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ANTECEDENTES: La pérdida de peso durante la historia natural de la enfermedad en 
pacientes con el Síndrome de lnmunodeficiencia Adqu irida (SIDA) y la infección por el Virus de 
lnmunodeficiencia Humana (VIH ) es común y tiene un origen multi factoriaL Las infecciones 
oportunistas así como la misma infección por el VI H son responsables del incremento en el 
consumo de energía e hipermetabolismo, desencadenando desnutrición. La pérdida de peso, 
aun en un pequeño porcentaje , en pacientes con VIH se asocia con progresión de la 
enfermedad y es un dato de mal pronóstico. El manejo actual de esta patolog ía incluye un 
adecuado manejo nutricional, terapia física y medicamentos como esteroides anabólicos, 
megestrol, ciproheptadina y hormona de crecimiento recombinante humana. 
OBJETIVO: Evaluar la eficacia y la seguridad de la nandrolona en pacientes pediatricos con 
síndrome de desgaste por VIH analizando lo publicado o reportado en la literatura mundiaL 
MATERIAL Y MÉTODO: Se incluyeron ensayos clínicos aleatorizados y cuasialeatorizados, 
controlados realizados entre O y 17 años y 11 meses de edad, en pacientes con diagnostico de 
síndrome de desgaste asociado a VIH/SIDA, evaluando el tratamiento intramuscular con 
decanoato de nandrolona. 
RESULTADOS: No fue posible realizar meta-analisis, debido a la heteroneidad de los 
resultados de impacto en los ensayos clínicos sobre la utilidad de la nandrolona en el síndrome 
de desgaste asociado a VIH/SIDA. No existen ensayos cl ínicos realizados en niños, por lo que 
esta revisión evaluó todos los ensayos realizados en adulto con decanoato de nandrolona en el 
síndrome de desgaste asociado a VIH/SIDA. 
CONCLUSIONES: A pesar el amplio uso de la nandrolona en adultos para el tratamiento del 
síndrome de desgaste asociado a VIH y otras enfermedades crónicas , de su eficacia y 
seguridad en la ganancia de peso, incremento en la masa corporal magra y masa libre de 
grasa, no hay evidencia alguna para su utilidad en pediatría. 
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!INTRODUCCIÓN. 

1.1 ASPECTOS GENERALES. 

La pérdida de peso durante la historia natural de la enfermedad en pacientes con 

el Síndrome de lnmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y la infección por el Virus de 

lnmunodeficiencia Humana (VIH) es común y tiene un origen multifactorial. Las 

infecciones oportunistas así como la misma infección por el VIH son responsables 

del incremento en el consumo de energía e hipermetabolismo, desencadenando 

desnutrición. La pérdida de peso, aún en un pequeño porcentaje , en pacientes con 

VIH se asocia con progresión de la enfermedad y es un dato de mal pronóstico. La 

pérdida oculta de peso en este grupo de pacientes debe ser cuidadosamente 

examinada en busca de disminución de la ingesta alimenticia , infecciones 

oportunistas u ocultas , síndrome de malabsorción y neoplasias como etiolog ía de 

la pérdida de peso. Un tratamiento agresivo de la infección por el VI H y de las 

patologías oportunistas con la combinación de una terapia farmacológica , 

hormonal , nutricional y terapia física , puede restaurar el peso y la masa corporal 

mejorando su calidad de vida . 

El síndrome de desgaste se definió en 1989 por el Centro de Control de 

Enfermedades (CDC) como la pérdida de peso de origen no de terminada mayor 

al 10%, El desarrollo de síndrome de desgaste es considerado como un ind icador 

de SIDA. Este síndrome en pacientes con VIH es un proceso multifactorial que se 

puede asociar a una gran variedad de infecciones, neoplasias , alteraciones 

nutricionales o metabólicas. La detección y tratamiento oportuno mejora la 

capacidad funcional y aumenta la supervivencia . La terapia antiretrovira l activa e 

intensiva reduce significativamente la prevalencia del síndrome de desgaste en 

pacientes con VIH . Sin embargo a pesar del tratamiento las recaídas son 
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frecuentes y la activación de la infección por el VIH aumenta el riesgo, 

significativamente, de pérdida de peso. 

1.11 DEFINICIÓN. 

Síndrome de desgaste: el CDC definió el síndrome de desgaste como la pérdida 

de peso involuntaria mayor del 10% del peso corporal y/o diarrea crónica (2 o más 

evacuaciones líquidas por más de 30 días) y/o debilidad crónica y/o fiebre 

(documentada por más de 30 días continua o intermitente) en ausencia de una 

enfermedad concurrente que pueda expl icar el cuadro 1· 
6
·
10 

El síndrome de desgaste es una de las principales causas de morbilidad y 

mortalidad en pacientes con infección por VI H. 

1.111 FISIOPATOLOGÍA. 

La pérdida de peso ocurre comúnmente de forma tardía durante el curso de la 

enfermedad por el VIH y esta asociada a un mal pronóstico , progresión de la 

enfermedad por el VIH , discapacidad física e incremento en la mortalidad. El 

síndrome de desgaste asociado a la enfermedad por VIH es un estado patológico 

caracterizado por desnutrición de grado variable y acompañado de movilización 

de tejido graso y pérdida de proteínas somáticas y viscera les . La pérdida de más 

del 30% del peso corporal ideal esta asociada a una alta mortalidad en un período 

de tiempo muy corto 1, una pérdida de peso tan pequeña como del 5% esta 

asociada a progresión rápida de la enfermedad2
. Sin embargo la pérdida de peso 

es un indicador poco sensible del síndrome de desgaste asociado a la enfermedad 

por el VIH , y una disminución en ciertos compartimentos corporales , 
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particularmente en la masa celular total , desencadena en la muerte temprana si no 

se restituye la depleción oportunamente. 

