que ei ace~lofeií~é es Un fárníii°co efÍ~áZ y bi~n toléradó .e~ el trátáffiieíito de 
-::.-.. :: . _·,, ,:t-.:.:-:~,.:~,.;.; ·J ;:_;: _·-:{t:. __ ,_. ::·.::~.< ·:.'-:f;:.¡;_-_ ;;-.-~: ,:· ,:.~'..k"': ';>~~ . : :,-_, ; __ :_·.::::: : :;_ -~_-.:._ ·.:' ... 

la gonartrosis a, lárgo .·· jJiiizo:< En 'estucfü:>s :·comparativos .cón\oírós AINES ,'. presentó 
-~ -.· . '- '· ··.:· .... ·, ' ;,_ .: , ".,;----' 

equivalencia , pero una mej~r Íoler,anCia,;así mism'o se: observó ~Ú~minüción''.d~I; dolor y. 
~- .·.- .· .. >·-'·'-•'e':,::, '·."-e·' ·",··'-•.·,!~~-;''\··,·. '" ¡· •• --- ·,-,_~0·.~-·~ ·, .. ·-1 .... ,,,_.- ,,-.• , • 

mejor· estado general en·ios.paCiel1ies afectados. con. gonartrosi~.Cosefeétos'se~undarios 
<_ • • ,. " • ' • -· ' ·- ·~ • • • r' . • - • -

fueron nllni~C>s; ~ir\~Jno el~ ~dtC>s pÜ"s(l·¡n; ~~ligr~ l~ tid'¡" de; p~~~~!'iti y cüándo se 
''/ .· '-.· ·= .. -. .<o-._-_ 

pr~sentaron, desáp~recieróríáts11spen~~r .e}f~nn~co(27, 2,s¡.29~•30; 31.). :•.••·• 

Hasta elmCl~~nto este meciÍÍ:¡m~~to ~Ólo h~sidoprobado ~~·p~ises europeos:>·· 
... ·., - --,, ' -\·:~-: ·._: ; -·: ;·: - ._: ·_ ·' 

Piroxicam es un ÁINE'de 18. fámilia de los'óxicam; éonocido~porsu'~ficacia y tólerancia en 
- -0-" - '- -- • '- ' .• - - • •,,-.-,'' - - - • : ,'¡· ·:· • •,. •- •, • • • ,' • ~ ..=¡-::- ·;:::''."O._ O- ,.- ; ' • 

el tratamien!Cl de pfocesos irÍflaniatoriC>s di~ersos, ~iendo unod~ lcis fármácos del grupo de ·.··,:· ':' :·' ;>· .... -
los AINE's de · referencia para la valo~ación de nll~vás ~ustancias con actividad 

- , '-.. - , 

antiinfla~atoºria y a~~lgé~ica. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

Sabemos que la enformedad artic~lar 'clegen~rativa es una enfermedad mundial, se ve más 
frecuente en los pacientes' adultos Y. personas de la tercera edad , estos pacientes tiene con 
más frecuencia datos de morni:mortalidád por esta enfermedad, también es una enftirmedad· 
doliente y esta es la causá de consulía más frecuente del paciente con el médico. (: ..• : . 
Dentro del tratámiento ·utilizado én' la. enfermedad,· se encuentran los· antiinflarnatorios· no 
esteroideos, siendo el prototipo el ácido acetil salicílico, este es iin medicamento ú.til, 'pero 
por sus efectos colaterales l:' su posolol¡ía poco practica para el enfermó, han .. echo que se · 
investiguen nuevos fármacos• con el m_ismo efecto, con una . menor. incidencia de·. efécfos 
colaterales y una posología más practica para el paciente .· ·.' . .. . . . . . 
En este trabajo se investigará la utilidad de un nuevo antinflamatorio ·no• esteroideo 
(aceclofenac) tomando en cuenta parámetros objetivos y subjetivos de movilidad articular, 
mejoria del dolor, indice de severidad de gonartrosis· y la tolerancia del ·fármaco.'· Se 
investigarán los efectos colaterales del fármaco. comparando éstos efectos con un. fármaco . 
conocido(piroxicam) y utilizado a nivel mundial. · · 
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HIPOTESIS 

Hipótesis nul~ : El aceclofenac es un antiinflamatorio no esteroideo, elcual no será útil ni 
tolerado, por los pacientes que lo tomarán para el tratamiento de la gonartrosis y tendrá más 
efectos colaterales, comparando estos parámetros con el piroxicam. · 

Hipótesis alterna: El aceclofenac es un antiinflamatorio no esteroideo, el cual serfútil y bien 
tolerado, 'por los pacientes que lo tomen en el traiamiento de la gonartrosis y tendrá menos 
efectos colaterales, comparando estos parámetros con el piroxicam. 
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PACIENTES Y METODOS 

Se estudiaron 21 pacientes ambulatorios de ,ambos sexos, con edades comprendidas entre 40: 

y 80 años con diagnóstico de gonartr<Ísi.s c,on afección de una o ambas rodillas . . . · -···' ..... , ... -. - ' -

Criterios de inciusión: . 

