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MEeDICINA BASADA EN EVIDENCIA

Evaluacion de los resultados
en un articulo sobre tratamiento

Solange Rivera M1:2, Francisco Javier Larrondo G2,
Juan Pablo Ortega R2.

Interpreting the results
of an article about therapy

n articulos anteriores se comentaron los crite-
Erios utilizados para evaluar la validez interna
de una investigacion y decidir si un articulo
original sobre una intervencion terapéutica, mere-
ce una lectura mis detallada!-3. El siguiente paso
es interpretar los resultados.

Esta etapa del proceso puede resultar mas
complicada, pues si bien el procedimiento para
evaluar la magnitud del efecto de un tratamiento
estd muy bien establecido, la manera de expresar-
lo no lo esta tanto. Esto se debe a que existen
diversas formas de expresar este efecto, todas
vilidas y correctas®. Es conocido que la percep-
cion de los médicos sobre la magnitud del efecto
de un tratamiento, depende de la forma en que
éste se exprese®’. Asi, dependiendo de la medida
de efecto que decida utilizar el autor, el impacto
de una intervencion podra aparecer de mayor o
menor magnitud®.

Por ende, parece razonable familiarizarse con
las distintas medidas de efecto existentes y sus
relaciones. En el presente articulo analizamos los

distintos modos de presentar los resultados en un
articulo sobre tratamiento.

VARIABLES Y RIESGOS

Lo primero que debemos hacer es preguntarnos:
¢scudles son los resultados de un estudio? y ;qué es
lo que representan? Lo mis frecuente es que los
estudios clinicos analicen el comportamiento de
una variable especifica en dos poblaciones simila-
res. Las variables pueden ser discretas, continuas,
nominales u ordinales; sin embargo, lo mas
comin es que se expresen mediante variables
binarias del tipo si/no o ausente/presente, por
ejemplo: sano v/s enfermo, vivo v/s muerto, etc.
Las variables continuas, como la edad o la
glicemia también se pueden tratar como binarias,
estableciendo un punto de corte, por ejemplo:
grupos de mayores o menores de 40 anos, o
diabéticos y no diabéticos, etc®>. Los resultados
de un estudio con variables binarias se pueden
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presentar en una tabla de contingencia de 2x2
como se muestra en la Tabla 1.

El riesgo es definido por la Real Academia
Espafiola como: “contingencia, posibilidad de que
una cosa suceda o no suceda”, y se puede
expresar como una proporcion entre el nimero
de individuos que presentan un evento y el total
de individuos que estin expuestos a presentarlo.
Esto también es llamado tasa de eventos.

¢COMO SE EXPRESA
LA MAGNITUD DEL EFECTO DE UNA TERAPIA?

Para analizar las diversas formas de expresar la
magnitud del efecto, en un estudio de terapia,
utilizaremos como ejemplo un ensayo clinico
hipotético que compara la eficacia de una nueva
droga A, versus la droga B, en la prevencion del
accidente vascular enceflico (AVE) en pacientes
con el antecedente de déficit isquémico transito-
rio. Los resultados de este estudio hipotético, se
muestran en la Tabla 2.

La magnitud del efecto en los estudios clinicos
de terapia deriva de la comparacion de las tasas
del evento que deseamos evaluar, ya sea de
manera absoluta o relativa. Las tasas de evento en
nuestro ejemplo corresponden a (10/260) para la
droga Ay (42/522) para la droga B.

Asi tenemos:

Reduccion de riesgo absoluto (RRA) o diferencia
de riesgo (DR): Es la diferencia existente entre el
riesgo del grupo control y el riesgo del grupo
intervenido, resultando de la simple resta aritméti-
ca de ambos riesgos (Tabla 3)°. En nuestro
ejemplo, el riesgo de presentar AVE en el grupo A
es (10/260=0,038), mientras que en el grupo B es
(42/522=0,08). Asi, el RRA= (0,08)-(0,038)= 0,042
es decir, el tratamiento A reduce el riesgo absoluto
en 4,2% (de 8% a 3,8%). Por lo tanto, este indice
cuantifica en términos absolutos la reduccion de
riesgo (la intervencion disminuye 4,2 eventos por
cada 100 pacientes tratados)?>.