La pérdida en la masa corporal celular es resultado de una inadecuada ingesta 

calórica pero también de las infecciones oportun istas o de ambas al coexisti r en el 

mismo espacio de tiempo y de la infección por el VIH (indicado por una carga vira l 

muy alta) . Algunas citosina pro inflamatorias como el Factor de Necrosis Tumoral­

alfa (FNT-a) se han implicado en la etiología del síndrome de desgaste asociado a 

la infección por el VIH , pero su papel en esta patología aun no es claro . 

Los niveles de las partículas RNA del VIH es un predictor independiente del 

desgaste3 en los pacientes con infección con el VIH , la supresión efectiva de la 

carga viral con la terapia antirretroviral agresiva y activa puede detener la pérd ida 

de peso y estabilizar la enfermedad . 

El papel de los inhibidores de proteasas en la fis iopatología de las anormal idades 

en el metabolismo lipídico y en la composición corporal esta bajo estudio , pero su 

implicación en las nuevas formas de desgaste aun no tienen una explicación4
· 

5 

I.IV TRATAMIENTO. 

La terapia del síndrome de desgaste asociado a VIH/SIDA, en nuestro medio, 

consiste en la intervención médica (pediatras , infectólogos, estomatólogos, 

gastroenterólogos, nutriólogos, psicólogos y siquiatras , trabajo socia l etc.) y 

farmacologica 12
-
32

, corrección de los problemas dentales, instaurar un adecuado 

soporte nutricional en base a la edad33 y cond ición del paciente34
-
36

, así como la 

educación del paciente sobre la importancia del ejercicio físico y la necesidad de 

apegarse un régimen antirretroviral activo e intensivo. La eliminación de nauseas, 
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vómito , anorexia y dolor es crucia l para mejorar la ingesta nutricional de los 

pacientes. 

Los medicamentos utilizados en la terapia del sindrome de desgaste se muestran 

en el tabla 1. 

Tabla 1. Fármacos utilizados en el síndrome de desgaste. 

Estimulantes del apetito 

Megestrol ... 

Dronabibol 15 

Ciproheptadina 

Esteroides anabólicos 

Oxandrolona , •. ,IT.2'R, 

Nandrolona 21
'
23

'
24

.
29 

Oximetalona 24
•
29 

Testosterona 24
.
29 

Androderm 24
'
29 

Tes tod e rm 24
.
29 

Otros agentes 

Talidomina>' 

Hormona de crecimiento 30
.
31 

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN. 

¿Cuál es la eficacia y seguridad del esteroide anabólico nandrolona en pacientes 

pediátricos de entre O y 18 años, con el diagnóstico de sindrome de desgaste o 

desnutrición con VIH/SIDA? 
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11 JUSTIFICACÓN DEL ESTUDIO. 

Los esteroides anabólicos como la nandrolona son ampliamente utilizados en el 

campo clínico para una gran variedad de enfermedades crónicas , terapia paliativa 

contra el cáncer de mama, sustitución hormonal , retraso de la pubertad . En el 

2004 se publicarán las Gu ías de tratamiento del síndrome de desgaste asociado al 

VIH donde se recomendaba la utilidad de los esteroides anabólicos (axandrolona, 

nand rolona , testosterona y oximetolona) para el manejo del síndrome de desgaste 

asociado al VIH37
, sin embargo la mayor parte de los estudios son en adultos y 

muy pocos ensayos clí nicos se han realizado en ped iatría lo que a restringido su 

uti lidad en este grupo de la población . En México no hay reportes de la uti lidad , 

eficacia o seguridad de este medicamento, hasta la fecha solo hay reportes 

anecdóticos no publicados de su eficacia en esta y otras patologías, por lo que se 

desconoce si esta opción es la mejor en niños o si es necesario usar otros 

fármacos en el tratamiento del síndrome de desgaste y/o desnutrición en pediatría , 

por lo que es necesario estud iar la eficacia y seguridad de este medicamento. 

111 HIPÓTESIS. 

El tratamiento con nandrolona incrementa la ganancia de peso, el índice de masa 

corporal , la masa corporal magra y masa celular corporal en pacientes pediátricos 

con síndrome de desgaste o desnutrición con VIH. 
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IV OBJETIVOS 

Objetivo general 

Evaluar la eficacia y la seguridad de la nandrolona en pacientes ped iátricos con 

síndrome de desgaste por VIH analizando lo publicado o reportado en la literatura 

mundial. 

V MATERIAL Y MÉTODOS 

V.l CRITERIOS PARA LA VALORACIÓN DE LOS ESTUDIOS DE ESTA 

REVISIÓN 

Tipos de estudios: 

Ensayos clínicos controlados aleatorios y cuasialeatorios. 

Tipos de participantes: 

• Adultos 

Niños de O a 17 años y 11 meses de edad 

• Que incluyan pacientes con diagnóstico de síndrome de desgaste por VIH 

• Que incluyan pacientes con diagnóstico de VIH/SIDA 

• Que evalué la terapia con esteroide anabólico (nandrolona) . 

• Que informe al menos uno de los resultados primarios. 

• Que la duración del estudio fuera mayor o igual a 12 semanas. 
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Tipos de intervención: 

Se incluyeron estud ios que usaron nandrolona versus placebo utilizados en 

los grupos de tratamiento y de control , por la misma vía 

Se incluyeron estudios que usaron nandrolona versus otros tratamientos 

médicos utilizados en los grupos de tratamiento y de control , por la misma 

vía 

Se incluyeron estudios que usaron nandrolona versus otro esteroide 

anabólico, utilizados en los grupos de tratamiento y de control , por la misma 

vía. 

