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Resumen. Objetivo y desarrollo. Articulo de divulgacion en el que se explican algunas resefias bdsicas para la interpre-
tacion de los resultados que aparecen en un metaandlisis o un ensayo clinico, de un modo no formal desde el punto de
vista estadistico, con el fin de facilitar su comprension para el lector poco versado en esta materia. Se acomparian de
ejemplos extraidos de varios articulos en angiologia y cirugia vascular, de reciente publicacion, que confrontan los
resultados de la angioplastia y la endarterectomia para las estenosis criticas de la arteria cardtida. [ANGIOLOGIA

2007; 59: 3-11]
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Introduccién

Un metaanadlisis o un ensayo clinico ocupan los esca-
lafones mas altos dentro de la escala de valores de la
medicina basada en la evidencia. Sin embargo, esto
no quiere decir que sélo por ello ofrezcan una seguri-
dad absoluta en cuanto a la resoluciéon de una deter-
minada incertidumbre, ni que su lectura e interpreta-
cion sean féciles para el clinico. En efecto, esta clase
de estudios puede tener lagunas importantes en su
disefio y ejecucion; ademds, el lenguaje estadistico
puede sobrepasar la capacidad de una buena com-
prension para quien no se ha preocupado de adquirir,
al menos, un nivel medio en esta materia, lo cual no
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es precisamente habitual en la comunidad de los pro-
fesionales de la medicina.

El objetivo de este articulo es aclarar este segun-
do punto, de una forma que sea comprensible para
los no expertos en medidas estadisticas del riesgo,
utilizando un lenguaje que quizds podria conside-
rarse como demasiado simplista por un auténtico
experto, pero que, a la postre, puede resultar muy
util para quien no lo es. No entraremos en cuestio-
nes especificas de disefio, y daremos por sentado,
de entrada, que tal disefio y la ejecucion, por lo me-
nos, son suficientemente correctos. En general, los
ensayos clinicos que se publican en revistas de alto
prestigio suelen ser asi. No obstante, el lector que
tenga ante s un estudio de estas caracteristicas pue-
de mantener a su lado un resumen de las llamadas
normas consolidadas para la publicacién de en-
sayos clinicos (CONSORT, consolidated standards
of reporting trials) [1], que podré orientarle sobre
posibles problemas metodolégicos, de una forma
ordenada.
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Aqui nos centraremos sobre el andlisis de
los resultados, mas concretamente sobre el
resultado principal que deriva del objetivo
fundamental de un estudio y, por ello, sobre
su disefio. Cualquier metaandlisis o ensayo
clinico tiene otros resultados llamados secun-
darios. Hay mucha controversia sobre su utili-
dad y especialmente sobre su fiabilidad [2]. Si
uno no es experto en metodologia, es conve-
niente que no dé a estos resultados una gran
credibilidad. En cualquier caso, es mejor que
se consideren como materia de ulteriores in-
vestigaciones dirigidas especialmente a ese
punto concreto o, a lo sumo, como una ten-
dencia no demostrada todavia.

Es bueno que cualquier explicacién sobre

medidas estadisticas dirigidas a los no esta-
disticos se complemente con ejemplos practi-
cos. Utilizaremos tres estudios que versan
sobre la comparacién de la angioplastia endoluminal
de la arteria cardtida frente a la endarterectomia cla-
sica. Se trata de un metaandlisis publicado en el afio
2005 [3], y dos ulteriores ensayos clinicos apareci-
dos en el afio 2006 [4,5].

Odds ratios y riesgos relativos

Asi como el valor p indica solamente asociacién
entre dos variables, tanto una odds ratio (OR) como
un riesgo relativo (RR) indican intensidad de asocia-
cién y, de forma general y desde el punto de vista
epidemioldgico, hablan de la intensidad de relacion
entre un factor de riesgo y un resultado supuesta-
mente derivado de la actuacién de dicho factor de
riesgo. En nuestro caso, entre unas determinadas
intervenciones sobre una estenosis carotidea y la
aparicién de muerte o accidente cerebral; es decir,
entre factor de riesgo y enfermedad (Fig. 1).