El diagnósti~6 d~,la gonart~6sis:satisfizo todos los criterios de art~osis de la Organización 
• ; ' ... ·,, ·. , •... _,._ "··_-;. ,_., __ :·.. y·---./-., __ ,, .• _: .. · .• -' .,, .• .·' ,· -

. Mundial de .1a. ~a,1;ud<()~~> ·<~~~~~ 1 >. r,o~:f~S¡~~t~~· \~~¡~~?.n l~~~b ~p1~r ~ic~.1ar 
moderado o gra~~ (es~C>ntarieo J. a Ía ·ni~v'iÍi~~iÓn)\egú~ 1r~1asili~~ciÓn de la e~calá. de 

; · :, ... ____ : _:·::--.-.. ·; ~ ~---: ¡ ;;·" -'. '. ~-~~;>_: .- ·>~~:·-~ ... ·::.:::~~·-_-;:··<_;,:;--:'.; ::~f:: ... s::¡~~~~'.:~:·'.~_:~~~;::_:-. ::j __ :·: ... ~." -:~:~-:~--<'~Y~~~'.:,.:.~-~:-:·~,'._~?.>.:-.~: __ : · · .. :~ . 
síntomas ·del · anexo n · y. una puntua~ión ·•. :ntre; 5 y }7 ( :mbos Inclusive)·.· en ;el indice·.·. de · 

graveda~ de ~a OMS (~nex{ml.{J\sÍ~!~~~.'t~~\~rn~.u,b i~~j~~-~~~f¡f6~;·¿~:~á~~r.~igual a 

2, según criterios descrlios)ri :~i~ .. ~ºIY: f ~ .• pu~i~aciÓri··~<Ji~i~~~die~t~.·~·.·¡¡ ~·~ba1ia~ál~ga 
\''' 

visual del dolor fue:> a 40 para Íá(s) ~odiÍl~(s) ~f~ctacla{ 
- .. ·-· --··· ~-·e ·,· - ·- •• •-·;.:_~~ ,:~: ~· ~--;·j-_;;_:···-;;·-,-

Criterios de ~x·~1~~i-ó"n:
0 

'· ;. J' • · . -
Mujere~ emb~a:~da~: }n '~,~~~d~· ~e1ia~ta~ci~;_o .'e!1 · e~ad fértii ~l~ lleva~ un mét~do 
anticonceptivó · ade~ua<lo'.:P~ci~~ie~ -c~ri· ~n~~~~cl~íite~ 'cie. i;ifalt~- i1~i~C:ii~f ~ cf ehfe~~edad 

' 0 ·,'. ·~ • '. ~:.::.:- .. ·~-~~:'::,V '. "·;·. ';~ <:~·~,:·)> .-~<:~;: .-- ;·_ ~.':.~,-• .. :: í>. •',', '::.~~;~;· '-: •. ;·~~,'.l ':' ;~:.:,'..,.· (<~ '• ·' ;¡'. ¡ 
0

; • ."' .:~ "• • ;:" , 

cerebral en los últimos 4 meses: Padentes con dificultad al movimieó!O en articulaciones de 

carga por· cúalquler~tr~ causa ~~:~, n; '~er~·1ª ~~~~~;:sH: ~ª:;eniesco~;i1~~ª ;aiologÍ~ . 
,_ ;. ··-:·:·;··;:.'" .::···>;":·," ·'' "' -~··:_o' e~.-;,,: '"'-.~.'.>~;-~·'"" -··· .-.·: •. 

que.· tenga. esperaiiZa. ele' vida !llenar-. de. 2 años: p~~ienie~- có~ 'alguna ele• í'a~ si~ie~tes 
<."C . -·. ".-. ·;~, ~;. ¿- .-:~;<', .,' 

enfermedácies:·· cox~rtró~¡¿·asadádá,, necrosis. avasC:ú1af de .. aiticu1~éion~1 ·. iiu~'soliorte;F;;arg~. 
. • .. ··~... ,· - ,·,.e .. - e. - : . ,, .. _ ._-. .,,. ,~:"· -- ' " . · . .- '" :. ,, ' .•. , ,." .... • 

artropatía .áso~iad~ á 1~·eiuermecÍad_ de Páget,conclio~Ílici~o~is, '~~~~~~~¡~: hem~~~onia;~~is ";: ... ·" . '''· ..... >' . ,'. ··.. . ... ,:; ·.··. ,,,,_ -- ; .,, '., ... ' . , 

gota cu~ica.. art~op~ti~, h~~?~uf ~ ~Htis. i~~.ll!~t~rialy_ ~~riti~re~~atoiile •••. ~rinti~·. 
bacteriana cte cualcíuier etiología, ellreniieciad a~icu1a; d~ charti~t,;i~;~¡t;s ~i;1~n~~u1ar, 
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condromafosis sinovial. Pacientes con nefropatia de cualquier etiología -con creatinina 

superior a 1.5 mg/dl.Pacientes con hepatopatía decualquieretiología.·Pacientes quehayan · 
... "' - ~ - '.. . ' . - . - . - - .,_ . . -- •. ; ' -,, . . -

mostrado previamente hÍpersci~sibilid~d á cu~lc¡uiera d~ los f".irm;¿'¡¡s¡siudi~dos. Pacientes ' 

diagnosticados de úlcera gástrica en el último. año y/o éoii episodios prévios de perl'oraéión .• -
. :_· --·~-·- ,; __ ,• :.:;~.-->".::'.):~- --~.:'··, --::--,:::, ,;;~,%~>< .. ·- -~~'. :<,: :·-;·.: ·, ·. 

gástrica y/o gastrecto.;,¡a. Pacie~tes q~e hayan récibidci corti~~~siéroides int;aiirt'i~ula~s en 
. ·: ,=/)" '.-::·.]·-~-:·--_:~:){-,'-_.'.:·:\>··:-,c-;.:J:.:. :<','.' :. ¡''.';:_.·-·,.·;~~.:):·_.";.·:·:: .~-f.-,·.·'.:~, ··,_, 

los últimos 2 meses. PaCientes en tratamiento con ·iu';tico~&\tl!iiit~s'~ ot;o'di~diéameÍito que 
; <"· • . • •,<''(,,, '-~:~ • ~:<•••' M • 

