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Medidas de impacto o magnitud del heneficio de una intervencion

William Otero, Fernando Sierra

ada tipo de estudio esta disenado para responder

diferentes preguntas. Los estudios observaciona-
les, analiticos, (cohorte, corte transversal, meta-ana-
lisis y casos y controles) en los cuales el investigador
solamente “observa”, tienen objetivos diferentes de
los estudios de intervencion (1) (Tabla 1), por lo cual
sus resultados y conclusiones se expresan estadistica-
mente de manera diferente. El meta-analisis, es una
técnica estadistica para evaluar la eficacia clinica de
intervenciones en salud, combinando los hallazgos de
dos o mas ensayos clinicos independientes y por ello
se le puede considerar un “estudio de estudios”.

Tabla 1. Objetivos y Tipos de estudios

Prevalencia Corte transversal (“cross sectional”)

Incidencia Cohorte

Etiologia o causa Cohorte, casos y controles, corte transversal

Pronostico Cohorte

Efecto de un
tratamiento

Ensayo clinico controlado, meta-analisis

Los ensayos clinicos aleatorizados (“randomized con-
trolled trials”) bien disenados, son la mejor estrategia
para evaluar el beneficio de un tratamiento y por ello
se consideran la mejor evidencia sobre la eficacia de
las intervenciones medicas (2). Sin embargo, para que
sus resultados puedan ser adecuadamente evaluados
y no generen confusion, es necesario que sean expre-
sados de manera comprensible, y para que el lector
pueda hacer a adecuada interpretacion de los mismos
es necesario que esté familiarizado con las diferentes
medidas del impacto o efectos de ese tratamiento.

Las medidas de impacto que mejor expresan las
magnitud del efecto son las siguientes: reduccion de
riesgo relativo (RRR), reduccion absoluta del riesgo
(RAR), niimero necesario de tratar (NNT), nimero
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necesario para producir dafios o efectos adversos
(NND “NNH”).

Reduccion del riesgo relativo

También llamada fraccion atribuible. Esta medida
compara el riesgo de un resultado desfavorable en
el grupo de pacientes que reciben un tratamiento,
con el riesgo de ese desenlace en los que reciben pla-
cebo o un nuevo medicamento, que se esta compa-
rando con tratamiento que se venia utilizando (3-6).
En un ensayo clinico, lo mas frecuente es que en
cada paciente ese resultado se represente mediante
una variable binaria o dicotomica (del tipo si o no),
como por ejemplo, recidiva tumoral, curacion de una
enfermedad, erradicacion de una infeccion, etc. El
resultado para un grupo de pacientes es la proporcion
de pacientes en los que el evento ocurre. Esta pro-
porcion estima la probabilidad o riesgo del evento en
ese grupo y para evaluar el efecto de ese tratamiento,
hay que comparar el riesgo en el grupo tratado con
el riesgo en el grupo control (7), que, en resumen, se
trata de comparar dos nimeros. Esta comparacion se
hace de la siguiente manera:

RRR = incidencia del evento en el grupo control —
incidencia del evento en el grupo tratado

incidencia del evento en el grupo control

Ejemplo: en un ensayo clinico doble ciego, alea-
torizado, se comparo la incidencia de primer san-
grado por varices esofagicas (SVE), entre pacientes
tratados con B bloqueadores versus tratados con pla-
cebo (8). En el primer grupo se produjo SVE 2/51
(4%) y en el segundo grupo 11/51 (22%).

La RRR = 22% - 4% /22%= 82%.

Este resultado significa que en los pacientes que
reciben beta bloqueador (BB) y tienen varices esofa-
gicas es 82% menos probable que desarrollen SVE si
se compara con los que tienen VE y toman placebo.
Como puede verse, con esta medida no se percibe
muy claramente el verdadero impacto que se pudiera
tener cuando se aplican tales resultados a nuestros
pacientes, puesto que compara el riesgo de eventos
entre pacientes con tratamientos y con placebo, es
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decir, ilustra el beneficio del tratamiento en térmi-
nos relativos. Posiblemente, en la practica diaria lo
que realmente se desearia determinar es el desenlace
en los pacientes tratados, es decir, la reduccion del
riesgo absoluto o disminucion absoluta del riesgo
(RAR). Posiblemente la utilidad de la RRR es cuando
se aplica a subgrupos de pacientes con diferentes ries-
gos intrinsecos de desenlaces desfavorables, que en el
ejemplo que nos ocupa, pudiera expresarse teniendo
en cuenta la clase funcional de la cirrosis con base en
la clasificacion de Child-Turcotte. Sin embargo, algu-
nos autores definitivamente consideran que esa varia-
cion puede ser clinicamente irrelevante (9). Cuando
se evaltia la RRR en subgrupos de alto riesgo, ésta es
consistente en los diferentes subgrupos de pacientes.
Otra forma de expresar la RRR es 1-RR (riesgo rela-
tivo) X 100.