Pero hay que distinguir algiin matiz entre ellas, ya
que en el plano de lo concreto no expresan lo dicho

Figura 1. Fundamento matematico de una odds ratioy un riesgo relativo.

anteriormente de la misma forma. Si nos fijamos en
la figura 1, lo primero que llama la atencién es la
direccién que sigue la obtencién de cada medida.
Una OR se calcula de forma ‘vertical’ dentro de la
tabla, mientras que un RR sigue un sentido ‘horizon-
tal’. En dicha figura aparece tachado lo que no es
mas que el factor de ponderacién matemaético dentro
de la férmula de cada cual, y queda libre lo que
representa el mensaje inmanente de cada medida.
Asi, una OR confronta en esencia el recuadro ‘a’
frente al recuadro ‘b’, es decir, enfermos frente a
sanos sobre los que ha actuado el factor de riesgo
E+(F+) frente a E—(F+), que es lo que representa,
respectivamente, ‘a’ y ‘b’. Se trata pues de una rela-
cion de opuestos en cuanto al resultado. Por el con-
trario, un RR es en esencia un cociente entre ‘a’y ‘c’,
es decir, entre enfermos en los que ha actuado el fac-
tor de riesgo, y de nuevo enfermos pero sobre los que
no ha actuado dicho factor, expresado, respectiva-
mente, en la figura como E+(F+) y E+(F-).
Observemos un ejemplo imaginario en la figura 2,
en la que el factor de riesgo serfa la angioplastia, o
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Figura 2. Ejemplo imaginario de célculo de una odds ratioy un ries-
go relativo.

grupo experimental, constituyendo el grupo control
la endarterectomia cldsica. Si se diera el resultado
que expresa la tabla, la OR valdria 4,85, y el RR,
3,50. El riesgo de enfermedad, sea embolia cerebral,
infarto de miocardio, etc., seria 4,85 veces mayor
para la angioplastia que para la endarterectomia,
segtin la OR, y 3.5 veces mayor, segiin el RR. Esta es
la forma general de lectura y, como se puede compro-
bar, se utiliza la apostilla ‘veces mas’ o ‘veces ma-
yor’. Pero, de acuerdo con los matices antes sefiala-
dos, la lectura mas ajustada al mensaje de cada medi-
da serfa, para la OR, que hay 4,85 veces mds enfer-
mos que sanos con la angioplastia —tras ponderar
segtin los efectos de la endarterectomia—, y para el
RR que entre los enfermos, la angioplastia esta pre-
sente 3,5 veces mds que la endarterectomia —tras
ponderar por los casos en que se aplic6 cada técnica—.

Repetimos, ambas medidas expresarian que la
angioplastia tendria mds riesgo de resultado patold-
gico que la endarterectomia; pero el matiz es impor-
tante. Esto es asi porque una OR es una medida mas
imperfecta, o s6lo aproximada, de lo que es la verda-
dera actuacion de un factor de riesgo, expresada por
un RR. Fijémonos que la OR tiene en cuenta, ante to-
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do, el resultado de enfermos y sanos, ya pasada la
actuacion del factor de riesgo; por ello, es una medi-
da que se acopla mejor para estudios retrospectivos.
Sin embargo, el RR antepone primero la presencia o
ausencia del factor de riesgo, para después ver qué
resultado produce; asi, precisa de un control estricto
de la actuacién de dicho factor, que s6lo puede
lograrse en estudios prospectivos. La importancia
epidemioldgica de un RR es asi mayor que la de una
OR, siendo ésta s6lo una buena aproximacién al RR,
especialmente cuando no es posible hacer un disefio
prospectivo, como es el caso de un estudio de casos y
controles; incluso de un metaanélisis, en el que tam-
poco es posible reunir prospectivamente la gran can-
tidad de pacientes estudiados en varios ensayos cli-
nicos. Cuando estas medidas provengan de técnicas
estadisticas multivariantes, la OR es propia de la
regresion logistica, mientras que el RR lo es de la re-
gresién de Cox. En el andlisis de supervivencia, don-
de hay casos censurados o perdidos, el RR tiene un
equivalente en el llamado hazard ratio.

