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RESUMEN 

Antecedentes. La colchicina se ha propuesto como tratamiento para COVID-19 sobre la base 

de sus acciones antiinflamatorias. 

Métodos. En este ensayo aleatorizado, controlado y abierto, se compararon varios 

tratamientos posibles con la atención habitual, en pacientes hospitalizados con COVID-19. Los 

adultos elegibles, que dieron su consentimiento, fueron asignados al azar en una proporción 

de 1: 1 a atención estándar habitual sola o al tratamiento estándar más colchicina, dos veces al 

día durante 10 días, o hasta el alta (o uno de los otros brazos de tratamiento) mediante 

asignación al azar simple (no estratificada) basada en la web, con ocultación de la asignación.  

El resultado primario fue la mortalidad a los 28 días. El ensayo está registrado con ISRCTN 

(50189673) y Clinicaltrials.gov (NCT04381936). 

Hallazgos. Entre el 27 de noviembre del 2020 y el 4 de marzo del 2021, 5610 pacientes fueron 

asignados para recibir colchicina y 5730 pacientes para recibir solo la atención habitual.  

En general, 1173 (21%) pacientes asignados a colchicina y 1190 (21%) pacientes asignados al 

cuidado habitual murieron en 28 días (razón de tasas 1 · 01; intervalo de confianza [IC] del 95% 

0 · 93-1 · 10; p = 0 · 77). Se observaron resultados consistentes en todos los subgrupos de 

pacientes preespecificados.  

No hubo diferencia significativa en la duración de la hospitalización (mediana de 10 días frente 

a 10 días) o en la proporción de pacientes dados de alta del hospital con vida en 28 días (70% 

frente a 70%; tasa relación 0 · 98; 95% CI 0 · 94-1 · 03; p = 0 · 44). Entre los que no estaban 

recibiendo ventilación mecánica invasiva al inicio del estudio, no hubo diferencias significativas 

en la proporción que cumplió con el criterio de valoración combinado de ventilación mecánica 

invasiva o muerte (25% frente a 25%; cociente de riesgos 1 · 02; 95% CI 0 · 96-1 · 09; p = 0 · 47). 

Interpretación. En adultos hospitalizados con COVID-19, la colchicina no se asoció con 

reducciones en la mortalidad a 28 días, en la duración de la estancia hospitalaria o en el riesgo 

de progresar a ventilación mecánica invasiva o muerte. 
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Evidencia antes de este estudio: 

Se realizaron búsquedas en medRxiv, bioRxiv, Medline, Embase y la OMS Trials Registry 

Platform, desde el 1 de septiembre del 2019 hasta el 1 de abril del 2021, para ensayos clínicos 

evaluando el efecto del tratamiento con colchicina en pacientes hospitalizados con COVID-19, 

usando los términos de búsqueda (“SARS-CoV-2.mp” O “COVID.mp” O “COVID-19.mp” O 

“2019-nCoV.mp” O “Coronavirus.mp” O “Coronavirinae /”) Y (“colchicine.mp” O “colchicina /”) 

en cualquier idioma, utilizando filtros validados para seleccionar los ensayos. 

Se identificaron 3 ensayos aleatorios relevantes que compararon la colchicina con la atención 

habitual o placebo en pacientes hospitalizados con COVID-19 (2 con bajo riesgo de sesgo y 1 

con algunas preocupaciones debido a la información limitada sobre el proceso de asignación al 

azar y la falta de claridad sobre el cegamiento en el estudio). Cada ensayo sugirió un posible 

impacto favorable de la colchicina sobre las medidas de resultado de mejoría clínica o de la 

duración de la hospitalización. Los 3 ensayos combinados incluyeron un total de 285 pacientes 

y 7 muertes, por lo que incluso combinados, no tenían el poder estadístico adecuado para 

detectar un efecto sobre la mortalidad. 