- ' . ~" / ... ·, -· ,, .'.~-j'" '. . ;< . :- - •· .... ' . .'i/,.• ' \'- . - . - .: . • ._-. :' ·• ''.' • -:. . . . ' -

pueda interferir con -~ª a,dministraci~n. d~; los fármaco_s ' a •.• es!udiaJ:. (ver.• mediéamentos 
:_,-,,. .· :· ··;~·: - '" 

concomitantes). ·Pacientes' o¿n ·enfeffiiedád .inflamatoria gene~alizada del '!ejido •conectivo: 
... :.:: ~t :;?;~·- .'' ,,, -- .- ; ~ ,:: \:: 

Pacientes. con. hipérténsión>'arterlal no controláil1i.'.PaciénÍes co{ insÜticiencla ¿ardíaca 
·, -~---,:-'-,:-.· "··' :::.- .: ' '··:· .>,;·::_<,·>-··-·--.. --- ,--,;,. '·· , .. ":... .. ,·.-:-.<. --~,~-

descompensada· o graJ~' III .• Ó · iv. P~ci~n;~s·4~~ /1~· ~e:;6~~~ce~-,~~ ~~~lr~cirrec~~~rite_ las 

indicaciones d~I Íñvestig~do~ ell)á ing~~¡¡¡ de 'º~ rarll1aco~ pr~~critCi~. Pacientes ~on un 
:_~,~-,; 

indice radiológic~ <I~ 1r artiéu1acióh·~recíacla illrerio~ •. a 2. E~: e1 ~aso <le '4ue. h_ubiera 
,- ·' -'---' ;.._~-- -'"-·-,·-.--,'!"'_-'-~ 

diferencia~'enti~ íi~ arti~~lacio~~s'~n ~ii~,g~n~rti6;i~ 'iinat~ral y u~~ ~hi~~laciÓn cmnpliera 

los criterios radiológicos, el paciente fue induido'. én el e.rtúdio'. l'aci~ntes qti~ est~vier~ 
. ~ -·. . ·. --, ~ - . ' - : --· •. : .. __ . ·- - ... - ' : .. '.. -·. -',,-_ .. ; .. ',. . . ; . . ': ;_,_ ._,__'..': _,_ ' .- -- ,. - . ,. . ·. 

inclÜidos ·~n otro e~sa~o;¿u'.ii~o. ii.~10· h~~a~ ~~t;~~ ~n-'1os'ió1ti~?,s'· ~es~~: ·p~~i~nt~s-co~ 
antecedentes de. trau~áíí~m~, en 1~' ;~;mi~ .árectád~·en íos. úlÚ~os :i meses:. cualquier 

,. :-:~··_ ·;; .. :: >~:· ,;<-~:~ . .-:;;-. '"t·~<;_.:_:~,·.:_ .... "~~-:>:,·:.;.¡,_:· .. _·~.)_"·:~':;·~--- :.·.,,~-·'<:-~.:'. ,-• ·,_ 
paciente que aj~Ício del inves!igadói Ja inclusión en 'este'drisayg no'sea adecuada. . "-·· -.··, ",- .- - .. :- ._·_._,. ,' ·- , -

' .. -- -~:·;:; 

:-· . ~-,. 
Criterios de Valo~ación Clínica ~ Ev~l~ació~ --•' · 

. ---. ---~,, -

La valoración de la éfic:acia' de los fármacos ·se realizó a través de la evolución· de: 

a.- Escala de síntomas (anexo II) . 

.... 
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b.- Indice de gravedad de la OMS (anexo 111). 

c.- Escala análoga del dolor 'canexo V), 

d .. Medida de la ll~xión y ektensi~ncle la rodilla afectada en grados. 

e.-· Impresión súbJeti~a.dd p1ci~rite. 

La valora:ióri d~ la tolera~ci~ de los fárÍl¡acos utilizados se realizó a través de la evolución 

de: 

a.- Exám~nessan~uíneos yJ;i~arios periódicos. 
: . " :"~ 

b.- Sangre oc~lt~ ~n hec~~ perÍódica, 

c.- Manifest~cionesdel p~ci~ni~. 

d.- Hjstoria dínicá porp~rte~~I írivcstigador. 

El investigad¿r pracÚcÓ his;~~a clínica así como _los exámenes de laboratorio que fueran 

nece~ario; par~ obt;ller dató~~~sp~cíficos par~ poder evaluar la eficacia y tolerancia en el 

paciente. "Los 
0
ditos obteniclÓs ~e transcribiero_n en las hojas de reporte de casos 

correspondient~s pa;a sti ~évisión periódica y s~posterior ar~hivo~ • 
' . '.:. e·-·- ·.' :'.-'" . - -.. - .,,, ~ - -· -- •' : C• , ••• • ' ', - , ·"> "_ .. 

El protocoló r.iiniilcológic~ fu~ eÍ ;i;i~nte: ~~rparte d~ Brl~~o1'?\.1~Y~~ Sq~ib sé obtu~o el 

fármaco súficiente iallto d~ ab~~lofe~ac coin'o d~ pii~ídca~? D~dO"'°cjue i~ ~d~irtl~tración de 
i ;<_\; ~; 1. :·.\:.' _- '.,-""·,:,,, > .. :::"_'·:·· 

piroxi~am es del.toma ~ clill y. ía'de áceclofellac d~};·sé:ZÍllcdÍpcirÓ 'j ~Óiliprilllido ·de 
' , -.·. ¿· .. '"·;:,····i': ;''~';,\{,,,-,,;>'.'.":~:-~-·:,:.::·:':ce,: .. ··· ... -~-~~~~:-:~.;·-;"';--~';'.;-··--~-

placebo en· 1as u~idad~s corres!londiénté; 'aí tiatarliiéíii~\!on· pi~oXic'~~:Los medicárnentos 
~--,, ,--~ .-••• -¡-\ _, .• -,. .• _,·;.·~· .,'._';',~;··/'!·! ~. 