El valor nulo de estas medidas es el 1. Este valor
supone igualdad entre los efectos de la presencia y
ausencia del factor de riesgo, o entre dos variables.
Equivale pues al 0 para una diferencia entre porcen-
tajes o medias. Asi, si son mayores que 1 expresan un
efecto real del factor de riesgo de cara a la enferme-
dad, mientras que si son menores que | expresarian
un efecto protector de dicho factor. Siempre se ha de
tener en cuenta que se estan confrontando dos varia-
bles en forma de cociente; de modo que, para saber la
magnitud cruda de un efecto, hay que conocer cudl
es laincidencia de la enfermedad en el grupo control.
La repercusion prictica de una ratio tres veces ma-
yor sobre una tasa basal de infecciones de 1 por
10.000 no es igual que sobre una tasa del 15%.

Intervalos de confianza

Cualquier resultado estadistico puede expresarse
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acompafiado de su intervalo de confianza (IC). En el
caso de una diferencia de porcentajes o medias entre
dos variables, o en el caso de medidas de riesgo
como la OR y el RR, su importancia es crucial para
la interpretacidn del resultado, y puede perfectamen-
te sustituir al valor p; al menos, son necesarios para
complementar dicho valor [6]. En términos practi-
cos, un IC acota aquellos valores de un resultado que
son posibles en la poblacidn, alrededor de su estima-
cién puntual en la muestra estudiada, y de acuerdo
con el estudio de que se trate, asi como con cierto
margen de seguridad frente al error aleatorio, que
suele ser del 90, 95 —el mas habitual— 0 99%. Para in-
terpretar el resultado de un estudio en cuanto a su
importancia practica son insustituibles, dado que el
valor p jamas indica si un resultado es mds o menos
importante en estos términos pricticos. En el caso de
escrutar una equivalencia clinica entre dos variables,
entonces no tienen otra alternativa, ya que aqui el
valor p de las técnicas estadisticas convencionales
simplemente no sirve para tal finalidad.

Cuando un IC contiene el valor nulo, bien el 1
para una OR o un RR, bien el 0 para una diferencia
de medias o proporciones, equivale a un valor p esta-
disticamente no significativo. Por el contrario, si no
contiene ese valor nulo, la p mostrara significacién
estadistica. Pero, sea como sea el valor p, un IC pue-
de contener valores intrascendentes desde el punto
de vista clinico o, al contrario, tener valores de mu-
cha trascendencia real. Si las complicaciones cere-
brales o la muerte tras una angioplastia carotidea se
han estimado [4] en un 3,4%, y si 1,7 y 6,7 son los
limites del IC, es posible que la estimacién puntual o
el limite inferior de dicho intervalo no tengan tras-
cendencia practica; pero, si ese 6,7% o sus cifras cer-
canas en el intervalo son realmente importantes, el
resultado del estudio también lo serd, aparte de la
presencia de significacion estadistica o de su ausen-
cia. Asi pues, de un resultado hay que mirar su esti-
macion puntual ante todo; después, hay que disponer
de su IC y ver si entre sus limites todos los valores

son trascendentes clinicamente; por ultimo, valorar
su significacion estadistica con el valor p, u observar
si el IC contiene o no el valor nulo. En ocasiones,
puede surgir un problema a tener en cuenta: cuando
la muestra es excesivamente pequeia, el IC es muy
ancho; dicho de otra forma, es muy impreciso. Hay
que tener la precaucién de no considerar como ftitil
para sacar conclusiones un IC con limites muy dis-
tanciados entre si. Suele ser el reflejo de un cédlculo
inadecuado del tamafio de la muestra. En definitiva,
se trata de no dar todo el peso del mundo a la técnica
estadistica; mds bien hay que apoyarse en ella sobre
la base de nuestro buen juicio clinico.