Se incluyeron estudios que usaron nandrolona versus placebo, versus otro 

esteroide anabólico , versus otro tratamiento medico utilizados en los grupos 

de tratamiento y de control , por la misma vía 

Se excluyeron estudios que usaron nandrolona versus intervención dietética 

Se excluyeron estudios que usaron nandrolona versus terapia de ejercicio 

físico de resistencia 

Se excluyeron estudios que usaron nandrolona por una vía diferente a la 

intramuscular. 

Tipos de medidas de resultado : 

Medidas de resultado primarias 

1. Aumento de peso: definido como un aumento de peso medido en 

kilogramos o libras 

2. Aumento en el índ ice de masa muscular: se determina a través de la 

ecuación: (Peso (kg) 1 talla2 (cm) x 10,000] 

3. Aumento de la masa corpora l magra: se determina a través de la densidad 

corporal ca lcu lada con la formu la de Durnin y Womersley, a través de la 

medición de los pliegues corporales en cuatro sitios (bíceps, tríceps , 

subescapular y suprailiaco) 



8 

4. Aumento de la masa libre de grasa: se determina estimando el porcentaje 

de grasa corporal restando la masa grasa de la masa corporal. El 

porcentaje de grasa corporal se calcula usando la ecuación de Siri. 

5. Dolor local: definido como dolor en el sitio de aplicación de la nandrolona y 

medido a través de la escala visual analógica . 

Medidas de resultado secundarias 

1. Hepatotoxicidad : definida como cualquier elevación de la AST y AL T o 

bilirrubinas total y directa, con disminución de la albúmina y prolongación 

del tiempo de protrombina. 

2. Cambios en el estado de ánimo: definida como un cambio en el 

comportamiento conductual asociado o no a agresión, irritabilidad o 

cambios en la libido 

3. Progresión de la enfermedad: definida como el aumento de la carga viral 

sérica por arriba de los niveles previamente medidos o por arriba de 500 

copias /mi y/o una disminución en la cuenta de CD4+ :S499 células/mi 

4. Alteración en el perfil hormonal : definido como cualquier elevación o 

disminución de los niveles de testosterona , LH o FSH . 

5. Alteraciones en el perfil bioquímico: definido como cualquier aumento o 

disminución del colesterol total , triglicéridos , colesterol LDL, VLDL o HDL, 

hemoglobina, hematocrito , plaquetas , leucocitos. 

V.ll ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE LOS 

ESTUDIOS 

Se llevaron a cabo búsquedas en el registro central de ensayos de Cochrane 

(Cochrane Central Trials Register, CCTR) y en el registro de ensayos 

especializados del Grupo Cochrane de VIH/SIDA (Cochrane HIV/A IDS Group) 
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utilizando términos relacionados con esteroides anaból icos , nandrolona, VIH, SIDA 

y síndrome de desgaste. También se real izo la búsqueda en las bases de datos 

electrónicas de PUBMED , OVID , EMBASE, LILACS , SC IELO. 

La estrategia de búsqueda incluyó los térm inos MeSH apropiados y términos de 

texto incluyendo: "nandrolone", "HIV-relate wasting síndrome", "HIV-associated 

wasting", "anabolic steroids ANO wasting syndrome", "treatment of wasting 

syndrome", "anabolic steroids", "wasting syndrome", "nandrolone ANO wasting 

syndrome", "nandrolone ANO HIV-relate wasting síndrome", "nandrolone ANO 

HIV-associated wasting". 

V.lll METODOS DE LA REVISIÓN 

Dos revisores (EM y CR) evaluaron de forma independiente la eleg ibil idad de los 

estudios para su inclusión . Se utilizaron los criterios y los métodos estándar del 

Grupo Cochrane para evaluar la calidad de la metodológ ica de los ensayos 

incluidos. 

Se examinaron los titulas y resúmenes de todos los estudios identificados por las 

búsquedas electrónicas , se obtuvieron todos los estudios potencialmente elegibles 

y se revisaron verificando todos los criterios de inclusión y exclusión , posterior a 

los cual se hizo la elección de los estudios . Se obtuvo información sobre la 

maniobra aplicada , cegamiento de la maniobra, las intervenciones y resultados 

pertinentes. La diferencia sobre la inclusión de los ensayos según su calidad se 

resolvió después de consultar con el tercer autor de la revisión (IM). La calidad 

metodológica de los ensayos incluidos se evaluó mediante la escala de Jadad. 
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Se utilizó un formulario de obtención de datos para ayudar a la extracción de la 

información y los datos pertinentes de cada estudio incluido. Dos autores (EM y 

CR) extrajeron los datos por separado , los compararon y resolvieron las 

diferencias por consenso , Cualqu ier disconformidad entre EM y CR fue resuelta 

mediante la consulta con el tercer revisor (IM) 

VI DESCRIPCIÓN DE LOS ESTUDIOS 

En la revisión realizada el día 3 de mayo a las 9:45 hrs. se obtuvieron un total de 

15 artículos en conjunto con todas las bases de datos los cuales se seleccionaron 

de manera inicial , de los cuales se incluyeron 3 estudios que cumplieron con los 

criterios de inclusión de utilidad de la nandrolona en pacientes con síndrome de 

desgaste por VI H. 

El número de publicaciones por base de datos se puede observar en el cuadro No. 

1. Los artículos pueden estar registrados en dos o más bases de datos, o 

publicado el mismo artículo en más de una revista , por lo que el número total de 

documentos no necesariamente es el total que se refleja . 

Cuadro No. 1. Publicaciones por base de datos. 

