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Ensayo clínico 

 

• Máximo grado de evidencia (en estudios primarios) 

• Control en la asignación de la exposición- al azar 

• Previene sesgos – validez 

• Comparabilidad de poblaciones 

• Asignación al azar 

• Ciego 
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Eventos 
Experimental/ 
Intervención 

Control Eventos 

Incidencia/ 
Riesgo relativo 

Población en 
estudio 

Asignación 
al azar 

Cegamiento 
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Cruzado (Crossover) 
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Fases/Desarrollo de ensayos 
terapéuticos* 

Fase Descripción 

I Efectos en humanos. Grupos pequeños sanos. 
Toxicidad, absorción, distribución, metabolismo. 

II Seguridad y eficacia en enfermos 

III Pre aprobación. Grupo más grande.  
Nueva medida vs terapia estándar. 

IV Ya aprobada. Eventos adversos. 
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Seguimiento 

Por 
protocolo 

1000 
personas 

Salen 200 

800 
personas 

Intención 
de tratar 

1000 
personas 

Salen 200 

1000 
personas 

1000 

800 

1000 
1000 
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Ensayo clínico 



• Riesgo relativo 

• Odds ratio 
 

RR 

• Reducción de riesgo absoluto 

• Reducción de riesgo relativo RRA, RRR 

•Número necesario a tratar NNT 

Importancia de los artículos sobre tratamiento 

Straus SE, Richardson WS, Glasziou P,  et al. Evidence-Based Medicine: How to Practice and Teach It. 4th ed. Churchill Livingstone; 2010. 
Greenhalgh T. How to read a paper the basics of evidence-based medicine, 4th ed. Wiley-Balckwell; 2010. 



Cuadro 2x2 en artículos de tratamiento 

Straus SE, Richardson WS, Glasziou P,  et al. Evidence-Based Medicine: How to Practice and Teach It. 4th ed. Churchill Livingstone; 2010. 
Greenhalgh T. How to read a paper the basics of evidence-based medicine, 4th ed. Wiley-Balckwell; 2010. 

    
Desenlace o evento  

(p. ej: curación, muerte) 

    Sí No 

Grupos del 

ensayo clínico 

acorde al 

tratamiento 

asignado 

Experimental o 

de 

intervención 

a b 

Control c d 



Riesgo relativo 

Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 2007;107(8):310-
4. 

Probabilidad de que un desenlace o evento ocurra en 
un grupo (experimental) en comparación con otro 
(control) 

                 

 
RR= 1 

RR <1 

RR >1 

Desenlace 

         

 



1 

Desenlace 

Riesgo relativo 



 

1 

Infarto Agudo al 
miocardio 

RR= 0.06 

RR= 28 RR= 3 

RR= 0.84 

Riesgo relativo 



 

1 

Curación 

RR= 0.06 

RR= 28 RR= 3 

RR= 0.84 

Riesgo relativo 



•«Hay dos maneras de mentir. Una no 
diciendo la verdad y la otra, inventando 
estadísticas» 

•Josefina Vázquez Mota 



Resultados 



Adverso 

                 

 



                 

 

           

 
     

 



Vacuna Placebo

Infección por VIH 0.64% 0.92%

0.00%

0.10%

0.20%

0.30%

0.40%

0.50%

0.60%

0.70%

0.80%

0.90%

1.00%

Infección por VIH 



Reducción de riesgo absoluto 

Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 2007;107(8):310-
4. 

Es la diferencia de riesgo del desenlace entre el grupo 
control y el experimental. 

           

 

         
 



           

 

           
 

     
 

     
 



Vacuna Placebo

Infección por VIH 0.64% 0.92%

0.00%

0.10%

0.20%

0.30%

0.40%

0.50%

0.60%

0.70%

0.80%

0.90%

1.00%

Infección por VIH 

RRA= 0.28% 

0.92%-0.64%= 0.28% 



Reducción de riesgo relativo 

Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 2007;107(8):310-
4. 