El problema de la equivalencia
y de la no inferioridad

La mayoria de ensayos clinicos tienen como objetivo
valorar la superioridad de una actuacién respecto a
otra. En otras ocasiones —muchas menos—, los inves-
tigadores dan por sentado de antemano que un nuevo
tratamiento no puede ser superior a otro cldsico en
cuanto a sus efectos fundamentales; pero, puede
tener otras ventajas, generalmente de indole practica
en cuanto su aplicacion o para ciertos efectos secun-
darios que, ante la equivalencia en lo fundamental,
pueden aconsejar su uso de forma preferente. En este
caso se plantean estudios de equivalencia absoluta o,
como minimo, de no inferioridad. Para ello, es im-
prescindible la lectura de forma apropiada de un IC
[7]. Lo comprenderemos siguiendo la figura 3.

La bioequivalencia absoluta y la no inferioridad
no son conceptos estadisticos. Se basan en el estable-
cimiento de unos limites en cuanto al efecto estudia-
do, que delimitan lo que es intrascendente, de acuerdo
con los conocimientos clinicos de lo que es una dife-
rencia tolerable en ese sentido, bien en forma de di-
ferencia de porcentajes o medias, o bien en forma de
intensidad de riesgo (OR o RR). Estos limites hay que
establecerlos de forma clara y de antemano, y 1égica-
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tener el valor nulo, equivalente de
forma absoluta al caer entre las dos
deltas, asi como no inferior. Queda
claro que el concepto de significa-
cion estadistica en sentido cldsico
no vale para escrutar equivalencia
absoluta ni no inferioridad, y que
hay que apoyarse en los IC para
ello. Si en este tipo de ensayos ob-
servamos algun valor p acompa-
flando al IC, esta p no deriva de las
pruebas cldsicas de hipdtesis mds
conocidas, sino de alguna prueba
estadistica especial desarrollada
exclusivamente para estudios de

Figura 3. Equivalencia y significacion estadistica (modificado de [7]).

mente pueden ser motivo de polémica; pero hay que
establecerlos con precisién. Es lo que en la figura 3
definen los valores representados por la letra delta
(A). Siempre pivotardn, como es natural, alrededor
del valor nulo. En el caso de equivalencia absoluta
hay que definir dos limites alrededor del valor nulo y
en la no inferioridad hay que establecer sélo el limite
superior, aquel que representa la mayor diferencia
tolerable en ese sentido, de la variable experimental
frente a la que representa al grupo control.

Miremos detenidamente en la misma figura 3 las
flechas que indican diversos IC para una diferencia
entre variables. El intervalo ‘a’ seria estadisticamen-
te no significativo, ya que contiene el valor nulo;
mostraria equivalencia absoluta, ya que cae entre
ambas deltas, asi como no inferioridad, al no sobre-
pasar la delta positiva. El ‘b’ seria estadisticamente
significativo, no equivalente, y tampoco no inferior.
El ‘¢’ no alcanzaria la significacién estadistica y tam-
poco mostraria equivalencia completa, ya que con-
tiene el limite delta inferior; pero alcanzaria al me-
nos la no inferioridad, al no llegar a la delta superior.
El ‘d’ serfa estadisticamente significativo al no con-
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equivalencia. No se debe olvidar
que esta clase de pruebas no figu-
ran en ciertos paquetes estadisticos
de uso mas corriente, como es el caso del famoso
SPSS ® (Statistical Product and Service Solutions).