PubMed O vid E M BASE Lilacs Scielo Total 

Nandrolona 8 9 o o o 15 
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Estudios excluidos 

Se excluyeron un total de 12 artículos de los cuales 5 estudios usaban esteroides 

u otros medicamentos en el tratamiento del síndrome de desgaste en 

enfermedades crónicas diferentes al VIH/SIDA, estos 5 estudios no cumplían con 

la evaluación de resu ltados primarios o secundarios (Weisberg 200243
, Casaburi 

200044
, Bossola 200545

, Libanati 199246
) Johns 200747 una revisión sistematizada 

del uso de esteroides anaból icos. Se excluyo una carta al editor (Gold 199950
) . 4 

estudios fueron abiertos (Cuerda 200551
, Sattler 200252

, Sattler 199953
, Sattler 

200254
) En 2 estudios los criterios de inclusión no eran adecuados para la revisión 

de este estudio (Mulligan 200755
, Schroeder 200356

) . 

Estudios incluidos 

Se incluyeron 3 estudios en esta revisión. Todos eran estudios multicentricos. 

Todos los estudios fueron realizados desde principios del 2005 al 2007, por 

investigadores que trabajaban en el servicio de infectologia y endocrinología en 

Australia , Holanda, estados Unidos, Brasil , Polonia , Grecia, Italia, España. 

Malasia , Tailandia y Reino Unido. Se reclutaron 427 sujetos en los 3 ensayos 

incluidos . Mulligan57 recluto 38 sujetos sexo femenino y Storer58 recl uto 86 sujetos 

del sexo masculino. Gold59 recluto 303 sujetos del sexo masculino. En los tres 

estudios los sujetos estudiados eran adultos , todos mayores de 18 años. 

Todos los estudios usaron la vía de administración intramuscular de nandrolona . 

Todos los sujetos reclutados en esta rev isión tenían síndrome de desgaste 

asociado a VIH . Los tres ensayos usaron decanoato de nandrolona a una dosis de 

100 a 150mg por vía intramuscular en la región glútea por 12 semanas . Mulligan 

uso una dosis de 1 OOmg cada semana. Storer uso una dosis de 150mg cada 2 

semanas . Gold uso una dosis de 150mg cada semana. Los resultados principales 

que se evaluaron en los ensayos fueron el aumento de peso y la masa corporal 

magra , la masa libre de grasa. Solo un ensayo (Storer 2005) evaluó al inicio del 

estudio (basal) y al final del estudio (1 2 semanas), la masa corporal magra , la 
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masa muscular, la función física , la resistencia física , niveles hormonales (LH, 

FSH y testosterona), la sensibi lidad a la insulina, el apetito y la función sexual. 

Solo un estudio (Gold 2006) evaluó el índ ice de masa corporal. 

VIl CALIDAD METODOLÓGICA 

Respecto a los 3 estudios incluidos en la evaluación todos muestran aleatorización 

y cegamiento de la intervención adecuado al tratamiento asignado. 

VIII RESULTADOS 

Tres estudios cumplieron con los criterios de selección y se incluyeron en esta 

revisión . (Mulligan 200557
, Storer 200558 y Gold 200659

) Los datos disponibles se 

agruparon y analizaron como se presenta a continuación . 

Mulligan57 en un ensayo clínico fase 1111 , multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, 

controlado por placebo , examinó a 38 mujeres con VIH y pérdida de peso del 5% o 

mayor en los pasados 12 meses o un índice de masa corpora l menor de 20kg/m2
. 

Se aplico de forma aleatorizada nandrolona 1 OOmg versus un volumen equivalente 

de placebo. La dosis se aplicó ciegamente y de forma semanal por 12 semanas 

por vía I.M . La masa grasa y la masa corporal magra se midieron a través del 

análisis de impedancia bioeléctrica , el peso corpora l se midió al inicio del 

tratamiento (basal) , a las 6, 12, 18 y 24 semanas de iniciado el tratamiento . Se 

realizaron análisis bioqu ímicos (hematológicos, pruebas de función hepática y 
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hormonas sexuales: TSH y LH) en los mismos periodos de tiempo . Pruebas 

clínicas se realizaron cada dos semanas a todos los sujetos del estudio. El grupo 

de sujetos aleatorizados que recibieron nandrolona tuvieron un incremento 

significativo en peso y en la ganancia de la masa corporal durante el tratamiento 

(4.6 kg [9.0%] y 3.5 kg [8 .6%) respectivamente; P <0.001 ). La masa grasa no tuvo 

cambios estadísticamente significativos en ambos grupos. No se encontraron 

diferencias estadísticamente significativas en ambos grupos en los hallazgos 

bioquímicos y en los efectos tóxicos o virilizantes. Se concluyó que la nandrolona 

es segura y eficaz en revertir la pérdida de peso y la pérdida de masa magra en 

mujeres con VIH . 

Storer58
, en su ensayo clínico multicéntrico , aleatorizado, doble ciego , controlado 

con placebo, examinó a 86 sujetos del sexo masculino infectados con VIH , con 

una duración del estudio de 12 semanas . Los participantes fueron hombres, 

mayores de 18 años de edad con más del 5-15% de pérdida de peso en los 

últimos 6 meses, o un IMC entre 17 y 19 kg/m2 y con una terapia antirretroviral 

estable por más de 12 semanas. Se analizó , al inicio del estudio (basal) y al final 

del estudio (12 semanas) , la masa corporal magra, la masa muscular, la función 

física, la resistencia física , niveles hormonales (LH , FSH y testosterona} , la 

sensibilidad a la insulina, el apetito y la función sexual. Se aleatorízaron en tres 

grupos (43 en el grupo de nandrolona, 22 en el grupo placebo y 21 en el grupo de 

hormona del crecimiento) . El grupo 1 recibió una dosis de placebo por vía I.M . El 

grupo 11 de nandrolona recibió 150mg I.M . de nandrolona cada 2 semanas por 12 

semanas. El grupo 111 recibió 6mg SC diario por 12 semanas de hormona del 

crecimiento . Solo 69 sujetos completaron el tratamiento de 12 semanas , 16 

sujetos suspendieron prematuramente el tratamiento secundario a efectos 

secundarios. El rango fue mayor en el grupo 111 (hormona de crecimiento) que el 

grupo placebo o nandrolona, 33%, 14%, 14% respectivamente. 13 sujetos más 

suspendieron el tratamiento por otros motivos. El grupo 11 (nandrolona) tuvo mayor 

incremento en la masa corporal magra (+ 1.6 ± 0.3 kg) comparado con placebo 
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(0.4 ± 0.3 kg) (P= 0.05). Sin embargo el cambio en la masa corporal magra no fue 

significativamente diferente del grupo 111 (hormona del crecimiento) (2 .5 ± 0.3kg) . 