en estudio.se.pr~s~nta~on'~~·fi1l;t~;~.e~l~~-q~~·se'i,~~¡~;,'el ~'o~p~~idb'~orr~~¿on~lent~·a 
las tomas. d~ la ~aña.~~ y; d~ l~ ~o~hepara su ingestá. El, ~ócligo del rá;;naco 'c~nt~nido en 

cada unidad de tratamiento ~bró en p.oder del investig~dor principal} solo pudoser revelado 
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en caso de muerte o efectos secundarios graves, según : se especifica .. en el apartado. de 

efectos seéundarios. : Se. '~ntregó · ~I paciente medicamento suficiente • para seguir 

adecuadamente ~I ti:t¡~i.~llto · ~ntre. visita y v;~ita; ErÍ . cada visita se contaron · los 

comprimidos i~geridos'.c~ll1omedida de cÚ~plimient~:~ Se)ns;;yó ~I pa~ient~ par~ que no 
. ;_~ 

dejara el medicamento iiJ á'Ic~rÍce.de los'riiños y s~ le pldiÓ é¡~~ ~o suspendiera el Írat;u;Jientó. 
L ' ·.· : . < : .. . · -L ~ • • ·~·:e','·- , ',e _ ·oo ... ; , . ·.-. "<'. • -, -.. • __ -.-•• _. ,; •• , _ •• ,_ • •• • , ·.- , •• :; .' ., • 

ingirieron con los alimerÍtÓs. > · 

Tratamiento concomita~~{•·· 
Cualquier farmai::~ .. qÚe pÜclié~á' Íntel°ferir corí'los ÍÚma~~~ u.~~do~ ~·rÍ el. ~stÜdlÓ fue excluidos 

,_,·;·. ,, 
,, ,, .-;e;, 

como fue. la aspiri~a. dortl~óé~ter~ides:·AiNE·s; a'nti~oá'!lll1ámes1 cir~Íes: fe~Íoin~ tiro;u~a. 

probenecid. liÚÓ. diÜrét;cos. antide~résivos yie~odi¡~~~i~~~~A~imis~o: d;~ie~on ex~lúiise -.. ·,- ·- .... ,. - ''· - . - . - - . .,-,'· .. 

relajantes mus~¿,a;es y á~algésicoú i.~ füesi?acl '~;'laiii;¡; llÍ~clit;~re~·;~~ p~; cualquier otra 

razón (enfermedadesinter~tur~ntes,'et.c) que;aiíar~ci~s~\iu~ante eÍ~nsa~o élinico'deberia de 
,~. -. - ·-<::: .2:~~·::.-.:· l~~~·:.~ :-··;._; __ :_;.::_;·,,-¡_~'::'- ... ; 

ser consultada con'ºe1,· iri~estig~dor :·pÍin~ipaL···. Si eI:p~c~ente}estaba tomando:. algún 

medicamento, no incluido en hllistaprevia; serécomencÍÓquemantiJ~iera la dosis inicial a lo 
,_ ," • ; •• : •• • ·" •' '. ·~C >', • • ';," • • •" O• ···::,..· C-. •• • ., ' • • 

largo. del . mismo, e~itando e~ 'º·posible cual_quier carnbi~~ p~sológiéo. /fodo; aquellos . 

participar en el estu'dio, debieron de suspender los.Ínismos durante lmes y tener esíabili~ada 

la dosis substitutiva: si ~l"~c~~ie~~i an¡es· de m Ín~lui~o. e~ . ~I .ésiudi~. La· ne¿esidad de·.· 
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administrar cualquiera de los íarmaccis citados durante el ensayo, implicaba la exclusión 

automática del paciente a efectos de valoración estadística de los. resultados: 

Fue u~ estudio de·i mes.es de.auracióll más una s~mana previa de}avádo, En la semana de· 

tornó una Rx de ródilla pára i~ evaluación de los eríterios. de gonárirosis· y se' reallzó lústoria 

clínica. Se praética~~n ánáÍisi~ de 'sangre, orina y l;eces: ~sl~l~~~ ~e ~~~Ízaro~ ·Í¡s p~ebas . 
. -.. :<,, ._._,·~· ·:::_~:.<-·.-~;:-··-~---:;·-:_';:,,_._ ,-'.':'·::·: __ ;:>~" ':.;-:·.···:..::..-.; :<::,':.·:'.;'-~~~.:·: .. \;(;:·,,-•. ::, ·!:: :.·:,. 

de indice de gravedad dé lá OMS (aíieíioIII}i'.escala·de síntomas (anexo.11)/escala an~l~ga 

visual al do!Or;'i:á.pa~·Ída: de flexión de rodilla en grádo~:;; impresi~n su~~;¡~~ del paci~nte.' . 
;~' ,' ". - ' :, 

Los pruebas antes m~ndonádos.ser:~iizaron a. lcis:.15 '.días,!· y 2111eses. Los resultados· 
~.-.. :·"< . 

analíticos fueron anot~dos en la hoja correspondient~. Se .~notara~ l~s re~ccicÍnes adversas. 

Una vez aceptadÓ ál 'paciénte; ~e Jé e~t~egó el medicamento ¿~~r~:pondi~nte 'iras ser 
·. ~ -'. 

sorte~do. El pa~i~nte di~ s~ alltori~aCión por esérfr~. Se.ie infom;ó sobre la libenad de 
··.'-'· 

abandonarel~studi~ ~n ;~u;Íquiéf moro-ento'.< ; ; . '> 
--...~:: ·:~ ··'.="•. 

