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Consideraciones sobre los
análisis de subgrupos en  los
ensayos clínicos

Considerations on Subgroup Analyses  in
Clinical Trials

En  la  práctica  diaria,  los  clínicos  aplicamos  fármacos  en
los  que  la  evidencia  de  su eficacia  se ha  obtenido  de  ensayos
clínicos  multicéntricos,  que  incluyen  en  ocasiones  a  miles
de  pacientes  procedentes  de  múltiples  países  del mundo.
Posteriormente,  tenemos  que  aplicar  dichas  terapias  a  indi-
viduos  con  características  propias,  por  lo que  necesitamos
saber  si  el  efecto  beneficioso  descrito  para  el  paciente  pro-
medio  es  realmente  aplicable  a  mi  paciente.  Esto se lleva
a  cabo  mediante  un  análisis  por subgrupos  (APS).  El APS es
una  herramienta  válida,  aunque  no  exenta  de  riesgos  por  lo
que  la  obtención  de  conclusiones  extraídas  de  estos  análisis
ha  de  ser  cautelosa.

Al realizar  un APS  nos encontraremos  con el  problema
de  la  disminución  de  la potencia  estadística  y  de  las
comparaciones  múltiples.  Finalmente,  creo  que  los  APS
se  justifican  si  se han  planeado  previamente  al inicio del
estudio,  en  función  de  una  hipótesis  fundamentada.  Hacerlo
a  posteriori  dificulta  su  interpretación  desde  un punto  de
vista  ético  y  metodológico.  En  este  número  podemos  ver
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como  Valenzuela  et  al.1,  realizan  un análisis  de la eficacia
de  ixekizumab  para  el  tratamiento  de  la  psoriasis  en el
ensayo  UNCOVER-3  considerando  como  subgrupo  la  pobla-
ción  latinoamericana  y la etnia  como  el  factor  definitorio.
El limitado  número  de pacientes  incluidos  así  como  la
dificultad  de definir  una  etnia  latinoamericana  homogénea
hacen  que  este  artículo  merezca  ser  leído  con  detenimiento
teniendo  en  cuenta  además,  los  factores  arriba  señalados.
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