La aplicación de nandrolona se asocio con un incremento significativo en la masa 

libre de grasa (1 .6 ± 0.3 kg) , masa celular corporal (1.0 ± 0.2 kg) y en el agua 

intracelular (0.9 ± 0.2 kg) comparado contra placebo. Estos cambios en el grupo 1 

y el grupo 111 no fueron significativamente diferentes. El porcentaje de sujetos que 

experimentaron efectos adversos fue mucho mayor en el grupo de hormona del 

crecimiento (47.6%) que en el grupo placebo (4.8%) o nandrolona (4.7%). Los 

niveles de hemoglobina y hematocrito incrementaron en el grupo 11 (nandrolona) 

pero no en el grupo placebo o de hormona de crecimiento . Otros cambios 

bioquímicos como la cuenta de CD4+ , la carga viral , colesterol total , HDL, LDL, 

VLDL, triglicéridos, albúmina no tuvieron cambios significativos entre los grupos. 

Se concluyo que la nandrolona y la hormona de crecimiento son efectivas en el 

incremento de la masa corporal magra en hombres con VIH y síndrome de 

desgaste leve-moderado. La hormona de crecimiento presentó un mayor índice de 

efectos secundarios , mayor frecuencia de abandono al tratamiento secundario a 

los efectos adversos y un mayor costo . Por los que la terapia con esteroides 

anabólicos es una alternativa sola o en conjunto con la hormona de crecimiento, 

por su bajo costo , baja frecuencia de efectos adversos y mayor potencial en 

mejorar la fuerza y poder muscular en pacientes con síndrome de desgaste 

asociado a VIH . 

Gold59
, en un ensayo clínico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego controlado por 

placebo se examinó a 303 hombres VIH positivo con pérdida de peso de 5-15% en 

los últimos 12 meses o IMC 17-19 kg/m2 o una re lación masa celular corpora l/talla 

<13.5 kg/m2
; todos bajo un régimen de terapia antirretroviral. Recibieron de forma 

aleatorizada nandrolona 150mg, testosterona 250mg o placebo por vía I.M . cada 2 

semanas por 12 semanas. Los tres grupos (157 de nandrolona, 152 terminaron el 

protocolo , 97%), (de los 66 del grupo de testosterona , 59 completaron el 

tratamiento , 89%), (de los 80 del grupo placebo, 77 terminaron el período de 
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estudio , 96%). 7 de los sujetos estudiados suspendieron el estudio por efectos 

adversos , 5 del grupo de testosterona , uno de nandrolona y el otro del grupo 

placebo. El tratamiento con nandrolona resulto en un incremento significativo en la 

masa libre de grasa [incremento medio 1.31 kg ; 95% IC 0.60; 2.08 kg] y en el 

peso (incremento medio 1.48 kg ; 95% IC 0.82 ; 2.14 kg) comparado contra 

placebo. El incremento medio de peso con nandrolona de 1 kg (95% IC 0.27; 1.74 

kg) cuando se compara contra testosterona fue sign ificativo , sin embargo la 

diferencia en el incremento de la masa libre de grasa no fue estadísticamente 

significativo (incremento medio 0.69 kg ; 95% IC 0.13; 1.51 kg). La percepción del 

efecto benéfico , por parte de los pacientes , fue significativamente mayor en el 

grupo de nandrolona. Se concluyó que este fue el primer estudio multicentrico, 

aleatorizado, controlado con placebo donde se demostró que la nandrolona es 

superior al placebo al incrementar la masa libre de grasa , el peso y el índice de 

masa corporal en sujetos con síndrome de desgaste asociado a VIH . La 

nandrolona también fue significativamente superior a la testosterona al 

incrementar el peso y el índice de masa corpora l, pero no sign ificativamente 

diferente en el incremento de masa libre de grasa. Subjetivamente la nandrolona 

también fue superior en la percepción de bienestar por parte del paciente. 

Medidas de resultado primarias 

1.- Aumento de peso: 

En dos ensayos (Mulligan 200557 y Gold 200659
) se encontró aumento significativo 

en el peso (4.6 kg [9.0%] P <0.001) y (1.48 kg ; 95% IC 0.82; 2.14 kg comparado 

contra placebo y 1.0 kg 95% IC 0.27; 1.74 kg) respectivamente . Storer 200558 no 

hace mención al respecto , solo realiza una medición basal del peso pero no 

realiza seguimiento del peso al final del tratamiento . 
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2.- Índice de masa corporal : 

Solo en un ensayo clín ico (Gold 200659
) se valoro el índice de masa corporal , sin 

embargo no encontró una diferencia estad ísticamente significativa a favor del 

grupo de nandrolona. 

3.- Masa corporal magra: 

En tres ensayos (Mulligan 200557
, Gold 200659

, Storer 200558
) se encontró una 

diferencia estad ísticamente significativa superior a favor del grupo de nandrolona. 

En el ensayo de Storer 200558 la nandrolona fue superior al placebo pero no 

significativamente diferente a la hormona de crecimiento . 

4.- Masa libre de grasa: 

En dos ensayos (Mulligan 200557 y Gold 200659
) no se encontró una diferencia 

estadísticamente significativa en el aumento de la masa libre de grasa a favor del 

grupo de nandrolona. En un ensayo (Storer 200558
) la nandrolona se asocio a un 

aumento significativamente mayor en la masa libre de grasa (+ 1.6 ± 0.3 kg) 

comparado contra placebo, pero no significativamente diferente al grupo de 

hormona de crecimiento. 