La credibilidad

La credibilidad del resultado de un ensayo clinico o
de un metaandlisis supone también otro juicio de
valor, de valor clinico y de actitud critica, por parte
del lector de un estudio. Alguien dijo una vez que la
realidad supera siempre a la ficcidn, y este aserto
también es aplicable al tema que nos ocupa, siempre
que aceptemos que cualquier estudio, por perfecto
que sea, no puede abarcar toda la realidad de un pro-
blema, ya que parte del andlisis de una muestra y no
de toda la poblacién. La estimacion puntual, el resul-
tado de un estudio, puede ser aproximado a esa reali-
dad, pero no igual. Si mediante ciertas técnicas esta-
disticas de tipo bayesiano nos aproximamos a lo que,
como minimo, deberia ser el resultado real de toda la
poblacién que fuera compatible con el resultado del
estudio, s6lo nos quedaria aplicar nuestro buen juicio
clinico como conocedores del problema para deter-
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minar si ese minimo real es posible o no que pueda
ser cierto, para dar un toque objetivo a la cuestion de
la credibilidad de un resultado.

No se trata ahora de desarrollar matemdticamente
este asunto —otros ya lo han hecho [8,9]-, sino de
buscar una manera rapida y fécil de resolverlo. Ante
todo hay que poner la premisa de que para hacer este
andlisis es necesario que un resultado muestre signi-
ficacidén estadistica. De nada sirve valorar credibili-
dad en un resultado que no nos saca, ya desde el prin-
cipio, de la incertidumbre sobre si se debe o no al
azar. Después, si se cumple lo anterior, de nuevo hay
que recurrir a los IC. Para los resultados expresados
como OR o RR existe una pagina web [10] que nos
calculard rapidamente y sin mds problemas ese limi-
te minimo de la realidad compatible con el estudio.
Si el resultado nos parece desmesurado, el estudio no
es creible, aunque en apariencia su disefio o ejecu-
cion sean correctos. Generalmente esconderd algtin
sesgo, del tipo que fuere, mds o menos perceptible
[11]. Hay que leer, en este caso, con mucho deteni-
miento, el apartado de material y método.

El ensayo de no inferioridad del grupo EVA-3S
(Endarterectomy versus Stenting in Patients with
Symptomatic Severe Carotid Stenosis) [4] nos ofrece
un RR general para accidente vascular cerebral o
muerte de la angioplastia frente a endarterectomia de
2,5 (IC al 95% de seguridad de 1,2 a 5,1). Con el cal-
culador antes mencionado y de acuerdo con los limi-
tes del IC, obtenemos que, en realidad, este RR debe-
ria ser como minimo de 2,6 para que el resultado fue-
ra creible; es decir, muy poca diferencia con la esti-
macion puntual; pero, a partir de un 260%, superior a
los efectos de la endarterectomia. En otras ocasiones,
la diferencia entre este limite critico y la estimacion
puntual puede ser mayor. Lo que habria que valorar
en este ejemplo es si 2,6 0 mas veces, en cuanto a la
aparicion de estas complicaciones de la angioplastia
con respecto a lo que ofrece la endarterectomia, es o
no compatible con lo clinicamente plausible. En el
metaandlisis de Coward et al [3], los dafos sobre pa-

res craneales de la angioplastia con respecto a la en-
darterectomia presentan una OR de 0,13. La angio-
plastia, al ser la OR menor que 1, mds que un factor
de riesgo es un factor de proteccion. Su IC al 95% de
seguridad va de 0,06 a 0,25. Hay significacién esta-
distica, y el limite critico de lo creible se situaria
como minimo en una OR de 0,77. Esto supone que la
angioplastia ponderada con respecto a lo que hace la
endarterectomia produciria, como minimo, dafio en
los pares craneales el 77% (unas tres cuartas partes)
de las veces en que no produce tal dafio. Si creemos
que esa diferencia en el plano real es ya exagerada y
que no puede ser mayor, entonces no es creible una
OR de 0,13, que significa que la angioplastia se que-
da s6lo en el 13% de dafios en los pares craneales con
respecto a cuando no los da. El juicio clinico acerca
de un problema es el que se decide en tltima instan-
cia con la ayuda de las herramientas estadisticas.