El riesgo relativo (RR), es el cociente entre el
grupo placebo y el del grupo tratado (4, 5) o al con-
trario, dependiendo del evento que se esté estudiando
y el disefio del estudio ya que si se esta estudiando la
exposicion a un toxico para observar la aparicion de
un desenlace especifico, el RR sera el cociente entre
la incidencia del evento en el grupo expuesto, sobre
la incidencia en el grupo no expuesto, y el RR se
expresara como las veces en que es mas probable
que el evento ocurra entre los expuestos, compara-
dos con los no expuestos. El RR es la medida de aso-
ciacion que se utiliza en ensayos clinicos o estudios de
intervencion vy estudios de cohorte, como la OR se
utiliza en estudios de casos y controles y de prevalen-
cia analitica (1).

Reduccion absoluta del riesgo

Esta medida estima la disminucion real de desen-
laces desfavorables entre los pacientes que reciben un
determinado tratamiento y se calcula sencillamente
mediante una resta entre la diferencia absoluta del
riesgo entre el grupo tratado y el grupo control
(3-6). RAR = Incidencia en el grupo con placebo —
incidencia en el grupo tratado.

En el ejemplo anterior seria: 22%—4%=18%. Este
resultado se interpreta de la siguiente manera: los
pacientes con VE que reciben beta bloqueador dis-
minuyen el riesgo de SVE en 18% o dicho de otra
manera, por cada 100 pacientes con cirrosis y VE tra-
tados con beta bloqueador durante el periodo que
duro6 el estudio, se evitan 18 SVE con respecto a los
que se hubieran evitado si se utilizara placebo. Esta
medida expresa las consecuencias de dar ese trata-
miento y por ello también se le llama reduccion atri-
buible del riesgo o riesgo atribuible (6). En ocasiones
se habla de diferencia absoluta de riesgo (DAR) (9) y
la resta se hace al revés: incidencia del efecto adverso
en el grupo tratado, menos  la incidencia en el grupo
control, dando lugar a un cambio de signo, es decir

dando un valor negativo si el tratamiento reduce el
riesgo y positivo si lo aumenta. En el ejemplo que
traemos seria:

4%-22% = - 18%.

No obstante, la ventaja interpretativa con respecto
alaRRR, la RAR tiene inconvenientes para ser recor-
dada e incluso interpretada cuando es menor de 1y
por lo tanto, la mejor estimacion actualmente consi-
derada es el nimero necesario de tratar o NNT.

Numero necesario de tratar

Este indice es otra forma de expresar la RAR y
es el nimero estimado de pacientes que se necesita
tratar con un tratamiento definido (nuevo, experi-
mental, etc.) para que se beneficie un paciente adi-
cional o se prevenga un desenlace indeseable en com-
paracion con el grupo control (10-12). Se calcula
como el reciproco de la RRA, o sea: NNT = 1/RAR
(10-12). Debe tenerse en cuenta la palabra “adicio-
nal” de la definicion. En el ejemplo que nos ocupa,
el riesgo de SVE en el grupo control es 22% y en el
grupo con BB, 4% y por lo tanto RAR es 18% lo
que significa que por cada 100 paciente que sigan el
tratamiento con BB se evitarian 18 SVE con respecto
al grupo placebo y por lo tanto para evitar un episo-
dio de SVE se necesitara tratar 1/0,18 6 100/18 =
5,6. En el numerador se utiliza 1 sila RAR se expresa
como proporcion (decimales) o 100 si se utilizan por-
centajes (12). Entre mayor sea el beneficio del trata-
miento, menor sera el NNT y por lo tanto si el trata-
miento no tuviera ningun efecto, la RAR seria cero
y el NNT infinito (1/0) y esto trae inconvenientes
para calcular su intervalo de confianza (12). EI NNT
es especifico de cada tratamiento, siempre se refiere
a comparaciones con otro grupo (que recibe placebo,
ningl’m tratamiento u otro tratamiento), un desenlace
particular y un periodo definido de tratamiento (13)
y por lo tanto para que el NNT y el NND (vease mas
adelante) sean claramente interpretados, siempre se
les debe especificar su comparador, el desenlace tera-
peutico y la duracion del tratamiento para que se pro-
duzca ese desenlace (13).