Riesgo relativo (RR): Corresponde al cociente
entre el riesgo del grupo intervenido y el riesgo
del grupo control (Tabla 3)°. Es el riesgo que
mantiene el grupo experimental luego de haber
recibido la intervencion. Un RR de 1 indica que el

Tabla 1. Ejemplo de una tabla de 2x2

Intervencion Outcome Total

Si No
Si A B A+B
No C D C+D
Total A+C B+D A+B+C+D

Tabla 2. Resultados de un ensayo clinico hipotético

Tratamiento AVE Total
Si No

Droga A 10 250 260

Droga B 42 480 522

Total 52 730 782

Tabla 3. Férmulas de los indices de efecto del
tratamiento y su calculo para los datos de la Tabla 2

Indice Férmula Valor
RRA  [C/(C + D)] - [A/A + B)] 0,045
RR [A/(A + BJ/IC/(C + D)] 0,475
RRR  {[C/(C + D)] - [A/(A + B)I/IC/(C + D) 0,525
OR (A/C)/(B/D) 0,455
NNT  (1/RRA¥) x 100 24

Expresado en porcentaje.

riesgo del evento medido no difiere entre el grupo
experimental y el control (1=no efecto), un RR
menor a 1 indica que la frecuencia del outcome
disminuye al aplicar la intervencion y un RR
mayor a 1 indica que la frecuencia del outcome
aumenta al aplicar la intervencion®. Es importante
destacar que esta interpretacion varia segin si el
outcome corresponde a un evento favorable o
desfavorable. Asi, en caso que sea desfavorable,
como por ejemplo mortalidad, un RR menor a 1
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indica que la intervencién es protectora, en
cambio para un outcome favorable, como sobrevi-
da, el tener un RR menor a 1 traduce que la
intervencion es dafiina. En nuestro caso el RR=
(0,038/0,08)= 0,475, lo que significa que el riesgo
que tiene un individuo en el grupo experimental
luego de recibir la intervencidn, es 47,5% del
riesgo que tienen los que no la recibieron.

Reduccion de riesgo relativo (RRR): Es otra de las
formas utilizadas para expresar la efectividad de un
tratamiento. Corresponde a una estimacion del
porcentaje de reduccion del riesgo basal de un
grupo determinado en relacion al riesgo del grupo
control, como resultado de la implementacion de
una terapia®?. La RRR se calcula como el cociente
entre RRA v el riesgo del grupo control o simple-
mente (1-RR) (Tabla 3). En el ejemplo, RRR=
(0,042/0,08)= (1-0,475)= 0,525, es decir que pode-
mos afirmar que con la intervencion se redujo en
52,5% el riesgo relativo de presentar un AVE.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LAS MEDIDAS DE RIESGO

El RR, al ser mas independiente del riesgo basal,
tiene la ventaja de ser aplicable a poblaciones con
distinto riesgo. Sin embargo, al no considerar el
riesgo basal de un individuo, no nos permite
predecir cuinto se beneficiard éste con una interven-
cién determinada. Ademas, al expresarse en nime-
ros usualmente mayores a los de la RRA, se tiende a
sobreestimar el efecto real de la intervencion®8,

La RRA, al ser dependiente del riesgo basal, no
presenta las desventajas del RR, pero no puede ser
aplicado a poblaciones con diferente riesgo que la
estudiada8.

Analizando lo anterior con nuestro ejemplo, si
una compania farmacéutica quisiera mostrar los
beneficios de la droga A, le serfa mdas atractivo
realizarlo mediante el RR de 47,5%, en vez de la
RRA de 4,2%. Ahora suponga que efectuamos el
mismo estudio en una poblacion cuyo riesgo de
presentar un AVE es de 0,01% y que luego de la
intervencion este riesgo disminuy6 a 0,005%, por lo
tanto tenemos que el RR es de 50%, mientras que la
RRA es de solo 0,005%. Con esto la compaiia
puede promocionar que la droga A disminuye el
riesgo de AVE a la mitad, pero esta reduccion en
una poblacion de muy bajo riesgo, es marginal.