Porcentaje de reducción de riesgo tomando el total 
de eventos estudiados 

               

 

            

 



               

 

               

 

     
 

     
 



Vacuna Placebo

Infección por VIH 0.64% 0.92%

0.00%

0.10%

0.20%

0.30%

0.40%

0.50%

0.60%

0.70%

0.80%

0.90%

1.00%

Infección por VIH RRR= 30.43% 

0.92%-0.64%= 0.28% 

0.92% ----- 100% riesgo 

0.28%---------30.43% 

RRR= 30.43% 
del total de 
infecciones 

69.57% 

RRA=0.28% 
del total de 
pacientes 



Número necesario a tratar 

Barratt A1, Wyer PC, Hatala R, et al. Tips for learners of evidence-based medicine: 1. Relative risk reduction, absolute risk reduction and number needed to 
treat.CMAJ. 2004;171(4):353-8. 

Número de pacientes que necesito tratar para 
prevenir un desenlace adverso (por ejemplo, prevenir 
una muerte) o dar un evento benéfico extra (por 
ejemplo, curar a un paciente) 

          

 

 



Número necesario a tratar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

   
 

 



Número necesario a tratar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

   
 

 



Número necesario a tratar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

   
 

 



Número necesario a tratar, ejemplos 

1.- McQuay HJ, Moore RA. Using numerical results from systematic reviews in clinical practice. Ann Intern Med 1997; 126: 712–720. 
2. Farkouh ME, Lang JD, Sackett DL. Thrombolytic agents: the science of the art of choosing the better treatment. Ann Intern Med 1994; 120: 886–888. 

Enfermedad Tratamiento Comparación Desenlace NNT (IC) 

Úlcera péptica Terapia triple Antagonista H2 Erradicación de 
H. pylori 

1.1 (1.08-1.15) 

Migraña Sumatriptán Placebo Remisión de 
cefalea en 2 
horas 

2.6 (2.3-3.2) 

Onicomicosis Terbinafina Griseofulvina Curación a las 
48 semanas 

2.7 (1.9-4.5) 

Infarto agudo 
al miocardio 

Aspirina Placebo Prevención de 
una muerte 
cardiovascular 
en 5 semanas 

40 

Infarto agudo 
al miocardio 

Trombolisis las 
primeras 5 
horas 

Trombolisis 
después de las 
5 horas 

Prevención de 
una muerte 
cardiovascular 
en 5 semanas 

100 



     
 

    

 

 
      

 

 

     
 

 

   
 

Necesito tratar 358 pacientes para prevenir 1 
infección por VIH 



Incremento de riesgo absoluto 

Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 2007;107(8):310-
4. 

Es la diferencia de riesgo del desenlace adverso entre 
el grupo experimental y el control. 

            

 

          
 



Incremento de riesgo relativo 

Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 2007;107(8):310-
4. 

Porcentaje de incremento de riesgo tomando el total 
de eventos estudiados 

                

 

             

 



 

Eventos adversos 



                

 

            

 

            
 

          
 

                

 

        
 



Número necesario a dañar 

-Cardarelli R1, Seater MM . Evidence-based medicine, part 4. An introduction to critical appraisal of articles on harm. J Am Osteopath Assoc. 
2007;107(8):310-4. 
-Barratt A1, Wyer PC, Hatala R, et al. Tips for learners of evidence-based medicine: 1. Relative risk reduction, absolute risk reduction and number needed to 
treat.CMAJ. 2004;171(4):353-8. 

Número de pacientes que necesito tratar para 
aumentar la probabilidad de un desenlace adverso o 
evitar un evento benéfico. 

     

 

 



Número necesario a dañar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

    
 

 



Número necesario a dañar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

    
 

 



Número necesario a dañar 

Bender R.Number Needed to Treat (NNT). Encyclopedia of Biostatistics, Second Edition.  John Wiley & Sons, Ltd, Chichester, 2005 

    
 

 



      
 

      

 

       

 

 
 

    
 

Por cada 4 pacientes que trate, 1 presentará lesiones 
en el sitio de aplicación 