5.- Dolor en el sitio de aplicación: 

En los ensayos clínicos (Mulligan 200557
, Storer 200558 y Gold 200659

) no se 

encontró reporte de esta complicación. En un ensayo (Storer 200558
) el grupo de 

nandrolona presento el mas bajo porcentaje de efectos adversos (4.7%) , 

comparado con el grupo placebo (4.8%) y hormona de crecimiento (47.6%). 

Ninguno de estos efectos adverso fue dolor. 
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Medidas de resultado secundarias 

1.- Hepatotoxicidad: 

En un ensayo (Mulligan 200557
) las enzimas hepáticas fueron analizadas a las 6, 

12, 18 y 24 semanas. En un ensayo (Gold 200659
) las enzimas hepáticas fueron 

analizadas al inicio (basal) del estudio y el termino del ensayo clínico . En un 

ensayo (Storer 200558
) no se realizan análisis de las enzimas hepática en ningún 

momento del estudio. En dos ensayos (Mulligan 200557 y Gold 200659
) no se 

encontraron diferencias estadísticamente significativas entre los grupos de los 

estudios. En un ensayo (Mulligan 200557
) no se pudo realizar una valoración 

completa de la seguridad de la nandrolona por el tamaño de la muestra . 

2.- Cambios en el estado de ánimo: 

En los ensayos (Mulligan 200557
, Storer 200558 y Gold 200659

) no se hace 

mención de cambios en el estado de ánimo re lacionados con agresividad o 

irritabilidad , de los sujetos estudiados. En un estudio (Storer 200558
) se demostró 

que el grupo de nandrolona junto con hormona de crecimiento tuvo un porcentaje 

mas alto de satisfacción en el acto sexual (24.4% y 35% respectivamente) y en el 

momento de la erección (43.9% y 45% respectivamente) que el grupo placebo 

(9 .5% y 4.8%) respectivamente . En un ensayo (Gold 200659
) la sensación 

subjetiva de bienestar fue mayor en el grupo de nandrolona. 

3.- Progresión de la enfermedad: 

En dos ensayos (Storer 200558 y Gold 200659
) se realizaron anál isis básales y al 

término del tratamiento de los niveles de CD4+ y la carga viral RNA, los dos 

ensayos clínicos no se encontraron cambios significativos entre los grupos de los 

estudios. En un ensayo (Mulligan 200557
) no se realizan análisis de la carga vira l 

RNA o la cuenta de CD4+ en ningún momento del estudio. 
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4.- Perfil hormonal: 

En un ensayo (Mulligan 200557
) se analiza las hormonas LH , FSH y testosterona 

libre y total a las 6, 12, 18 y 24 semanas sin encontrarse cambios 

estadísticamente significativos entre los grupos del estudio. En un ensayo (Storer 

200558
) se analiza basal y al término del estudio: LH, FSH y testosterona libre. El 

grupo de nandrolona presenta la mayor reducción en los niveles de LH , FSH y 

testosterona libre y total a diferencia de los otros grupos del estudio. En un ensayo 

(Gold 200659
) se analiza testosterona libre y tota l, basal y al térm ino del estudio . 

No encontró cambios estadísticamente significativos entre los grupos del estudio. 

5.- Perfil bioquímico: 

En un ensayo (Mulligan 200557
) se anal iza colesterol total , trig licéridos a las 6, 12, 

18 y 24 semanas sin encontrarse cambios estadísticamente significativos entre los 

grupos del estudio. El hematocrito y la hemoglobina presentaron un incremento 

estadísticamente sign ificativo en el grupo de nandrolona comparado contra 

placebo. En un ensayo (Storer 200558
) se analiza basal y al térm ino del estudio 

colesterol total , triglicéridos , colesterol HDL, creatinina y antígeno prostático 

especifico sin encontrar cambios estadísticamente significativos entre los grupos 

del estudio. El hematocrito y la hemoglobina presentaron un incremento 

estadísticamente significativo en el grupo de nandrolona . En un ensayo (Gold 

200659
) se encontraron diferencias estadísticamente significativas en los tres 

grupos (nandrolona , testosterona y placebo) de estudio en el colesterol tota l, 

triglicéridos y colesterol LDL No se encontraron diferencias significativas en el 

colesterol HDL, creatinina , antígeno prostático específico y análisis hematológico 

en los tres grupos de estudio. 
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IX ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS 

No pudieron incluirse estudios realizados en pediatría a ésta revis ión de la 

literatura ya que no se encontró un solo estudio realizado en niños con 

nandrolona. De los artículos encontrados pudimos revisar 3 estudios 

multicentricos , aleatorizados y controlados con placebo realizado en adultos , uno 

incluía solamente mujeres (Mulligan57
) y los otros dos solamente hombres 

(Storer58
, Gold59

) 

No se encontraron ensayos clínicos realizados con nandrolona en niños, sin 

embargo se incluyeron los estudios realizados en adultos por ser un tratamiento 

factible , interesante, novedoso, relevante y que seria de gran impacto como una 

alternativa al tratamiento en niños . 

X DISCUSIÓN 

En todos los ensayos de esta revisión se encontraron limitaciones en los diseños 

de los estudios y la heterogeneidad de los resultados de impacto no permitió 

rea lizar un meta-análisis. 

En esta revisión de la literatura mundial acerca de la eficacia y seguridad de la 

nandrolona en el síndrome de desgaste por VIH se encontraron 15 artículos de los 

cuales solo tres cumplieron con los criterios de inclusión para fines de esta 

revisión. 