Valor agregado de este estudio: 

El ensayo de evaluación aleatoria de la terapia COVID-19 (RECOVERY) es el primer gran ensayo 

aleatorizado para informar los resultados del efecto de la colchicina en pacientes 

hospitalizados con COVID-19. No se encontraron efectos significativos de la colchicina frente a 

la atención habitual sola en la mortalidad a 28 días, la probabilidad de alta con vida dentro de 

los 28 días, o, entre los pacientes que no estaban recibiendo ventilación mecánica invasiva en 

la asignación al azar, la probabilidad de progresando al resultado compuesto de ventilación 

mecánica invasiva o muerte. Nosotros no vimos evidencia de beneficio de la colchicina en 

ningún subgrupo de pacientes. 

Implicaciones de toda la evidencia disponible: 

El tratamiento con colchicina no es de beneficio clínico para los adultos hospitalizados con 

COVID-19 en comparación con la atención habitual actual. 

 

 

INTRODUCCIÓN 

La inflamación es una característica clave del COVID-19 grave. Niveles marcadamente elevados 

de marcadores de inflamación, como la proteína C reactiva (PCR), ferritina, interleucina-6 (IL-6) 

y otras citocinas se observan en los casos graves, y se asocian con malos resultados. 

La inflamación es particularmente prominente en el endotelio pulmonar y vascular, y se asocia 

generalmente con daño alveolar extenso y trombosis de vasos pulmonares grandes y 

pequeños. Se ha demostrado que los corticosteroides y los inhibidores de la interleucina-6 

reducen la mortalidad en los pacientes con COVID-19 grave, mientras que los inhibidores de la 

quinasa Janus (JAK) aceleran la mejora en el estado clínico.7-10 Juntos, estos resultados 

muestran que la inflamación es modificable, y que la terapia antiinflamatoria puede mejorar 

los resultados clínicos. 



Los inflamasomas son una parte clave de la respuesta inmune innata a la infección por SARS-

CoV-2. Estos sistemas de receptores citosólicos de reconocimiento de patrón, se activan en 

respuesta a la detección de patógenos en el citosol, y estimulan la liberación de citoquinas 

proinflamatorias. 

En el COVID-19, el grado de activación del inflamasoma, particularmente el inflamasoma del 

dominio 3 de pirina, similar al dominio de unión de nucleótidos (NOD) (NLRP3), se correlaciona 

con la gravedad de la enfermedad. La colchicina, un fármaco seguro, económico y fácilmente 

disponible, tiene amplia gama de efectos antiinflamatorios, incluida la inhibición del 

inflamasoma NLRP3.13 Además de su función en el tratamiento de la gota aguda y la 

pericarditis, existe evidencia emergente de que la colchicina puede inhibir la inflamación 

endovascular y proporcionar beneficios clínicos en los pacientes con enfermedad de las 

arterias coronarias.14-17 Dada la activación de NLRP3 en el COVID-19, y la presencia de 

inflamación endotelial vascular, la colchicina se ha propuesto como tratamiento para la 

enfermedad inflamatoria asociada al SARS-CoV-2. 

Sin embargo, solo 3 pequeños ensayos controlados aleatorios han evaluado los efectos de  la 

colchicina en los pacientes hospitalizados y, con un total de solo 7 muertes en estos estudios 

combinados, ninguno tenía el poder estadístico adecuado para identificar algún impacto en la 

mortalidad.18-20 Aquí presentamos los resultados de un gran ensayo controlado aleatorio de 

colchicina, en pacientes hospitalizados con COVID-19. 

 

 MÉTODOS 

 Diseño del estudio y participantes 

 El ensayo de evaluación aleatoria de la terapia COVID-19 (RECOVERY) es un ensayo de 

plataforma abierto, controlado, aleatorizado individualmente, iniciado por un investigador 

para evaluar los efectos de los posibles tratamientos en pacientes hospitalizados con COVID-

19. Los detalles del diseño del ensayo y de los resultados para otros posibles tratamientos 

(dexametasona, hidroxicloroquina, lopinavir-ritonavir, azitromicina, tocilizumab y plasma de 

convalecencia) han sido publicado anteriormente.7,9,21-24 92 El ensayo está en marcha en 177 

hospitales del Reino Unido con el apoyo de la Red de Investigación Clínica del Instituto 

Nacional de Investigación en Salud, dos hospitales en Indonesia y dos hospitales en Nepal 