Ejemplos comentados

Coward et al [3] confeccionaron un metaanalisis
comparando ambas técnicas, y tomaron como grupo
experimental a la angioplastia endoluminal y como
referencia o control a la cldsica endarterectomia. Los
resultados vienen en OR al tratarse de un metaandli-
sis. Por la misma razén, se plantean varios resultados
principales. Nos fijaremos en uno de ellos. La esti-
macién puntual del riesgo de muerte o accidente ce-
rebral relacionados con el procedimiento es de 1,33.
La angioplastia ponderada con respecto a la endarte-
rectomia produce un 33% mads veces efectos de ese
tipo que cuando no los produce. Esto es la estima-
cion puntual, pero su IC va de 0,86 a 2,04. El resulta-
do no es estadisticamente significativo, ya que este
IC contiene el valor 1. No obstante, cabe preguntarse
si el resultado es relevante clinicamente. En efecto,
dentro de ese IC hay cifras que pueden ser importan-
tes: una OR de 2,04 es un riesgo de efecto que puede
ser trascendente, ya que supone en términos genera-
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les unos 204% mas afectados que no afectados con la
angioplastia, el doble aproximadamente, 204 por
cada 100. Podria haber asi, en el peor escenario posi-
ble, hasta un 204% mads ‘enfermos que sanos’ cuando
se aplica la angioplastia. Es mds, el valor nulo, el 1,
estd mucho mds cerca del limite inferior del IC que
del superior. Esto quiere decir que la probabilidad
general de que la angioplastia lleve a estos efectos
graves es siempre mayor que aquella que no los pro-
duzca. El resultado no es estadisticamente significa-
tivo —todo podria deberse al azar—, pero el estudio
ofrece una informacion no despreciable porque tras-
luce una tendencia desfavorable para la angioplastia,
aunque no se haya podido demostrar fehacientemen-
te. La no significacion estadistica tampoco demues-
tra equivalencia. Para ello, tendriamos que establecer
unos limites delta y ver cémo los afecta el IC.

Mas et al, del grupo EVA-3S [4], confeccionaron
un ensayo clinico de no inferioridad, de nuevo to-
mando como grupo experimental a la angioplastia y
como referencia a la endarterectomia, sobre una
muestra de estenosis sintomaticas del 60% de la luz,
y analizaron el riesgo de muerte o cualquier tipo de
accidente cerebral dentro de los 30 dias subsiguien-
tes al tratamiento. El limite de no inferioridad lo
establecen en un 2% mads de riesgo. El estudio se de-
tuvo cuando se habfan analizado 259 pacientes con
cirugia y 261 con angioplastia, porque los eventos
referidos al resultado principal se produjeron en 10
casos de cirugia (3,9%) frente a 25 en la angioplastia
(9,6%). Ello supone una diferencia absoluta del
5,7% en contra de la angioplastia que, traducido a
RR, esde 9,6 /3,9 = 2,5 (estadisticamente significa-
tivo: IC al 95% de seguridad desde 1,2 a 5,1) y, a su
vez, en términos del llamado ‘niimero necesario para
danar’ (NNH, number needed to harm), es de 17 (1/
5,7); es decir, un evento adicional por cada 17 angio-
plastias. Estas cifras se consideraron intolerables por
el comité de seguridad del estudio. Se podrian argu-
mentar algunas criticas a esa decisiéon. En primer
lugar, cuando se detiene prematuramente un estudio,
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existe un alto riesgo de sobreestimacion de las dife-
rencias. Por otra parte si, con los datos ofrecidos en
la tabla 3 del articulo, calculamos el IC con el 95%
de seguridad de esa diferencia del 5,7%, obtenemos
unos limites del 1-10%, cifras no aportadas por los
autores; pero, pese a su significacion estadistica y al
riesgo de sobreestimacion, contienen cantidades in-
trascendentes, que son las que rondan el limite infe-
rior. Estrictamente, persistia la posibilidad de que
con mas pacientes analizados se alcanzara el objeti-
vo de no inferioridad. Al ser un estudio detenido pre-
maturamente, ninguno de sus resultados ofrece la
suficiente solvencia; asi, no cabe entrar en mas deta-
lles que no sean también especulativos.

