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Temas->>Estudios experimentales

M edicion del efecto

Lo més comun es que los ensayos clinicos controlados midan la
incidencia de alguin evento en los grupos de individuos seguidos en un
determinado lapso y que este evento se exprese de manera dicotémica
(es decir, la presencia o no del desenlace: infarto a miocardio,
recurrencia de una neoplasia, muerte, etc.) como la proporcion de
sujetos que llegan a presentarlo. Pongamos como gemplo un estudio
en & que 20% (0.20) de los enfermos en el grupo control fallecieron en
contraste con s6lo 15% (0.15) de los que recibieron el tratamiento en
evaluacion (tabla 1)

Tablal
Mediciones del efecto de un tratamiento en evaluacion

T Reateo [
CECCION > | 5 | 0

oo 0 | B | 100
fod 165 | 20

Riesgo del evento en los pacientes sin el tratamiento
(grupo control)
[(-) = 20/200 = 0.20 0 20%

Tratamiento

Riesgo del evento en los pacientes con el tratamiento
(grupo experimental)
I(+) = 15/100 = 0.15 0 15%

1. Lareduccion del riesgo absoluto (RRA), que se obtiene a
sustraer la proporcion de individuos que fallecieron en el grupo
experimental (I(+)) dela proporcion de individuos que lo
hicieron en el grupo control (I(-)).

RRA =1(-)—1(+) =0.20-0.15=0.050 5%

2. El riesgo relativo (RR), es decir, €l riesgo de morir en los
pacientes sometidos a la terapia experimental con relacion al de
los pacientes en el grupo control.

RR =1(+) /1(-) =0.15/0.20 = 0.75

3. Lareduccién del riesgo relativo (RRR) gue se expresa como un
porcentgje. Esta cifrasignifica que el nuevo tratamiento reduce
€l riesgo de morir en 25% con relacion alo que ocurre en los
pacientes del grupo control; mientras mayor seala RRR mayor
eslaeficacia del tratamiento.
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OBJETIVOSDE LA LECTURA

1. Conocer los principales
indicadores de resultados en un
ensayo clinico controlado

2. Reconocer la utilidad e
impacto de una nuevaterapia
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RRR = (1 - RR) *100
= (1= 1(+) /I(-)) *100 = (1 —0.75) * 100= 25%

o

RRR = RRA *100

1(-)
. =(I(-) = 1(+)) *100 = 0.05 *100 = 25%

1(-) 0.20
. El nimero necesario de pacientes atratar (NNT) indicasi €
beneficio ofrecido por la nuevaterapiaretribuye el esfuerzoy costo
en su adquisicion o implantacion. Por giemplo, una reduccion de
25% en el riesgo de morir puede parecer impresionante, pero su
impacto en €l paciente o en la préctica clinica puede, sin embargo,
ser minimo

NNT = 1/RRA
1. =1 (1(-)=1(+) =1 (0.20—0.15) = 20

Lautilidad de un tratamiento esta no sdlo en funcion dela
reduccion relativa del riesgo sino también del riesgo del
desenlace adverso que se quiere prevenir (en nuestro giemplo,
lamuerte); de tal forma que mientras menor sea este riesgo
mayor seri el nimero necesario de enfermos atratar con la
nueva terapia para prevenir una muerte (es decir, menor su
impacto). En latabla |l seilustran dos circunstancias. unaen la
gue €l riesgo de muerte en una poblacion de enfermos, en un
determinado periodo de tiempo, es sélo de 1%; en contraste con
otra poblacién con un riesgo mayor (de 10%).

Tablall
Efecto del Prondstico en el NUmero Necesario de Pacientes a Tratar

Indicadores Poblacion 1 |Poblacion 2
Riesgo de muerte en € grupo control (1(-)) 1%00.01 [10%00.10
. . 0.75%0 7.5% 0

Riesgo de muerte en grupo experimenta (I(+)) 0.0075 0.075
Riesgo relativo en el grupo experimental (RR) | 75%00.75 |75% 00.75
Reduccién del riesgo relativo (RRR) 25% 25%
Reduccion del riesgo absoluto (RRA) 0.0025 0.025
N° pctes atratar para evitar 1 muerte (NNT) 400 40

En & primer caso, la nuevaterapiareduciriael riesgo de fallecer en
25% (RRR), con una RRA de 0.0025 (0 25 muertes en 10 000
pacientes tratados). EIl NNT obtenido en este grupo es de 1/0.0025 =
400; asi, seria necesario tratar 400 pacientes durante un tiempo
determinado para salvar una solavida. En cambio, en el segundo caso,
una reduccion relativa de 25% de muerte en una poblacién en mayor
riesgo de morir (de 10%) llevaauna RRA de 0.025 (0 25 muertes en
1000 pacientes tratados) de tal suerte que se tendria que tratar a sélo 40
individuos para salvar unavida (1/0.025= 40).
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Este ggempl o sefidla un elemento clave en la decisién de implantar una
nuevaterapia: considerar la magnitud del riesgo del desenlace adverso
en los pacientes no tratados con ella. Para una misma reduccion del
riesgo relativo mientras mayor seala probabilidad de padecer un
evento indeseable si no setrata, mayor sera el beneficio con lanueva
terapiay menor el nimero de pacientes que tendremos que tratar para
prevenir un evento. Cabe mencionar que en esta decision debe
considerarse también el costo, lafactibilidad y grado de seguridad de
lanuevaterapia en cuestion. Si, por ggemplo, ésta conlleva un riesgo
de 10% de un cierto efecto adverso por €l tipo de medicamento, en la
poblacion de enfermos con un bajo riesgo de muerte, se tendrian 40
individuos sufriendo el efecto indeseable de la droga por cadavida
salvada contra sélo cuatro s se le da ala poblacion de enfermos con
un mayor riesgo de muerte. Serd, finamente, el costo de laterapia, asi
como lagravedad y tipo de consecuencias del efecto adverso del
medicamento, 1o que nos haga decidir si 4, 40, 400, 4000 o 40000
pacientes necesarios a tratar es una cantidad importante o no.

Web Gabriel Rada Revisado. 2007 Tomas Merino

@ P. Universidad Catdlica de Chile. Prohibida su reproduccian.

CONCEPTOSCLAVES

1. Lareduccién del riesgo

Irel ativo del desenlace adverso
que se quiere prevenir.

2. Lamagnitud del riesgo basal
Ien la poblacion aintervenir
impacto).

3. El costo deimplementar la
Jterapia.

4. El riesgo y magnitud de los
|efectos adversos
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