(apéndice págs. 3-25). El ensayo es coordinado por el Departamento de Salud de la Población 

de Nuffield, en la Universidad de Oxford (Oxford, Reino Unido), el patrocinador del ensayo. El 

ensayo se lleva a cabo de acuerdo con los principios de la Conferencia Internacional sobre 

Armonización y las Directrices de buenas prácticas clínicas, y fue aprobado por la Agencia 

Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA) y  el Comité de 

Ética de Investigación de Cambridge East (ref: 20 / EE / 0101). El protocolo,  plan de análisis 

estadístico e información adicional están disponibles en el sitio web del estudio 

www.recoverytrial.net. 

 Los pacientes ingresados en el hospital eran elegibles para el estudio si tenían sospecha clínica 

o confirmación de laboratorio de la infección por SARS-CoV-2, y ningún historial médico que 

pudiera, en opinión del médico tratante, poner al paciente en un riesgo significativo, si tuviera 

que participar en el juicio. Los niños y las mujeres embarazadas no fueron elegibles para la 

asignación al azar a colchicina. Los pacientes con insuficiencia hepática grave, citopenia 

significativa, uso concomitante de inhibidores potentes de la glicoproteína CYP3A4 o P, o 



hipersensibilidad a la lactosa fueron excluidos (más detalles en el apéndice p. 80). Se obtuvo el 

consentimiento informado por escrito de todos los pacientes, o de un representante legal si 

los pacientes se encontraban muy mal o no podían proporcionar su consentimiento. 

 Aleatorización y enmascaramiento 

 Los datos de referencia se recopilaron mediante un formulario de informe de casos basado en 

la web que incluía los datos demográficos, el nivel de soporte respiratorio, las principales 

comorbilidades, la disponibilidad del tratamiento de estudio, para un paciente en particular y 

en el sitio del estudio donde se encuentra el paciente (apéndice pág. 32-34). Se asignó a las 

pacientes adultas no embarazadas, elegibles, y que dieron su consentimiento, en una 

proporción de 1: 1 al estándar de atención habitual o al estándar de atención habitual más 

colchicina, o uno de los otros brazos de tratamiento de RECOVERY disponibles, que utilizan 

métodos simples basados en la web (no estratificados) para la asignación al azar, con 

asignación oculta hasta después de la asignación al azar (apéndice págs. 30-31). 

 Para algunos pacientes, la colchicina no estaba disponible en el hospital en el momento de la 

inscripción, o fue considerado por el médico responsable como definitivamente indicado, o 

contraindicado. Estos pacientes fueron excluidos de la comparación aleatoria entre  colchicina 

y el cuidado estándar. Los pacientes asignados a la colchicina debían recibir 1 mg después de la 

aleatorización, seguida de 500 mcg cada 12 horas después, y luego 500 mcg dos veces al día 

por vía oral o por sonda nasogástrica durante 10 días en total o hasta el alta, lo que ocurra 

antes. 

 La frecuencia de la dosis se redujo a la mitad para los pacientes que recibieron un inhibidor 

moderado de CYP3A4 o que tenían insuficiencia renal (tasa de filtración glomerular estimada 

<30 ml / min / 1,73 m2) o un peso corporal estimado <70 kg (apéndice p. 80). 

 Como ensayo de plataforma, y en un diseño factorial, los pacientes podrían ser asignados al 

azar simultáneamente a otros grupos de tratamiento: i) plasma de convalecencia versus 

anticuerpo monoclonal (REGN130 CoV2) versus atención habitual, ii) aspirina versus atención 

habitual y iii) baricitinib versus atención habitual (apéndice pág. 31). Hasta el 24 de enero de 

2021, el ensayo también permitió una posterior aleatorización para pacientes con COVID-19 

progresivo (evidencia de hipoxia y un estado inflamatorio hiper133) a tocilizumab, versus 

atención habitual. Los participantes y el personal local del estudio no estaban enmascarados 

para el tratamiento asignado. El comité de dirección del ensayo, los investigadores,  y todas las 

demás personas involucradas en el ensayo fueron enmascaradas a los datos de los resultados 

durante el ensayo. 