El grupo SPACE (Stent-Supported Percutaneous
Angioplasty of the Carotid Artery versus Endarterec-
tomy) [5] disefi6 otro ensayo de no inferioridad para
pacientes con estenosis sintomadtica de cardétida,
tomando como resultado principal el accidente
isquémico ipsilateral o la muerte dentro de los 30
dias subsiguientes al procedimiento. Establecieron
como limite delta positivo de no inferioridad una
diferencia absoluta de eventos de 2,5% en contra de
la angioplastia (o a favor de la endarterectomia). La
tasa de tales eventos para la angioplastia fue de 6,84
frente al 6,34% de la endarterectomia, cifras ya de
por si bastante elevadas. Pero el objetivo a estudiar,
es decir, la diferencia absoluta, fue pequefia, del
0,51%, con un IC al 90% de seguridad entre un —1,89
y 2,91%. No es pues una diferencia estadisticamente
significativa al contener el 0, pero el limite superior
del IC sobrepasa, aunque sea por muy poco, el limite
de no inferioridad preestablecido; por ello, la equiva-
lencia en ese sentido es incierta, no se ha demostra-
do. De nuevo, la tendencia de la angioplastia es que,
a corto plazo, ofrece peores resultados, y desde luego
no puede considerarse como no inferior a la endarte-
rectomia en ese aspecto. Lo tnico que podemos
argiiir aqui es la pertinencia de ese limite delta supe-
rior, ya que, de haber considerado s6lo un poco més,
por ejemplo un 3% de diferencia absoluta, se hubiera
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demostrado al menos no inferioridad desde el punto
de vista préctico, o de relevancia clinica, de acuerdo
con el disefio utilizado por los autores. También
hubiese podido resultar que con un calculo mas ajus-
tado del tamafio de la muestra, o habiendo reclutado
algunos pacientes mas, el IC fuera mds estrecho y se
hubiera podido demostrado no inferioridad, si es que
los resultados hubieran seguido la misma tendencia.
Se trasluce la duda de si realmente los autores o el
comité de control del ensayo no fueron demasiado
exigentes para con la angioplastia.

La impresion general, si se consideran en conjunto
estos tres estudios, es que la angioplastia tiene mayor
riesgo inmediato de complicaciones graves que la
endarterectomia. Por todo ello, se aconseja que la an-
gioplastia carotidea sélo se use por ahora dentro de
ensayos clinicos debidamente controlados, o en aque-
llos pacientes concretos en los que es de muy alto ries-
go una endarterectomia, pero no como técnica habi-
tual. Pero, también dejan la duda de si esas diferencias
son realmente insalvables o carecen de importancia
préctica verdadera. Es posible que la clave la pudiera
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Conclusiones

Hay que conocer el mensaje fundamental de las me-
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entramado matematico completo para poder inter-
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ten valorar la importancia clinica de un resultado y
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ultimo, nuestro juicio critico basado en nuestros
conocimientos sobre el problema ha de estar siempre
presente cuando leamos un trabajo de investigacion.
La estadistica es una buena herramienta de ayuda
para el andlisis, pero no lo es todo; desde luego, no es
larazon de ser de la investigacion clinica.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

INTERPRETING THE RESULTS FROM A CLINICAL TRIAL OR META-ANALYSIS IN ANGIOLOGY AND
VASCULAR SURGERY: ODDS RATIOS, RELATIVE RISK, CONFIDENCE INTERVALS AND CREDIBILITY

Summary. Aim and development. To present a non-specialised paper in which we outline some of the basic features
regarding the interpretation of the results that appear in a meta-analysis or clinical trial; our aim is to do this in an
informal manner as far as statistics is concerned, so as to make it easier to understand for readers who are not so
Sfamiliar with the subject matter. The article includes examples from a number of recently published papers on angiology
and vascular surgery which compare the outcomes of angioplasties and endarterectomies performed to correct critical
stenoses of the carotid artery. [ANGIOLOGIA 2007; 59: 3-11]
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