Se excluyeron un total de 12 artículos de los cuales 4 estudios usaban esteroides 

anabólicos u otros medicamentos en el tratamiento del síndrome de desgaste en 
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enfermedades crónicas diferentes al VIH/SIDA. Weisberg 200243 uso un esteroide 

diferente a la nandrolona para estimular la ganancia de peso y la ventilación 

pulmonar en sujetos con síndrome de desgaste por EPOC concluyendo que el uso 

de este medicamento es seguro y demostró un incremento en el apetito , ganancia 

de peso y estimuló la ventilación pulmonar en estos sujetos . Cassaburi 200044 

realiza una revisión del los tratamientos para mejorar la función muscular en 

pacientes con síndrome de desgaste por EPOC encontrando que el uso de 

esteroides como testosterona aumentaba la masa muscular, la fuerza muscular, la 

masa corporal magra, incluso en pacientes con SIDA, así como la nandrolona por 

vía oral mejoraba la masa corporal total y la presión inspiratoria máxima en un 

estudio con 217 hombres y mujeres con EPOC. Bossola 200545 realiza una 

revisión de los tratamiento para aumentar la masa muscular en síndrome de 

desgaste y desnutrición asociado a hemodiálisis por insuficiencia renal terminal , 

encontrando que el uso de esteroides anabólicos , como nandrolona , es la terapia 

más efectiva y prometedora para mejorar la masa muscular, revertir la 

desnutrición y el síndrome de desgaste por insuficiencia renal terminal y otras 

condiciones. Libanati 199246 no encuentra beneficios en el uso de nandrolona para 

prevenir osteoporosis en sujetos bajo tratamiento con glucocorticoides comprados 

con la terapia convencional. 

Johns 200747 en una revisión sistematizada de la literatura acerca del uso de 

esteroides anabólicos para el tratamiento del síndrome de desgaste por VIH 

encontró resultados heterogéneos. con pequeños incrementos en la masa corporal 

magra y el peso corporal comparado con placebo, sugiriéndose que el uso de 

esteroides anabólicos puede ser de utilidad en el síndrome de desgaste asociado 

a VIH . 

Se excluyó una carta al editor (Gold 199950
) . 
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Se eliminaron 4 estudios abiertos . Cuerda 200551 compara el uso de nandrolona y 

megestrol en terapia combinada concluyendo que el uso de estos fármacos 

incrementa significativamente el peso corporal. Sattler 200252 estudia los efectos 

metabólicos de la nandrolona y del entrenamiento de resistencia fis ica en hombres 

con VIH , no se reportan medidas de resu ltado primarios en este estudio. Sattler 

199953 estudia los efectos farmacológicos de nandrolona y del entrenamiento de 

resistencia física progresiva en pacientes con VIH en un ensayo aleatorizado sin 

control por placebo y abierto. Van Loan 199954 valora dos métodos diagnósticos 

para estimar la masa libre de grasa en pacientes con síndrome de desgaste por 

VIH y que reciben tratamiento con esteroides anabólicos . 

En 2 estudios los criterios de inclusión no eran adecuados para la revisión de este 

estudio. Mulligan 200755 en un estudio multicéntrico, doble ciego , aleatorizado y 

controlado con placebo compara megestrol con suplementación de testosterona 

para mejorar la masa corporal magra en pacientes con síndrome de desgaste 

asociado a VIH . Schroeder 200356 ana liza el aumento de la fuerza y masa 

muscular con la terapia androgenica , ana lizando dos estudios , concluyendo que 

solo hay un incremento modesto en la fuerza muscular vo luntaria máxima y en la 

masa muscular esquelética , sin mejorar la ca lidad muscular en hombres sanos o 

con VIH. No se estudiaron sujetos con síndrome de desgaste asociado a VI H. 

Los tres ensayos inclu idos en esta revisión (Mulligan 200557
, Storer 200558 y Gold 

200659) presentaron limitantes en los diseños de los estudios : 

1. En los tres estudios los rangos de edad no se describen , solo se menciona 

la media de edad. 

2. Los sexos de las poblaciones estudiadas es homogéneo, dos ensayos 

(Storer 200558 y Gold 200659
) anal izan una población exclusivamente de 
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hombres y en un ensayo (Mulligan 200557
) una población exclusiva de 

mujeres. Por tanto ¿el aumento del peso en el ensayo de Mulligan pudo 

estar asociado al sexo? 

3. Los reportes de los datos son heterogéneos y con metodología diferente, lo 

que influye de manera importante en estos resultados. Por lo que asumir 

que estos resultados son reales puede influir en una decisión errónea. 

4. En dos ensayos (Mulligan 200557
, Storer 200558

) no se aclara la forma en 

que se realiza el cálculo y tamaño de la muestra . 

5. Los resultados reportados en dos estudios fueron en un plazo de tiempo de 

12 semanas y en uno de los ensayos (Mul ligan 200557
) se realiza un 

seguimiento en 24 semanas sin mencionarse en que momento se realiza el 

análisis final de los resultados y no se describe la ganancia de peso 

semanal en ninguno de los artícu los . Lo que nos deja con la interrogante 

¿Qué tanto la ganancia de peso en mujeres es por el seguim iento?, ¿la 

ganancia de peso hubiera sido mayor con un seguimiento mas largo en el 

sexo masculino? La ausencia de los resu ltados semanales en el ensayo de 

Mulligan es una limitante de los resu ltados , nos deja con la duda si el 

seguimiento más largo hubiera tenido el mismo impacto en ambos sexos. 

6. No se rea lizó un seguimiento a largo plazo del impacto de la ganancia de 

masa corporal magra o peso corporal , de la morbilidad o mortalidad en este 

grupo de pacientes . 