Procedimientos 

 Se completó un único formulario de seguimiento en línea cuando los participantes fueron 

dados de alta, murieron o 28 días después de la asignación al azar, lo que ocurriera primero 

(apéndice págs. 35-41). 

 Se registró la información sobre la adherencia al tratamiento del estudio asignado, la 

recepción de otros tratamientos contra el COVID-19, la duración de la internación, la recepción 

de soporte respiratorio o renal, y el estado vital (incluida la causa de la muerte). Además, en el 

Reino Unido, se obtuvieron los datos de la atención médica de rutina y del estado vital (con 

fecha y causa de muerte), alta del hospital, requerimiento de soporte respiratorio, o terapia de 

reemplazo renal. 



Resultados 

Los resultados se evaluaron 28 días después de la asignación al azar, con análisis adicionales 

especificados a los 6 meses. El resultado primario fue la mortalidad por todas las causas. Los 

resultados secundarios fueron el tiempo hasta el alta del hospital y, entre los pacientes que no 

estaban recibiendo ventilación mecánica invasiva en el momento de la asignación al azar, el 

requerimiento de ventilación mecánica invasiva (incluida la oxigenación por membrana 

extracorpórea) o muerte.  

Los resultados clínicos subsidiarios preespecificados fueron el uso de  soporte respiratorio no 

invasivo, el tiempo para el cese exitoso de la terapia de ventilación mecánica invasiva (definida 

como el cese de la ventilación mecánica invasiva dentro de los 28 días, y la supervivencia a 28 

días), el uso de diálisis renal o hemofiltración, la mortalidad por causa específica, los eventos 

de sangrado, eventos trombóticos y arritmias cardíacas mayores. Se recopilaron datos de las 

reacciones adversas graves de manera acelerada, para cumplir con las normativas. 

 Análisis estadístico 

 El análisis principal para todos los resultados fue por intención de tratar comparando los 

pacientes asignados al azar a colchicina con los pacientes asignados al azar a la atención 

habitual, pero para los que estaba disponible y era adecuado como tratamiento. Para el 

resultado primario de mortalidad a 28 días, se utilizaron el log-rank observado menos el 

estadístico esperado y su varianza, tanto para prueba de la hipótesis nula de curvas de 

supervivencia iguales (es decir, la prueba de rango logarítmico) y como para calcular la 

estimación de un paso de la razón de la tasa de mortalidad promedio. Nosotros construimos  

curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para mostrar la mortalidad acumulada durante el 

período de 28 días. Usamos el mismo método para analizar el tiempo hasta el alta hospitalaria 

y el cese exitoso de la ventilación mecánica invasiva, con pacientes que fallecieron en el 

hospital censurados por la derecha el día 29. La mediana del tiempo transcurrido hasta el alta 

se obtuvo a partir de estimaciones de Kaplan-Meier. Para el resultado secundario compuesto 

preespecificado de progresión a ventilación mecánica invasiva o muerte dentro de los 28 días 

(entre los que no estaban recibiendo ventilación mecánica invasiva en la asignación al azar), y 

los resultados clínicos subsidiarios de la recepción de ventilación y el uso de  hemodiálisis o 

hemofiltración, las fechas precisas no estaban disponibles y por lo tanto, en lugar su lugar se 

estimó de la razón de riesgo. 

Se realizaron análisis preespecificados para el resultado primario utilizando la prueba 

estadística de interacción (prueba de heterogeneidad o tendencia), de acuerdo con el plan de 

análisis, definido por las características en la asignación al azar: edad, sexo, etnia, nivel de  

asistencia respiratoria, días desde el inicio de los síntomas y uso de corticosteroides (apéndice 

p 114). 

Las estimaciones de las tasas y de las razones de riesgo se muestran con intervalos de 

confianza del 95%. Todos los valores p son a 2 colas, y se muestran sin ajuste para múltiples 

pruebas. La base de datos completa está en poder del equipo de estudio, que recopiló los 

datos de los sitios de estudio y realizó el análisis en el Departamento de Salud de la Población 

de Nuffield, Universidad de Oxford (Oxford, Reino Unido). 

