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TABLA. ESTIMADORES DEL EFECTO TANTO EN TERMINOS RELATIVOS COMO ABSOLUTOS DE DESENLACES DICOTOMICOS O CONTINUOS

Desenlaces
dicotomicos

Proporcion de pacientes que muestran el evento de interés en el grupo control y en el grupo intervencion. Generalmente se expresa en forma de
fraccion, en la que el numerador es el nimero de pacientes que han mostrado el evento y el denominador el nimero de pacientes del grupo control
o intervencion. También se puede expresar en forma de porcentaje.

Desenlaces
continuos

Numero de pacientes en el grupo control e intervencion.

Estimadores del
efecto en
términos
relativos

Para los desenlaces dicotomicos se utiliza el riesgo relativo (RR), la odds ratio (OR) o el hazard ratio (HR) con sus respectivos intervalos de confianza
al 95%. Cuando no se dispone de un metandlisis, se puede reflejar un rango de los efectos relativos de los estudios incluidos.

Se propone el uso del RR como una medida facilmente interpretable y convertible a medidas absolutas. En ocasiones en las que se disponga sola-
mente de medidas alternativas como el OR, GRADEPro ofrece la opcién de convertir las en un RR.

Estimadores del
efecto en
términos
absolutos

Riesgo basal, o riesgo asumido para el grupo control
Refleja la carga tipica en relacion al desenlace de interés en los pacientes que no reciben la intervencion. Existen diferentes formas de obtenerlo:

e |dealmente, deberia obtenerse de estudios observacionales bien disefiados que muestren el riesgo del desenlace de interés en una poblacion
representativa para la pregunta clinica. El programa GRADEPro permite presentar hasta tres riesgos basales distintos (riesgo bajo, medio y
alto);

e Cuando no es posible obtener esta informacién a partir de estudios observacionales, se puede utilizar la mediana del riesgo en el grupo con-
trol de los estudios incluidos en la revision de la literatura, siempre y cuando haya poca variacion en los riesgos basales de los estudios inclui-
dos. Si hubiese una variacién importante en los riesgos de los grupos control de los estudios incluidos, deberia considerarse presentar un
rango de riesgos basales;

e También se puede presentar el riesgo del grupo control de un ensayo clinico con un gran nimero de participantes;

e El programa GRADEPTro calcula por defecto la media (no la mediana) del riesgo en el grupo control de los estudios incluidos a partir de la di-
vision entre el nUmero de pacientes con el evento entre el nimero total de pacientes en los grupos control. Esta opcion es adecuada cuando
s6lo se dispone de un estudio.

Es imprescindible indicar mediante una nota al pie de tabla cémo se ha obtenido un riesgo basal concreto.
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Estimadores del
efecto en
términos
absolutos

Riesgo correspondiente para el grupo intervencion

A partir del riesgo asumido para el grupo control, se puede calcular el riesgo que le corresponde al grupo intervencion. Este estimador refleja el ries-
go de mostrar un determinado desenlace para las personas tratadas / expuestas en base a la magnitud del efecto relativo de la intervencion y asu-
miendo un determinado riesgo basal. El programa GRADEPro realiza este calculo de forma automatica aplicando el riesgo relativo al riesgo del grupo
control (1).

Desenlaces dicotomicos (Guyatt 2013b): se muestra la diferencia absoluta de riesgos (RD) y su IC del 95%, esto es, la diferencia entre el del grupo
control y el riesgo tras aplicar la intervencién (riesgo del grupo intervencion). Si se han identificado grupos de pacientes con riesgos basales diferen-
tes, se deberia presentar un estimador del riesgo absoluto para cada uno de estos grupos. Si no se desea que GRADEPro realice este calculo, se
puede deseleccionar la opcién de calculo del efecto absoluto e introducir la estimacién propia del efecto absoluto. En la tabla, la diferencia de riesgos
se expresa como el nimero de eventos de mas o de menos que ocurren el grupo tratado / expuesto en comparacién con el grupo control. Este re-
sultado se expresa en frecuencias naturales (ej. nUmero de eventos por 100, 1000, o 10.000 pacientes, depende de lo frecuentes que sean los des-
enlaces de interés). Si el IC alrededor del riesgo relativo es muy amplio, e incluye tanto beneficios como dafos, expresar el estimador de riesgo ab-
soluto con su IC puede resultar confuso. En estos casos se puede indicar solamente que los resultados no mostraron diferencias en lugar de mostrar
los resultados numéricos.

Desenlaces continuos (Guyatt 2013c): se expresa el estimador del efecto y su IC al 95%, en forma de diferencia de medias (MD), diferencia de
medias estandarizada (SMD), media, o mediana. Si los estudios valorados utilizan el mismo instrumento de medida y la misma medida del efecto, se
suele utilizar esta misma medida (ej. MD, media, mediana). Se debe indicar el rango de valores puede adoptar la variable continua asi como el sen-
tido de la variable, indicando si son los valores méas bajos o los mas altos los que expresan un beneficio. Para variables continuas dificiles de inter-
pretar, puede ser Util proporcionar la diferencia minima clinicamente importante, que refleja el cambio minimo en la variable continua que es relevan-
te para los pacientes (McGlothlin 2014). Esto es especialmente Util para desenlaces de calidad de vida. Por otra parte, es posible que diferentes
estudios primarios utilicen diferentes instrumentos para medir el mismo constructo. Por ejemplo, para medir depresién, se pueden utilizar diferentes
instrumentos como el Beck Depression Invertory-Il o el Hamilton Rating Scale for Depression. Si se quiere presentar un estimador comun para un
desenlace medido con diferentes instrumentos, se pueden utilizar diferentes estrategias siendo la mas comun de ellas el uso de la diferencia estan-
darizada de medias (SMD). La SMD se obtiene dividiendo la diferencia de medias de cada estudio entre la desviacién estandar del grupo control. Sin
embargo, la interpretacion de la SMD puede resultar complicada y puede ser util facilitar una referencia para su interpretacion: una SMD de 0,2 re-
presenta un efecto pequeno; de 0,5 un efecto moderado; de 0,8 un efecto importante (Guyatt 2013c). Se han propuesto otras estrategias para pre-
sentar resultados cuando los estudios utilizan diferentes instrumentos (Thorlund 2011): 1) utilizacion de utilizar unidades naturales del instrumento de
medida mas utilizado; 2) convertir en dicotdmica la variable y expresar los resultados en forma de OR o RR; 3) calcular la razén de medias; 4) expre-
sar los resultados en forma de unidades MID.

Clasificacion de
la calidad de la
evidenciay de la
importancia de
cada desenlace

Resultado de la clasificacion de la calidad de la evidencia a partir de los factores comentados para cada desenlace de interés. También se muestra
la clasificacion de la importancia de cada desenlace para la toma de decisiones (ej. clave o importante).
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NOTAS

(1) Calculo del riesgo en términos absolutos del grupo intervencion

A partir de un RR para un desenlace obtenido de un analisis combinado de 9 ECA: 0,10 (IC95% 0,04 a 0,26).

El riesgo en el grupo control (RC) obtenido a partir de estudios observacionales es de 5 por 10.000.

El riesgo correspondiente para el grupo intervencion (RI) se calcula multiplicando el riesgo del grupo control x riesgo relativo.
RI=RC xRR =5x0.10 = 0.5 por 10.000

Célculo de la diferencia de riesgos

El calculo del efecto absoluto se basa en la magnitud del efecto relativo y el riesgo basal.

RD=RC - Rl =5 -0,5= 4,5 por 10.000
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