' .. 
.'·~ ''• . -· -·,.·.;:' :·>· 

Se le instruyó para que m'arílu~~f~ ú~~adtividád habitual.Asil11ismo; se le indicó que no 

ingiriera ningÍín . ~algé~ico ni cÍfrós medí¿á~~~ios·,'~el i¡tÍe .;{ ¡¡ di~~: a·inge;ta de 
"<_:,":· /'.- :, '.; '<:-·,2·~.0.·; ','/':,_- e•!- ,".~;; 

analgésicos y/o AINE p~dria ser Ín~tivo de éxciúsión del éstu~io. • ;·•·; · .. ·. ·' /'-

Después de I~ fáse Cíe lavado y la visiÍa de sorteo, ~1';~cíente' fi.Íe vi~t~~ los IS días}lmes y 
<- ... > :'-' ~--···, .. : :·;··:-· ·--.;: .. -~:-~_· i::_'~""; ,·-~>-·--~':_·.:..o.:· F' :··~: ~-·'_:;~ · .. -:: , . ·¡ .. ·.·. -.. ~ _ 

2 meses. Los exámenes .dé lábciraÍ~rló se reali~ariin pre traÍami~~to y a tiis 2 meses del 

estudio, la sangre .oculta en heces se reali~Ó en·~~da,~isita pr~g~amad~ así com~ et int'orme 
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sobre efectos secundarios y enfermedades c.oncomitantes. Las visitas fueron realizadas por et 

mi¡mo investigador, en el mismo consul,tÓrl~ y a la ~isma hora, con el fin de eVitar. un 

aumento de la variabilidad ínter observador·~ lo largo del estudio . 

. Enfermedades concomitantes efectos sei:un~a~os y su;pensí¿n d~I ;ratarni~~to: · .. 
Se consideró enfermedad concolllÍtante a ~~alqlliér p~tÓ~~gí¿)~t~iclJrr~dte ·o• anomalía 

bioquímica que no fuese debida al farma6o: .. ~egúiíJ~icii6 d~l·i?ve.~tíg~clor. ~n éste ciiso se . 

anotó en la hoja correspondiente JúintomatolÓgía y ei diag'Óó~ti~o''d~ p~es~~~ió~;·duración 
'·,"'.; ·, : ..... ,,-... ·-,,,;. ··'.~·-.-:: .>,','.", •. ~ _., .. , ?~~'"·.. . -,. . 

y tratamiento prescrito; En el casó. qu1i"ob1iglira a suspender la lnge;tá de los. f'arm~cos 
,_._ ::,v :· ·,·, 

ensayados más de una sema'na : el í>~cieníe fiie excluido del e~iud.ió: clla1q~i~r anomalía en 

los exámenes de labo~atÓrio que se déte~i;¡s'én,; ÓbÍigó a .rep'citírlo~ sin abandonai el ' 
o· .. , · ~. :- ,, · : • , .,,. J ··: '· •• '-- ·- -- •• >' '.· · ·.. -. '- ·.. ' . ''. ' --. , c.·. -~~~ •," ' - •. . . • 

tratamiento: Si el irive~tigador creyó~ qÜe 'el ~fecto fuera secundiÍfio arfáf;;¡aco y la ánom~ía 

persistiera, se suspendió el estudfo;)i la alteración desapareciera se tornó como reacción 
-o·.c;.- _.-;:- '.:,·- .::. 

adversa, i.'ós. ere~tós: adversos són dnrérfuedatÍes IJué apar~~~n o • en;peoran durante el 

paciente,· cánm, anomaUas 'congÍ!nitas y s~?re. dÓsiticacióÍI. En caso q~~,sé p~esentara un 

evento adverso serio, se llenaron las hojas de efe~to ad~erso serio independiénteriiente de su 

relación ~ausal eón ~I fárma~<J ~n e~~di~. 
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Criterios para descontinuar el medicamento: 

Fueron la presencia de eventos adversos serios, condiciones que requirieron una 

intervención terapeÚtica no autorizáda por el protocolo, cualquie; situación q~e a ~riterio del 

f investigador no fu ése lo ,;,.¡5 a~ecua;~o ·para el paciente ~e~ir e~• el estudio, de.cisión 

personal del paci~nte: embarazo o cl.eseo del misrn'~, . ,-. .. ' - . ,, .... '"" 

Laboratorio: 

. Se realizó bion;etri~ he~áti.c~.~~m~JJta;·~~lo~idadd~ ~eili~e~;~~j{,~ glCl~uh1r; glucosa, urea, 

creatinina, ácido úrl~C>. albúriilll~. t;fJ~an;i~a~as, rC>srat~s~~l~alin~. dé~hidrogenasa láctica, 

bilirrubinas, sodio, ¡l~ia~io, clo;o, ~illesterol t~t~I: trigliééridos; ~"~en general de orina y 

sangre ocul~a e~ heces. 

Análisis estadístico: 

S; utilizó. J:li.fbp'.~er~iónPC-1987 para el a~álisis estadístico de los datos. Las técnicas y 

pruebas utilizadas· i~cfuyeron: • · 

a} Estadística de~~riptiva (llledias é .intervalos de i:orillanu' del 9s%'p~r~ variables continuas 
- . ,, ..... _._, . -·-- -· - '.- .. 

y distribución de frecu~ncia~ pa~~v~riables no continuas); .•. 

b) Análisis d~ ~~d~~ ~ara obs~:.Va~f6~es r~p~tldas ;~a analizar el éan;bio en el tiempo de 

váriables de índic.ede ~eveddad de gonártrosis (ISG): é'scal~ ~nál~ga visual· (EAV), indice de 

síntomas, gr~dos ~~ ll~ón y d~ ·éxt~nsióii ~o( vÍsita ; !lrupo, y pruebas~e comparaciones 

múltiples de Newman-Keuls. 
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c) Prueba de 'T"no pareada robusta, U de Mann-Whitney, y prueba éxacta de Físher para 

comparaciones entre grupos de tratamien.to A ó B para las variablés continuas (las dos 

primeras pruebas) y categóricas (las dos .ultimas pruebas) tanto de eficacia como de 

laboratorio. 
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ANEXOI 

Criterios diagnósticos de la OMS para artrosis de rodilla: 

1.- Limitación por dolor a la movilización de la rodilla y/ó dolorimiento de la rodilla 

en posiciones e"tremas de lleKión y e"tensión .. ·. 