Como se indica en el protocolo, no se pudieron estimar los tamaños de muestra apropiados 

cuando el ensayo se estaba planificando al comienzo de la pandemia del COVID-19 (apéndice 

p. 54). A medida que el ensayo avanzó, el comité directivo del ensayo, cuyos miembros 



desconocían los resultados de las comparaciones del ensayo, determinaron que se debían 

inscribir suficientes pacientes para proporcionar el 90% de potencia, a un nivel de significancia 

bilateral del 0,01, para detectar un valor clínicamente relevante de la reducción proporcional 

de la mortalidad a 28 días del 12,5%, entre los dos grupos. 

El 4 de marzo del 2021, el comité independiente de seguimiento de datos (DMC) llevó a cabo 

una revisión de los datos disponibles sobre la seguridad y la eficacia. El DMC notificó a los 

investigadores principales de que no había pruebas convincentes de que un mayor 

reclutamiento a la rama de la colchicina proporcionaría una prueba concluyente de un 

beneficio de mortalidad valioso, ya sea en general o en cualquier subgrupo preespecificado. En 

consecuencia, el reclutamiento para la comparación de colchicina se cerró el 5 de marzo del 

2021 y los resultados preliminares se pusieron a disposición del público.  

Los análisis se realizaron utilizando SAS versión 9.4 y R versión 3.4. El ensayo está registrado 

con ISRCTN (50189673) y Clinicaltrials.gov (NCT04381936). 

Papel de la fuente de financiación 

El financiador del estudio no tuvo ningún papel en el diseño del estudio, la recopilación de 

datos, el análisis de datos, interpretación o redacción del informe. Los autores 

correspondientes tuvieron pleno acceso a todos los datos en el estudio y tenía la 

responsabilidad final de la decisión de enviarlos para su publicación.  

 

RESULTADOS 

Entre el 27 de noviembre del 2020 y el 4 de marzo del 2021, 11.340 (58%) de 19.423 pacientes 

inscriptos en el ensayo RECOVERY fueron elegibles para ser asignados al azar a colchicina (es 

decir, la colchicina estaba disponible en el hospital en ese momento y el médico tratante era 

de la opinión de que el paciente no tenía ninguna contraindicación para la colchicina, figura 1).       

5610 pacientes fueron asignados al azar a colchicina y 5730 fueron asignados al azar asignados 

a la atención habitual (36 pacientes fueron asignados al azar fuera del Reino Unido).  

La edad media de los participantes del estudio en esta comparación fue de 63,4 años (DE 13,8) 

y la mediana de tiempo desde el inicio de los síntomas fue de 9 días (IQR de 6 a 12 días) (tabla 

web 1). En la aleatorización, 10.603 (94%) de los pacientes estaban recibiendo 

corticosteroides. 

 Se completó el formulario de seguimiento para 5510 (98%) en el grupo de colchicina y 5605 

(98%) en el grupo de atención habitual. Entre los pacientes con un formulario de seguimiento 

completo, 5122 (93%) asignados a colchicina recibieron al menos una dosis (figura 1; tabla 

web 2). 

La mediana de la duración del tratamiento con colchicina fue de 6 días (IQR 3-9 días).  

El uso de otros tratamientos para COVID-19 fue similar entre los pacientes asignados a 

colchicina y entre los asignados a la atención habitual, el 87% recibió un corticosteroide, 

aproximadamente una cuarta parte recibió remdesivir, y un octavo de recibir tocilizumab 

(tabla web 2). 

 Se conocen datos de resultados primarios y secundarios para> 99% de los pacientes asignados 

al azar. 



 No hubo diferencias significativas en la proporción de pacientes que cumplieron con el 

resultado de la mortalidad a 28 días entre los dos grupos aleatorizados (1173 [21%] pacientes 

en el grupo de colchicina frente a 1190 (21%) pacientes en el grupo de atención habitual; 

relación de tasas 1 · 01; 95% de intervalo de confianza [IC], 0 · 93 a 1 · 10; p = 0,77; Figura 2). 