ODbDs RATIO

Para entender el odds ratio (OR) primero debe-
mos definir el significado de odds.

Es otra forma de presentar el riesgo y no existe un
término preciso en castellano para denominarlo!!. Se
calcula como el cociente entre la probabilidad de que
ocurra un evento y la probabilidad que no ocurra, lo
que equivale a dividir el nimero de veces que ha
ocurrido el evento por las que no ha ocurrido (Tabla
319, Por ejemplo, si lanzamos un dado, el odds de
que salga un 6 estd dado por la probabilidad de que
salga 6= (1/6) dividido por la probabilidad de que no
salga= (5/0); lo que es igual a (1/5).

El OR corresponde al cociente entre los 0dds de
los grupos!!. Utilizando nuestro ejemplo, la probabi-
lidad de tener un AVE en el grupo A es de 10/260 y
la probabilidad de no tenerlo es de 250/260 por lo
tanto, el odds corresponde a (10/260)/ (250/260)=
10/250= 0,04. Si calculamos el odds del grupo B
tenemos que corresponde a (42/480)= 0,088. Ahora,
si queremos comparar ambos grupos utilizamos el
OR, que corresponde a (0,04/0,088)= 0,455.

Para interpretar su valor debemos pensar que el
OR corresponde a una division; entonces, si tuvié-
ramos dos intervenciones con riesgo equivalente,
sus 0dds serian iguales y el OR= 1. Asi, mientras
mas se aleje este valor del 1, ya sea mayor o menor,
la magnitud del efecto serd mayor y su valor, al
igual que el RR, se debe interpretar dependiendo si
el outcome es favorable o desfavorable!-11,

El OR ha sido muy utilizado en la literatura
médica, puesto que ademds de ser util para
estimar la relacion entre dos variables binarias,
permite evaluar el efecto que tienen otras varia-
bles en esa relacion mediante métodos de regre-
sion logistica. Ademas, el OR se puede calcular a
partir de cualquier tabla de 2x2, lo que es
especialmente util en los estudios de casos y
controles donde es la tnica medida de efecto
posible. Otra propiedad del odds ratio es que no
varia aunque se cambie el orden de las categorias
en cualquiera de las variables. Por ejemplo, el OR
tendrd la misma magnitud (s6lo cambia la direc-
cion) si se expresan los resultados como sobrevi-
da o como mortalidad, lo que no ocurre con las
otras medidas de riesgo.

A pesar de ciertas ventajas estadisticas, el OR
tiene la gran desventaja de ser dificil de utilizar en
clinica, dada la poca familiaridad de médicos y
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pacientes con la expresion de resultados en estos
términos.

Cuando los riesgos en ambos grupos son
pequenos, el odds ratio se aproxima bastante al
riesgo relativo y puede considerarse como una
buena aproximacion de éste, como sucede en
nuestro ejemplo. Sin embargo, cuando se trata de
eventos frecuentes la discrepancia entre ambos
pardmetros se acentda. Asi, cuando el evento es
frecuente, RR y OR no son intercambiables y se
recomienda usar el riesgo relativol?.

NUMERO NECESARIO A TRATAR

Corresponde al nimero de pacientes que debe-
rian recibir el tratamiento experimental, en lugar
del control, para que un paciente adicional obten-
ga el beneficio; se calcula como el reciproco de la
RRA expresada en porcentaje y multiplicado por
100 (Tabla 3)1213. E] rango de valores del NNT va
de 1 a infinito, siendo 1 el NNT ideal, pues,
cuanto mayor sea el efecto del tratamiento menor
sera el NNT. En nuestro ejemplo el NNT seria (1/
4,2) x100= 23,8, pero como es imposible tratar a
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