2.- Estrechamiento del espacio medial fémorotibi~I en biped~staciÓn. 

3.- Osteofitos y/u osteocondensación s~bcondral y/ó q~ist~s sJbcostales.' 

Para un correcto diagnóstico de gonartrosis D_EBEN cumplirsé todo_s los críieíios 

descritos. 
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ANEXO U 

Escala de signos y síntomas de la artrosis. 

- Dolor espontáneo. 
- Dolor a la movilización. 
- Dolor a la presión. 
- Crepitación. 
- Atrofia muscular. 
- Tumefacción. 

Grados de seveódad. 

O= ninguna. 
_l= leve. 
2= moderada. 
3= intenso /a. 
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ANEXOUI 

Indice de severidad para Ja gonartrosis. · 

A. Dolor: 

l. Nocturno 
O. ausente ,.··. 
l. solo al movimiento . 
2. en reposo ·· 

. 2. Duración de la rigidez riiat~tina o dolor al levantarse 
. o: ausente . •. . ·. : . 
. 1. menos de l S mi~utós 
2: t 5 minútós o más 

3. Aument~elcfolor al est~r de pie durante 30 minutos 
O. no . . . 
l. sí 

4. Al caminar 
o. ausente. . ... · ..... _ 
1. aparece solamente después de recorrer Cierta distancia 
2. desde el ini_cio y e~ aumento ' · 

'. -_--:- --~ ,':_. :- ·: -: _-,. ; . . ·' -~ 

5. Dolor omole~tia¿ ~Íevantar~e de la posición sentada 
O. rio . . 

· 1. sí';. 

B. Distancia mfucima en march~ 
. '.:_._ - .-.,_,_ ',:'.... > 

o = MAs de i Km:, sin,limitación. 
1 =Más de 1 Km., perólimitaíla'. •. . 
2 = 1 Kffi: ( aproximadamente unos 15 minutos). 
3 =De 500 a 900 m. (8 a 15 minuti>s). 
4 =.De300a5oo,m: 
5 =De 100 a300 m. 
6 =Menos de 100 m. 
Con un bástón ó muleta +. I 
Con 2 bastones ó muletas+ 2. 
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repisa 

C. Actividades Diarias 

l. Puede usted subir escaleras (O a 2). 

2. Puede usted bajar escaleras (O ~ .2). 

3. Puede usted. agacharse ó arrodHlarse p~a co!Ocar algún objeto en una 

baja (Oa 2). 

4, Puede usted ándar en un suelo irregular (O a 2). 

O= Fácilmente 

!=Con dificultad 

2= Me es imposible 

Se puede poner: 0.5, 1.5 y 2. 

S. Ha tenido usted dolor punzante y/ó perdida del control inesperado de la 

rodilla afectada. 

O= Nunca !=Aveces 2=Amenudo 
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ANEXO IV 

Indice Radiológico de la Gonartrosis. 

Grado O= Normal. 

Grado 1 = Disminución de espacios articulares 

Grado 2 = 1 · + Esclerosis del hueso subcoridral 

Grado 3 = 2 + Osteofitos · 

Grado 4 = 3 + Q~i~te~~seos subcondrales 
.· 

Sobre RX de rodillas Antero-posteriores y laterales . 
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ANEXO V 

Escala Análoga Visual: 

Esta es la linea horizontal con la que ·intentamos 'medir la· intensidad ael ··dolor de· 1a 

gonartrosis. El extrerít~ izquierdo signltica ~ue110 ti~rÍe nirigun ti~o de dolor omi>lestia y el 

. extremo derecho significa qu~ ~l dolo~ es i~~oJo'rtable.<Í ~áXim'~ d~ior tcile:~~o. ,Marque 

con una linea / el punto de la Ji~~ª que,. a su jÜicio, podría expr~sar iliéj~r su sensación de' 

dolor, cerca ó lejos de los ~xtremos, segÍmÍa inténsidad del dolor qu~ ~anitiesté. · 

Sin dolor Máximo dolor 
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ESULTADOS 

El nümero total de sujetos estudiados fue de 21 pacientes.' Una paciente fue excluida en la 

segunda visita del estudio, por · encontrnse con dátos: de tr~mbocitosis importante, 

posteriormente fue diagnosti_cada como sí11dro1.1:1e IJ!ielop.rolife~alivo. 

Los 20 pacientes restantes se tomaro~:paia,el imális~.eii~distlco.·Del·grupo total de 

pacientes, 17 fueron mujeres y 3 ho111bres: E~ etgfú'p~:de aceclofenac (A) se evaluaron 8 

pacientes (40%) y en el grupo de piroKick (Í3) se: evaluaron 12 pacientes (60%). Estos 

grupos no tuvieron diferencia significativa al comparar los datos demográficos: edad, sexo y 

peso corporal. {tabla 1 ). 

Aceclofenac n=B p 

N.S. 

N.S. 