Observamos resultados similares en todos los subgrupos preespecificados (figura 3). En un 

análisis exploratorio restringido a 11.009 (97%) pacientes con un resultado positivo en la 

prueba de SARS-CoV-2, el resultado fue virtualmente idéntico (razón de tasas 1 · 02, 95% CI 0 · 

94 a 1 · 10; p = 0 · 70). 

La mediana de tiempo hasta el alta del hospital con vida fue de 10 días (IQR 5 a> 28) en ambos  

grupos y no hubo diferencia significativa en la probabilidad de ser dado de alta con vida   

dentro de los 28 días (70% versus 70%, razón de tasas 0 · 98, 95% CI 0 · 94 a 1 · 03, p = 0 · 44) 

(tabla 2). 

 Entre los que no estaban recibiendo ventilación mecánica invasiva al inicio del estudio, el 

número de pacientes que progresaron al resultado secundario compuesto preespecificado de 

ventilación mecánica invasiva o muerte fue similar en ambos grupos (25% versus 25%, razón 

de riesgo 1 · 02, 95% CI 0 · 96 a 1 · 09, p = 0 · 47). Se observaron resultados similares en todos 

los subgrupos de pacientes preespecificados (figura web 1, figura web 2). 

 No encontramos diferencias significativas en los resultados clínicos subsidiarios 

preespecificados de mortalidad por causas específicas (tabla 3), uso de ventilación, cese 

exitoso de la ventilación mecánica, o necesidad de diálisis renal o hemofiltración (tabla 2).  

También se registró la incidencia de nuevas arritmias cardíacas, eventos hemorrágicos y 

eventos trombóticos, siendo similares en los dos grupos (tabla web 4). Hubo dos informes de 

efectos adversos graves, que se cree estaban relacionada con la colchicina: un caso de lesión 

renal aguda grave y un caso de rabdomiólisis. 

 

 DISCUSIÓN 

 En este gran ensayo aleatorizado en el que participaron más de 11.000 pacientes de 3 países y 

más 2000 muertes, la asignación a colchicina no se asoció con reducciones en la mortalidad,  de 

la duración de la hospitalización o del riesgo de ser ventilados o morir para aquellos que no 

estaban con ventilación al inicio del estudio. Estos resultados fueron consistentes en los 

subgrupos preespecificados de edad, sexo, origen étnico, duración de los síntomas antes de la 

asignación al azar, nivel de soporte respiratorio en la asignación al azar y uso de 

corticosteroides.                                                    

El beneficio de la dexametasona en pacientes con COVID-19 que requieren asistencia 

respiratoria demuestra la importancia de la inflamación en este grupo de pacientes, y la 

colchicina fue propuesta como tratamiento para el COVID-19 basado en su actividad 

antiinflamatoria.25 La falta de evidencia de beneficio de la colchicina en este gran ensayo, de 

gran potencia, sugiere que las propiedades antiinflamatorias de la colchicina son insuficientes 

para producir una reducción del riesgo de mortalidad, o que no están afectando las vías 

inflamatorias relevantes en COVID-19 de moderado a severo. Si bien la mayoría de los 

pacientes de este estudio recibieron terapia concomitante con corticosteroides, no vimos 

evidencia de que la colchicina fuera beneficiosa en aquellos pacientes que no recibieron 

corticosteroides. 



Las fortalezas de este ensayo incluyeron que fue aleatorizado, que tuvo un tamaño de muestra 

grande, los amplios criterios de elegibilidad, que fue internacional y más del 99% de los 

pacientes fueron seguidos durante el resultado primario.  

Sin embargo, no se recopiló información detallada sobre los marcadores de laboratorio, de la 

respuesta inmune, ni de resultados radiológicos o fisiológicos. Aunque este ensayo 

aleatorizado es de etiqueta abierta (es decir, los participantes y el personal del hospital local 

conocen el tratamiento asignado), los resultados son inequívocos y se determinaron sin sesgos 

a través de la vinculación con los registros de salud de rutina. 