En el ensayo de Mulligan 200557 se realiza el primer estud io en mujeres con una 

media de edad de 36 años. Es un ensayo doble ciego, aleatorizado y controlado 

por placebo con un incremento estadísticamente significativo en el peso corporal y 



la masa corporal magra. El tratamiento con nandrolona produjo un incremento 

9.0% y 8.6% en el peso corporal y la masa corporal magra respectivamente en 12 

semanas de tratamiento y con seguimiento a 24 semanas. No se encontró cambio 

estadísticamente significativo en la masa grasa. En este ensayo clínico realizado 

exclusivamente en mujeres se demostró el potencial de los esteroides anabólicos 

en mujeres con síndrome de desgaste por VIH . El uso de esteroides anabólicos 

inyectables se han asociado a una menor incidencia de efectos tóxicos o daño 

hepático comparado con los fármacos orales como oxandrolona y oximetalona . No 

se encontró cambios en el colesterol total en este estudio , sin embargo, 

nandrolona y otros esteroides anabólicos sintéticos han demostrado disminuir los 

niveles de colesterol de alta densidad. En este estudio no se encontró evidencia 

deletérea del tratamiento con nandrolona en la cuenta de CD4+. Los efectos sobre 

la carga viral se desconocen hasta el momento. Los resultados de este ensayo 

demostraron que el tratamiento con nandrolona produce un aumento significativo 

en el peso corporal y la masa corporal magra , sin disminución en la masa grasa y 

toxicidad mínima. Sin embargo el seguimiento de estos sujetos estudiados es 

mayor (el doble) comparados con los otros dos ensayos cl ínicos . 

En el ensayo de Storer 200558 se realiza el primer estudio aleatorizado , controlado 

con placebo, multicentrico donde se compara el uso de nandrolona contra 

hormona de crecimiento en hombres con síndrome de desgaste por VIH , con una 

media de edad de 42.5 años. En este estudio se encontró que la administración de 

nandrolona y hormona de crecimiento se asocio con un incremento 

estadísticamente significativo en la ganancia de masa corporal magra , masa libre 

de grasa comparado contra placebo en esta población. La ganancia de masa 

corporal magra , agua intracelular y masa corporal celular asociada a nandrolona 

no fue significativamente diferente a la asociada al uso de hormona de 

crecimiento , sin embargo el tratamiento con nandrolona fue asociada a un 

modesto incremento en la fuerza muscular y la percepción en el estado de salud . 

La hormona de crecimiento fue asociada a un incremento significativo en la 
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disminución de la grasa corporal y de la masa adiposa visceral y mayor frecuencia 

en efectos adversos y descontinuación en el tratamiento con hormona de 

crecimiento. En este ensayo no se dio a conocer el límite necesario en la ganancia 

de masa corporal magra para mejorar el estado de salud y mejorar el pronóstico a 

largo plazo. El panel del grupo de expertos en ensayos clín icos en SIDA sug iere 

que un incremento en 1.5kg en la masa corpora l magra sobre el basal es 

clínicamente ideal para mejorar el estado de salud. La nandrolona y la hormona de 

crecimiento fueron ambas efectivas en el incremento en la masa corporal magra 

en sujetos con síndrome de desgaste asociado a VIH con una perdida de peso 

leve a moderada. El costo alto de la hormona de crecimiento hace a la nandrolona 

una alternativa eficaz y segura por su bajo costo y baja frecuencia de efectos 

secundarios y mayor potencial clínico . 

En el ensayo de Gold 200659 se realiza el primer estudio multicéntrico, 

aleatorizado controlado con placebo a gran escala con una población de 303 

hombres, con una media de edad de 40.8 años y con síndrome de desgaste 

asociado a VIH . Se demostró la eficacia de la nandrolona sobre placebo en el 

incremento de la masa corporal magra, la masa libre de grasa , el índice de masa 

corporal y el peso corporal. También la nandrolona demostró que fue superior a la 

testosterona en el incremento de peso corporal , masa libre de grasa y masa 

corporal magra. Subjetivamente la nandrolona fue superior a la testosterona y al 

grupo placebo en la percepción de mejoría cl ínica con el tratamiento y recuperase 

de los síntomas. Se reporto una frecuencia baja de efectos adversos en el grupo 

de nandrolona . No se encontró evidencia que apoyara que los esteroides 

anabólicos produjeran alteración en el colesterol total , triglicéridos o LDL, pero 

evidenció una disminución transitoria del colesterol HDL durante el tratamiento con 

nandrolona, pero sin diferencias significativas en comparación con el grupo 

placebo. 
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XI CONCLUSIÓN 

Los resultados de los tres ensayos cl ínicos demostraron evidenci a inequívoca de 

la superioridad de la nandrolona sobre placebo y testosterona y no 

significativamente superior a la hormona de crecimiento en el incremento de peso, 

masa corporal magra, masa libre de grasa y el índice de masa corporal en sujetos 

con síndrome de desgaste asociado a VIH . Adicionalmente la nandrolona fue 

superior al placebo, testosterona y hormona de crecimiento en la percepción de 

bienestar. 

A pesar el amplio uso de la nandrolona en adultos para el tratamiento del 

síndrome de desgaste asociado a VIH y otras enfermedades crónicas , de su 

eficacia y seguridad en la ganancia de peso, incremento en la masa corporal 

magra y masa libre de grasa , no hay evidencia alguna para su uso en pediatría. 

Es necesario realizar más estudios de investigación con alto rigor metodológ ico 

que comparen la utilidad de nandrolona para determinar su eficacia y seguridad en 

pediatría . 
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Gold J. HIV Med 2006 ; 7(3): 55 7 1 55 4 Term1nc 
Nand Vs Plac O 09 Termino Nand V 

146·55 Austr¡U 303 150mg Nand Vs Plac 1 34 No 
(IC 95% O 6 . 2 08 

(IC 95% -0 64 , Plac 1 48 (IC 95% 
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o 82) Nand Vs O 82, 2 14) Nan 

(IC 95% -013. 1 5 1 
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