No hay un valor absoluto para un NNT que diga
si determinado tratamiento es Util o no. Un NNT
de 1 significa que el desenlace en estudio se produce
en cada paciente que recibe el tratamiento. Teniendo
en cuenta que pocos tratamientos tienen eficacia de
100% y pocos controles (placebos o no tratamiento)
no tienen ningln efecto, los tratamientos por muy
eficaces que sean, usualmente estan en el rango de
2-4, excepto los antibioticos y por ejemplo la terapia
triple para erradicar H. pylori tiene un NNT de 1,1
(14).

EINNT es solo una parte de la informacion reque-
rida para tomar decisiones y aunque sea un término
clinico concreto, a la hora de decidir una conducta
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terapeutica, tambien se deben tener en cuenta otros
factores como costos, efectos adversos, caracteristi-
cas de los pacientes y prioridades sociales y de los ser-
vicios médicos.

EI NNT es el indice con mas popularidad por su
simplicidad y capacidad para resumir el efecto de una
intervencion y el que en la actualidad se esta utili-
zando con mas frecuencia, aunque también existen
quejas sobre su mal uso en los meta-analisis (15). Sin
embargo, otros expertos consideran que si pueden
ser utilizados en estos Ultimos (13,16). No se debe
olvidar que los NNTs son una representacion o herra-
mienta y como tal cuando se usa adecuadamente
tendra utilidad y como otras medidas estadisticas, es
una estimacion de la verdad que debe estar acompa-
nada de sus respectivos intervalos de confianza, que
especifican los limites dentro de los cuales se puede
considerar con seguridad los valores que estan expre-
sando (12).

A pesar de la claridad de estas Gltimas medidas, es
sorprendente que hasta hace poco tiempo un minimo
nimero de investigadores las empezaron a utilizar
para exponer los resultados de sus estudios. Recien-
temente, se revisaron 4 anos (1989, 92, 95, 98) de
las cinco revistas mas frecuentemente citadas: New
England Journal of Medicine, Lancet, Annals of Internal
Medicine, JAMA y British Medical Journal y se encontro
que de 359 articulos elegibles, el NNT fue utilizado
en 8 articulos y seis de estos fueron de 1998 y la RRA
en 18 articulos, 10 de los cuales de 1998 (17). Si el
NNT no es proporcionado en un ensayo clinico, el
lector puede calcularlo, teniendo en cuenta la inci-
dencia del evento en estudio en los dos grupos de
tratamiento, con los cuales puede calcular la RAR
y aplicar la formula. Lo mismo se puede hacer con
el NND. Cuando los meta-analisis no sintetizan sus
resultados en forma de NNT (sobre todo los de hace
algunos anos), sino como OR o RR, estos pueden
convertirse en NNT o NND utilizando formulas para
ello (16).

Un NNT negativo significa que el tratamiento
tiene un efecto peligroso o perjudicial. Un NNT
de —15 indica que si 15 pacientes son tratados con
el nuevo medicamento, uno menos podria tener un
buen resultado que si todos ellos recibieran el trata-
miento estandar o convencional. Este NNT negativo,
también se conoce como NND (NNH de “harm”).
Para algunos el NNT y NND no son buenas abrevia-
turas y serfa mas apropiado que el nimero necesario
para tratar para que un paciente adicional se beneficie
o se perjudique, seria NNTB (numero necesario de
tratar para producir un beneficio) y NNTH (ntimero
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necesario de tratar para producir un perjuicio) res-
pectivamente (12). Una apreciacion de la relacion
riesgo/beneficio, puede ser representada por la rela-
cion NNT/NND (14). Una relacion menor de 1
podria indicar que los riesgos clinicos sobrepasan los
beneficios (14).

Numero necesario para danar o
lesionar (NND, N

Si la intervencion, en vez de producir beneficio
produce efectos adversos, se utiliza el NND y se
siguen los mismos pasos que para el NNT teniendo
en cuenta que en vez de utilizar la RAR se utiliza el
aumento absoluto del riesgo (AAR) y el inverso de
este, sera el NND que se expresa como el nimero de
pacientes tratados que se necesitan para producir un
efecto adverso adicional (16).

NND = 1

(Riesgo en la poblacion tratada) — (riesgo en la poblacion no tratada)
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