N.S. 
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Al momento de la evaluación basal, se identificó osteoartritis de rodilla derecha ·en 6 · 
- . '. . : __ : _-·.- ~ - ' .. :_ 

sujetos, de izquierd~ en 8 y ambas en 6 pacient~s. No ~!'istió.diferenci~ .significativa entre 

los grupos eón respect~ a la. distribución Ú las le~i~n~s (t.; 'd.;O) (fi~} J). ~I Índié~ 
radiológic~ en los grupos de estudio file: en la rodilia d~'recha: Gradó o im 1 paciente, grado 

I en 1, grado 11 en 2, grado 111 en 12 y grado IV en\2.No: sJ CleÍ~~tÓ difeién~ia · 
':;f :· .·-. ,;; 

estadísticamente significativa en la distribución por .g;iip() d~ !r~ta~e~nto ( ¡>.;, ?·51 )
0

,(Fig. 2). ·. 

En Ja rodilla izquierda, se identificaron 2 sujetos giijo I:C 2 en gr~do"n; lÍ en gradó III y 4 
e·.· " - ' ,_ ' .. • 

en grado IV. No existió diferencia significativa entre los gru~os de ;;r~i~;~t;( ~= 0.34). 

(Fig. 3) 

En cuanto al índice de severidad de la osteoartritis, se vio en todos los casos una tendencia 

a la disminución del indice en el tiempo para ambos tratamientos y en ambas rodillas. (tabla 

2).TABLA 2. 
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Sin encontrar diferencia significativa en la calificación de el índice de severidad de 

gonartrosis (ISG) en ambos grupos. 

La evaluación global, considerando cada rodilla como individuo de estudio. se analizó el 

efecto del tratamiento sobre el ISG, por visita y por grupo de tratamiento: Elj_ndice basal~del . 

grupo ':.\"fue de: 11.5, a los 15 días 10, al mes 6.4y a loi(do's meses 7.~, En el grupo 'B" 

el ín~ice basal fue de 11.7, a los 15 dí~s 8, al Oi~s ~.~ /~ lo{dds·~~;e~ 5.5;· ~~ se 
,.-. ,,,: . ,._,. --·,· . ··.·!•- ,-·- " - . -

detectaron diferencias entre· grupos. Si~·~!llbargo,' h~~d difeien~i~ en·~í ci~bi~ enti'e. Ja 

medición basal y a los 2 meses al comparar lós ~~Po'.;detf'~t~ent~ (p,,;· O.o4)(Fig. 4); 

La valoración por escala análog~ vi;llal (EAV) q~e se ~eali;Ó de~dtó una ie~de~cia a la 

disminución en ambos grupos. Considerando a cada rodilla como individuo de estudio, se 

analizó el efecto de tratamiento sobre EAV por visita y por grupo de tratamiento. (Tabla 3). 

No se encontró diferencia significativa entre ambos grupos en la EA V (Fig. 5). 

TABLAJ 
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Grados de Flexión: 

Los resultados ~n la evaluación global de los ·grados de flexión se obse~an en la tabla 4 

.Cor~o se p¡;ede ver no se detectaron diferencias significativas entre los mismos grupos ni 

entre ambos grupos (Fig. 6). 

Grados de extensión: 

TABLA4 

GRADOS DE FLEXION 

. Los valores obtenidos en ambos grupos de tratamiento se analizan en la tabla 5. Se encontró 

una diferencia estadísticamente significativa entre grupos en la evaluación inicial (P= O.O 15). 

También hubo diferencia significativa entre los grupos de tratamiento (P= O.O:Z) y un efecto 

marginal en el tiempo, a favor del grupo de pacientes tratados con Aceclofenac (Fig. 7). 
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TABLA 5 

En los exámenes de laboratorio no hubo cambios ni efectos sobre los mismos durante el 

tratamiento con ambos grupos de medicamentos. Solo i pacientes presentaron glucosuria al 

inicio del estudio y posteriormente no se detectó. Sangre en heces se detectó en 4 pacientes 

en las visitas básales y quince dias, y en 2 pacientes en la visita al mes y.dos meses, pero sin 

haber diferenci~ significativa al ajustar por grupos: .. -

Los efectos adve;s6s' e~~o~t~;roll ;n f¿;~i~ntes, 4, á~1 ~~p~ de pi;~~¡~ que 

incluyeron: cefalea, reacciones alérgicas_:'dolor abdominal.~ hlpért7n~ióll arterial: En los 2 
<~L~·/L ... ~; .: ó--_ e• e-,_· - '--. ."·'_"-,~" 

pacientes restantes solo uno presén_¡~eá~sea_a,sociadaposiblemenie,al Üso del aceclofenac y 

el otro presentó cefalea que ~6 se ~o~~id~rÓa~odiada al; ~so de aceclofenac. No hubo ..... :.·· 

efectos colaterales de Jos considerados g~~ves o fatal~s. 
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Fig 1. Distribución de rodilla afectada por grupo de tratamiento 
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Fig 2. Indice radiológico por grupo de tratamiento 
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Fig 3. Indice radiológico por grupo de tratamiento . . 
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Fig 4. Comparación del Indice de Gravedad de Gonartrosis 
por visita y por grupo de tratamiento en ambas rodillas. 
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Fig 5. Comparación de la Escala Visual Análoga para dolor 
entre grupos de tratamiento en ambas rodillas. 
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Fig 6. Comparación de grados de flexión entre grupos 
de tratamiento y por visita en ambas rodillas. 
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Fig 7. Comparación de los grados·de extensión · 
entre los grupos de tratamiento y por visita en· ambas rodiitas. 
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DISCUSJON 

