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Hoy vamos a revisar… 2

- Ensayo clínico. N: 4745

- Rama tratamiento y rama placebo (1:1)

- Aleatorizados.

- Doble ciego.



Preguntas de eliminación

Cabello, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a entender un Ensayo Clínico. En: CASPe. Guías CASPe de Lectura Crítica de la Literatura 
Médica. Alicante: CASPe; 2005. Cuaderno I. p.5-8. 
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¿Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?  (I)

» La población:                                                                   Prev. Sec.
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Criterios de exclusión: se establecen para evitar los factores de confusión del 
endpoint primario (ICC con FEVI deprimida, ictus en los 3 meses previous, 
intervención coronaria en los 3 años previos…) y de los efectos adversos 
esperados de la colchicina (discrasias sanguíneas, diarrea crónica, elevación de 
CPK).  



¿Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?  (II) 5

La intervención: introducción de 0.5 mg de colchicina oral diario.

Los resultados: end-point primario de eficacia compuesto
» Muerte de causa cardiovascular
» Parada cardíaca reanimada
» Infarto de miocardio
» Ictus
» Hospitalización urgente por angina inestable que precisa de revascularización coronaria
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Sin embargo, los efectos adversos no forman parte de ningún endpoint primario o 
secundario establecido a pesar de que la seguridad forma parte del título del 
estudio



¿Fue aleatoria la asignación de los pacientes a los tratamientos? 7



¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los 
pacientes que entraron en él? (I) 

» ¿Se analizaron los pacientes en 
el grupo al que fueron 
aleatoriamente asignados? 

Sí, gracias a que hubo poco efecto de entrecruzamiento 
entre grupos.
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¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los 
pacientes que entraron en él? (II) 9

» ¿El seguimiento fue completo? ¿Se interrumpió 
precozmente el estudio?



¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los 
pacientes que entraron en él? (III) 10
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De los 33 meses de reclutamiento (diciembre 2015 a agosto de 
2018) en 

13
de ellos se reclutaron pacientes en los cuales no se aseguró el 

período mínimo de 24 meses que se había protocolizado. 
Teóricamente, debió finalizar el seguimiento en agosto de 
2018.



Preguntas de detalle 11



¿Fueron similares los grupos al inicio del ensayo?
¿Al margen de la intervención los grupos fueron tratados de igual modo? 12



¿ Cuáles fueron los resultados? (I) 13

7.1% de incidencia

5.5%



¿ Cuáles fueron los resultados? (II) 14



¿Pueden ayudarnos estos resultados? (I) 15

Pacientes eliminados por criterios de exclusión:

1. ICC con FEVI deprimida

2. IRC severa

3. Alteraciones hematológicas crónicas (anemia)

¿Preguntas?



¿Pueden ayudarnos estos resultados? (II) 16

Los efectos adversos no han formado parte de 
ningún endpoint primario o secundario establecido, 
aunque sí se han realizado estudios estadísticos, 
algunos con significación estadística.

No se ha valorado la mortalidad por todas las causas.



17¿Pueden ayudarnos estos resultados? (II)

Sí, porque la colchicina es un fármaco potencialmente efectivo y de fácil acceso con un perfil de 
seguridad a largo plazo desconocido. Aunque los efectos gastrointestinales suelan ser reversibles y con 
recuperación en días o semanas tras la retirada o la bajada de dosis1 , ha habido casos letales 
relacionados con su administración 2,  por lo que se necesitan estudios para encontrar el equilibrio de 
riesgo-beneficio.

1. Leung YY , Yao Hui LL , Kraus VB. Colchicine—update on mechanisms of action and therapeutic uses . Semin Arthritis Rheum 2015 ;45 :341 –
50 

2. Mullins M , Cannarozzi AA , Bailey  TC , Ranganathan P. Unrecognized fatalities related to colchicine in hospitalized Patients . Clin
Toxicol 2011 ;49 :648 –52.



CONCLUSIONES

» A pesar del título, atendiendo a su diseño es un estudio mucho más orientado a la eficacia que a 
la seguridad, ya que no analiza ningún efecto adverso en sus endpoints primarios ni scundarios

» La colchicina es un fármaco prometedor como prevención secundaria de los MACE tras infarto 
de miocardio, pero el endpoint compuesto diseñado en este estudio muestra resultados 
heterogéneos e incongruentes con respecto a los ítems que lo componen, por lo que se requiere 
más estudios para delimitar su efecto real.

» El seguimiento de menos de 2 años y su finalización precoz hace difícil extraer conclusiones sbre
su eficacia o seguridad a medio o largo plazo. 

» Por los criterios de exclusión y la mediana de la edad, es una población difícilmente aplicable a 
la población de medicina interna, pero puede tener mucha validez en consultas de cardiología y 
de riesgo cardiovascular.
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¿Preguntas?

¿Opiniones?

¿Aportaciones?
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MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCIÓN


