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INTRODUCCIÓN 

La OSTEOARTROSIS (OSTEOARTRITIS, AR-
TRITIS DEGENERATIVA, ENFERMEDAD AR-
TICULAR DEGENERATIVA) es un trastorno 
muy común, progresivo y no inflamatorio de las 
articulaciones móviles, especialmente aquellas 
que soportan peso (1) a excepción de los tobillos, 
que siendo los que soportan todo el peso del 
cuerpo en la posición erecta, por alguna razón 
desconocida resultan afectadas muy rara vez(2). La 
OSTEOARTROSIS es más frecuente después de la 
etapa de la vida adulta y aparenta ser parte inhe-
rente al proceso de envejecimiento(l). Patológica-
mente se puede hallar deterioro del cartílago 
articular con neoformación ósea en zonas subcon-
drales y en los bordes de las superficies articu-
lares (1) (osteocondrofitos). Desde el punto de 
vista bioquímico se ha confirmado que el cartílago 
de la articulación osteoartrótica es deficiente en 
proteoglicanos con respecto a la concentración de 
estos en el cartílago articular normal, relacionándo-
se esta alteración en forma proporcional mente di-
recta a la severidad de la enfermedad. Este fenó-
meno es interesante porque dichos polisacáridos 
conforman el 50o/o del peso seco de la matriz del 
cartílago normal, contribuyendo el colágeno con el 
50o/o restante. La concentración de este último no 
se encuentra afectada aunque sí parece presentar 
variaciones cualitativas (3,4,5). Las manifestaciones 
clínicas de la Osteoartrosis pueden resumirse como 
dolor, rigidez por inactividad, aumento de volu-
men, deformidad y pérdida de la función de la (s) 
articulación(es) afectada (s) (2). 
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CECO 791 es un producto constituido por el 
extracto de Phlebodium decumanum. Es una droga 
bien tolerada y carece de efectos tóxicos tanto en 
el ser humano a las dosis empleadas, como en el 
animal experimental según hemos podido encontrar 
en estudios de toxicología pre-clínica aguda y a lar-
go plazo de acuerdo alo recomendado por un grupo 
de científicos de la OMS (6). Con respecto a la 
toxicidad aguda, la DL50 es de 3900 mg/Kg para 
ratones C3H y de 2,800 mg/Kg para ratas WISTAR 
usando la droga por vía intraperitoneal en dosis 
única, según el método de Litchfield y Wilcoxon 
(7) (datos no publicados). 

Algunos de nuestros pacientes que se encontraban 
recibiendo esta droga para problemas no reumáti-
cos pero que simultáneamente padecían de Osteo-
artrosis, referían espontáneamente sentir alivio de 
sus artralgias y mejoría en la movilidad de las 
articulaciones afectadas. En vista de ello decidimos 
realizar un estudio exploratorio preliminar con el 
objetivo expreso de evaluar el posible valor tera-
péutico de esta droga en dicha enfermedad. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Selección de los Sujetos. Los siguientes criterios 
fueron utilizados en la selección de los pacientes: 

1) Edad comprendida entre los 40 y los 70 años. 
2)Diagnósitco de Osteoartrosis comprobado radio-

lógicamente, con exclusión de otros problemas 
reumáticos mediante clínica, rayos X y exáme-
nes de laboratorio. 

3) Ausencia de trastornos asociados patogenética- 
mente con Osteoartrosis Secundaria (2). 

4) Ausencia de embarazo. 
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5) Ausencia de padecimientos graves como Insufi 
ciencia Renal y Hepática. 

6) Ausencia    de    padecimientos    que    producen 
malabsorción intestinal. 

7) No tener necesidad de tomar medicamentos que 
se   unen   en   gran proporción  a las  proteínas 
plasmáticas. 

8) No tener necesidad de emplear simultáneamente 
con CECO 791 agentes analgésicos antirreumáti- 
cos   anti-inflamatorios,   y  suspenderlos  por lo 
menos una semana antes de iniciar la medica 
ción. 

9) No   se   incluye  pacientes  con  manifestaciones 
mínimas o tan severas como anquilosis articular. 

10 Se   incluye   solamente   pacientes   confiables 
dentro de lo razonable y que llevaran su trata 
miento sin interrupción. 

11 Aceptar voluntariamente el tratamiento median 
te consentimiento firmado después de haberles 
explicado el propósito del estudio, los posibles 
beneficios y la posibilidad de efectos secundarios 
que, aunque no hemos visto, no pueden descar 
tarse totalmente. 

Procedimiento General.  Comprobado el diagnósti-
co y evaluadas las funciones hemopoyética, hepá- 

do de los resultados. La evaluación clínica se efec-
tuó a los 15 días las 2 primeras veces y luego men-
sualmente. 

VALORACIÓN DE LA EFICACIA DE LA DRO-
GA. Los parámetros que se utilizaron para evaluar 
la eficacia fueron el Dolor Espontáneo Diurno, 
Dolor al Movimiento Activo y Dolor al movimiento 
Pasivo en la o las articulaciones más afectadas 
(aquella que más dificultades ocasiona al paciente). 
Debido a que el dolor es un fenómeno subjetivo 
difícil de medir, se evaluó según una escala ordinal 
de puntajes (8) de acuerdo a su intensidad, de la 
siguiente manera: 

1) Dolor Espontáneo Diurno: El que manifiesta el 
paciente durante el desarrollo de sus ocupacio-
nes habituales, según su respuesta al interrogarlo: 

2)Dolor al Movimiento Activo: El que manifiesta 
al movilizar por sí mismo la articulación más 
afectada, y 3) Dolor al Movimiento Pasivo: El 

 

  

 

tica y renal, se procedió a la administración del 
tratamiento. Este consistió en la toma de 1 cáp-
sula de 100 mg de CECO 791 cuatro veces al día 
(antes de las comidas y al acostarse) con opción 
a aumentarlo en 2 cápsulas cada visita dependien- 

que manifiesta cuando el examinador le moviliza 
la articulación más afectada: 
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Cada paciente recibió una hoja de registro diario 
para anotar el número de cápsulas ingeridas y su 
propia valoración del Dolor Espontáneo Diurno. 
Los datos fueron recolectados en una ficha dise-
ñada a tal efecto al inicio del tratamiento y en cada 
una de las visitas. 

Además de la eficacia terapéutica también se eva-
luó la tolerancia gastrointestinal y la presencia de 
efectos secundarios mediante el interrogatorio 
evitando preguntas sugestivas. 

El tipo de diseño experimental que se utilizó es 
del tipo abierto en el cual no hay un grupo control 
aparte sino que los parámetros en observación se 
comparan con los datos iniciales para saber si hay 
cambios. La evaluación estadística del significado 
de las diferencias encontradas se realizó mediante 
el Test Pareado de Wilcoxon con Rangos (8) que se 
utiliza para comparar dos muestras relacionadas de 
escalas ordinales de puntajes. Este involucra la in-
clusión de las diferencias en sentido positivo y 
negativo. 

RESULTADOS. 

De 250 pacientes ambulatorios que hemos trata-
do, solamente ochenta y cuatro (84) cumplieron 
todos los requisitos de Selección para ser incluidos 
en el estudio, dicho grupo comprendió 71 mujeres 
y 13 hombres, y su edad osciló entre 42 y 70 años. 
En la tabla 1 puede apreciarse su distribución por 
sexo y según las articulaciones más afectadas de 

las cuales las tres más frecuentes en orden descen-
dente fueron las Rodillas, las Interfalángicas Dis-
tales de las Manos y las de la Columna Lumbar. 

En relación al Dolor Articular Espontáneo Diurno 
(Ver Tabla 2), al primer mes de tratamiento dicho 
dolor disminuyó en 52 (61.9o/o) délos 84 pacien-
tes, no se modificó en 31 (36.9o/o) y se agravó en 
un paciente (1.19o/o). Al siguiente mes la mejoría 
aumentó a 64 pacientes (76.19o/o), la falta de va-
riaciones disminuyó a 18 (21.42o/o) y el agrava-
miento aumentó a 2 (2.38o/o). El puntaje de do-
lor promedio de los 84 pacientes disminuyó de 
2.04 al inicio, a 1.20 al primer mes y a 0.91 al se-
gundo mes de tratamiento (Ver Tabla 5). 

En cuanto al Dolor Articular al Movimiento Acti-
vo (Tabla 3), de 82 pacientes el dolor disminuyó en 
47 (57.31o/o), no varió en 29 (35.36o/o) y se agra-
vó en 6 (7.31o/o), al primer mes de tratamiento, Al 
segundo mes la mejoría se elevó a 61 (75.30o/o), la 
falta de cambios disminuyó a 14 (17.28o/o) y el 
empeoramiento no varió. El puntaje de dolor pro-
medio disminuyó de 2.07 al inicio, a 1.29 al primer 
mes y a 1.00 al segundo mes. 

El Dolor al Movimiento Pasivo (Tabla 4), en 83 
pacientes, disminuyó en 49 (59.03o/o) de ellos, se 
mantuvo igual en 28 (33.73o/o) y empeoró en 6 
(7.22o/o). Al segundo la mejoría aumentó a 60 
casos (73.17o/o), la ausencia de cambios disminu-
yó a 20 (24.39o/o) y los casos de empeoramiento 
disminuyeron a 2 (2.43o/o). El promedio disminu- 
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TABLA 1. 

Articulación (es) más afectada (s) en 84 Pacientes con Osteoartrosis, 71 Mujeres y 13 Hombres, com-
prendidos entre los 40 y los 70 Años de Edad, que recibieron Tratamiento con CECO 791 por Vía 
Oral. 

 

TABLA 2 

Evolución del Dolor Articular Espontáneo Diurno en 84 Pacientes Osteoartróticos al ler. y 2o. Mes de 
Tratamiento con CECO 791. 
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TABLA 3 

Evolución del Dolor Articular al Movimiento Activo en 82 Pacientes Osteoartróticos al ler. y 2o. Mes de 
Tratamiento con CECO 791. 

  

TABLA 4 

Evolución del Dolor Articular al Movimiento Pasivo en 83 Pacientes Osteoartróticos al ler. y 2o. Mes de 
Tratamiento con CECO 791. 

  

 

yó de 2.01 al inicio, a 1.25 al primer mes y a 0.90 
al segundo mes. 

Los cambios observados en los 3 tipos de dolor eva-
luados son estadísticamente significativos (p<0.01) 
ya al primer mes y más al segundo mes (Ver Tabla 

al compararlos con el estado inicial de acuerdo 
Test de Rangos Pareados de Wilcoxon (8). A 

medida aumenta el valor de "z", independiente-
mente del signo, más significativa será la diferencia 
estadísticamente (8). 

En lo que refiere a la dosis, todos los pacientes ini-
ciaron el tratamiento con cuatro cápsulas por día; 
sin embargo durante el primer mes hubo necesidad 
de aumentar 2 cápsulas diarias a 4 pacientes. Durante 
el segundo mes se aumentó la dosis a 6 cápsulas 
diarias en 18 pacientes más y a 8 en otro. En estos 
casos los aumentos de dosis fueron motivados por 
ausencia de respuesta o por empeoramiento. Por 
otra parte no hubo quejas de parte de los pacientes 
en cuanto a efectos indeseables atribuibles al 
tratamiento, como tampoco hubo manifestaciones 
de intolerancia gastrointestinal. 

f 
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DISCUSIÓN Y CONCLUSIONES. 

En cuanto a la actividad terapéutica del producto 
CECO 791, esta droga puede tener valor en el ma-
nejo médico de la Osteoartrosis ya que un grupo de 
84 pacientes que la tomaron durante 2 meses a la 
dosis de 400-600 mg diarios por vía oral, manifes-
taron una disminución progresiva de su dolor arti-
cular en el 59o/o de los casos al primer mes y en el 
74o/o de los casos a los dos meses de tratamiento. 
Al incremento progresivo de la mejoría en el nú-
mero de casos se une una disminución progresiva 
en la  intensidad del dolor como es evidenciado 

por la variación en el puntaje promedio del dolor 
articular. Por otra parte a su favor el hecho de que 
ninguno de los pacientes manifestó reacciones ad-
versas o intolerancia gastrointestinal, cualidad di-
fícil de encontrar en los agentes farmacológicos 
antirreumáticos conocidos hasta la fecha. 

Aunque los resultados encontrados son halagado-
res, quedan todavía por hacer las investigaciones 
clínicas sobre la eficacia terapéutica (estudios 
controlados) y sobre los mecanismos de acción 
de este producto en los trastornos reumáticos y 
degenerativos. 

TABLA 5 

Resultado de la Evaluación Abierta de la Actividad Terapéutica de CECO 791 en el Dolor Articular Es-
pontáneo Diurno, al Movimiento Activo y al Movimiento Pasivo al Inicio, al Primer Mes y Segundo 
Mes de Tratamiento en 84 Casos de Osteoartrosis. Test de Wilcoxon Pareado con Rangos (Resumen). 
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