Los datos obtenidos en este estudioindican que el aceclofenac tiene elicacia terapéutica en 

el tratamiento de la gonartrc;isis en_ los meses de seguimiento que duró el estudio. Por otro 

lado, al comparar la eficacia del a~eclÓfenac contra ~I piroxicam; se prese~tó una eficacia 

equivalente. ya que la_6íiica.difef~n~ia significati~a ··se, enc,cÍnt~Ó.aJ• eval~ar•. Jci;'graclos de 
.·.' . - • -- . ,~ . ' - _., .. . - . - . . .: - ... · .. ~ .•.•. ' ( ._ ' t-. - ., : 

extensióneri rorma ~1cib~'- ..\~ui ~~ d~ncie ~,-~c,~'~i~ren~~ ';;¡éistr~ ~e?!tiscr~t~~i~í~ rrieJor ª'. 
: . - . ' . - . . . ' - . . . ~ .. " ' . __ ,_ - - - -.-.. . "i~ - -· ' .· l ' -

piroxicam. 
~·:~·>>-· :'(/· -~,Y-·· .. , - ~-''.;-·:· 

El aceclofenac es u~ nJe~o ~f~n;~~~~~as ~~~i-~,~~~ ª~!iinfl~;~t();ias ~an~lgésicas. Su 

mecanismo de acción es::práctican1entesi~iiiif áLd; g¡r()sAINE'S,'al itlhibÍr la vía de Ja 
- ._,, _ _.., :':·>;':.-.:':"-:.:-.· ¿~----·-·< .:~--~ __ . :_,_:,,,_;-: - .: . •. :: 

ciclooxig~nasa y p~r leí t~íit~ 'fa; ¡;;Ó~taglándi~as, p~íi;áJldose que la acción ántiÍñflmatoria 

pudiera serdadá po~est~:~rdpi~da~~~el:~rml~éi(27). ¿~gónarirosis coñsualta i~cidencia y 
,. - , - ,--- _,·-,-... -·-·:- .· , ..•.. , .:., •. ;_ ·----' e·• .. ;'.;--·,., .• -. 

prevalenda en paises'desarroÚados y_ en merior escala en los subdesarrollado~ es-llíia causa 

de in~apacid~d~en l~s :~rs~n~sqJeia paclecen. Los result~cfos cl~scritos en el est~~iO nos 
,··~' 

indic~. qu;ci el ~~ec1.Jre~a~ dis~i~u~óimpo~aJlteme~te~l~~i.~~9cl°c~~~~~é.n,t;~~ asi como el 

índice'de severidad ·~on~ejo~i~ ~~ ~¡ índi~e d~ flexiÓn y·~xtenslón. ~ste uiti~ci füe mejor al 
· · ,- · _, - "\: _:_:,-··: · : . :,;, · .. · ... ·.:~ -'- .. -··>: _ -',7, ::. -.· , e···,_ ''. ·.'·; ~ ·. '-: ·•. ; '. :·. ·.:!:- -

compararse con el piroxicaffi; t~nie~d~ ;i~~ifi~~cia_estadisiica~•.- ·· 
-->;:;;:... __ .'?--~.'. - .·.·, '· 

Por otr~ lado, no sé prcsl:niaron re~cci~nes advers,as grave~ bon, el. a~eclofenac ni con el 

piroxicam, aunque el ; nÜrii~rd}de '\~fe~;~~> ~01~iei~J~s>fue ;~~y~jC~n los g~cie~tes. con 
--- ~- -·- _-;c•o''• 

piroxic~m q~e c~ii los de Aceéíofenac: cbn ~stos resultad~s pod~¡{¡os c~ncl~ir qu~ el 
·,_ ,·: .->/; _'· - -.::·· ~:·_,--·:_,··->·'.'.:'·.::' .• · .. ··.·_ ~:. ·. '~--'.',-- :". 

aceclofenac ~s unúl_témativa ter~péutica en ~I trata~ento de la gonartrosis; demostrando 
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que tiene una menor incidencia de efectos colaterales, teniendo una eficacia comparable al · 

piroxicam que incluso en algunoSvalores UegÓ a superar al del pirn,~i~am.· 

El análisis de los resultádos d~ .la~6ratori~ no indican que hay~ habido. algún efectÓ i:olat~ral. 

a nivel . hepático, sanguíñ~ó ó ·'~ri~a~io, com~ los queose hari rejm~~do con .el grupo 
'.: ·._: .'.:'" ~-· '· ., . ' ... - ':~-; 

heterogéneo de fármácos nám.ados. Af!llES.' , , .·• 

Si bien es cierto•qú:f~s•~~·fo~~ p¡ir\é· del trairunienlo de la gbnanrosis hay que · 
;~'.e·;_:-:<.;;\,,, 

- : .·~.-:·:;·.:::· .;-'.'·:.~ '<·;:.~-:•\ .. '._._:··:.:.<"';.··, :·.·-"-,. ,¡:· ..... ·_.:<>'.'·-~¡:,<.· ·-,·.,, ···::'.','·,. ,;;;:: 1·,·:··". ·_.,._, ·e 

recordar que~noson el tratamiento idea.l para esta patolo!iía. y·con el_"adveniríiienio.dé los 
;- .·L-'-'~ : · e·_ -.. ~· . · · -::. - "·- • j • :~> 

nuevos conociini~ni6ty g~a~ias i 1a''tecnb16gí~' c~d~ ~e~"sé ~ii~~~tin~j~r' ia··~~tru~tura y 
·::·. )"'.'- ~. -·"¡ -"~--- ·;:·~> -. :·, __ , -

función de ~las articÚtaé{ones. Proh~tdéirieni~ •. esto n~s ayÍide'. a·. c6rioc~r · m~jor ··la 
- ' . :·,:.:.- ... ·.;- -.. 1,':. ,. .. - - , ~-- .... ·' - . •, , ..• ' .,, 

fisiopatologia de la enf~rmedad y asi tener nuevas opciones terapéúticas a las ya conocidas: 

pero ml~ntras ocu~e esto, un ll1edicall1ento que ie pu;de c:nsid~rar ~~~ra '.:fecti~o y ~egur6 
es el ACECLOFENAC; 
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