 Otros 3 ensayos controlados aleatorios han evaluado la eficacia de la colchicina para el 

tratamiento del COVID-19 en pacientes hospitalizados. 18-20  

Se informó una duración de 2 días menos de las hospitalizaciones, en un ensayo de 100 

pacientes con infección por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio, y con compromiso 

pulmonar en la tomografía, asignados al azar a hidroxicloroquina más colchicina o 

hidroxicloroquina más placebo. 

 Un segundo ensayo informó una reducción de la duración de la hospitalización y de la terapia 

con oxígeno en 36 pacientes hospitalizados asignados a colchicina, en comparación con 36 

pacientes hospitalizados asignados al cuidado habitual, que incluía hidroxicloroquina, 

azitromicina y metilprednisolona.19  

Finalmente, el ensayo GRECCO-19 informó una menor tasa de deterioro clínico en 55 pacientes 

asignados aleatoriamente a colchicina, en comparación con 50 pacientes asignados 

aleatoriamente al cuidado (que no incluía corticosteroides).20  

El número total de pacientes en los 3 ensayos previos combinados fue de 285, con 7 muertes 

durante el período de seguimiento. Por el contrario, el ensayo RECOVERY, con más de 11.000 

participantes y más de 2.000 muertes, tuvo un poder excelente para detectar beneficios 

modestos del tratamiento, y no se observó ninguno. 

El ensayo RECOVERY solo estudió a pacientes que habían sido hospitalizados con COVID-19 y, 

por tanto, no puede aportar ninguna evidencia sobre la seguridad y eficacia de la colchicina 

utilizada en otros grupos de pacientes.  

En el ensayo COLCORONA, de 4488 pacientes no hospitalizados con COVID-19 clínicamente o 

confirmado por laboratorio, menos pacientes en grupo de colchicina alcanzaron el criterio de 

valoración combinado de muerte u hospitalización dentro de los 30 días de  la aleatorización 

que en el grupo placebo. Sin embargo, el ensayo se detuvo antes de que el tamaño de la 

muestra programada se hubiera inscripto por completo, debido a razones logísticas y el 

resultado no fue estadísticamente significativo (razón de probabilidades, 0,79; IC del 95%: 0,61 

a 1,03; P = 0,08).26 Así, el papel de la colchicina en el tratamiento de COVID-19 en pacientes 

que no requieren hospitalización sigue siendo incierto. Se están llevando a cabo más ensayos 

en ese entorno.27.  

En resumen, los resultados de este gran ensayo aleatorizado no respaldan el uso de colchicina 

en adultos hospitalizados con COVID-19.   



 



 



 

Figura 1: Perfil de la prueba  

ITT = intención de tratar. * Número total reclutado durante el período en el que se pudieron reclutar de 

participantes adultos en la comparación de colchicina.  

De los 11.340 asignados al azar a colchicina frente a la atención habitual, 7091 fueron aleatorizados 

adicionalmente a plasma convaleciente, frente a REGN-COV2, frente a la atención habitual (3505 [62%] 

del grupo de colchicina, frente a 3586 [63%] del grupo de atención habitual); 7545 fueron aleatorizados 

adicionalmente a aspirina versus atención habitual (3747 498 [67%] del grupo de colchicina versus 3798 

[66%] del grupo de atención habitual), y 1635 pacientes fueron aleatorizados adicionalmente a 

baricitinib versus atención habitual (802 ] del grupo de colchicina frente a 833 [15%] del grupo de 

atención habitual). † Incluye 251/5610 (4%) pacientes en el grupo de colchicina y 306/5730 (5%) 

pacientes en el grupo de atención habitual asignados a tocilizumab.  

 

 



Figura 2: Efecto de la asignación a colchicina sobre la mortalidad a los 28 días 

 



 

 

Figura 3: Efecto de la asignación a la colchicina sobre la mortalidad a los 28 días según las características 

basales. 

Las estimaciones de la razón de tasas específicas de los subgrupos están representadas por cuadrados 

(con áreas de los cuadrados proporcionales a la cantidad de información estadística) y las líneas que los 

atraviesan corresponden a los IC del 95%. Los subgrupos de origen étnico, días desde el inicio y el uso de 

corticosteroides, excluyen a aquellos con datos faltantes, pero estos pacientes se incluyen en el 

diamante de resumen general. 
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