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Análisis "win ratio": Sacubitril/Valsartan “gana” frente a 

Ramipril en el análisis post-hoc del ensayo PARADISE-MI 
 

Hace ya algunos meses se realizó el ensayo PARADISE-MI que evaluó el efecto de 

sacubitrilo/valsartán (SV) frente a ramipril para la reducción de eventos cardiovasculares 

tras un infarto agudo de miocardio. Este ensayo tuvo como desenlace principal la muerte por 

causa cardiovascular u hospitalización por insuficiencia cardíaca congestiva (ICC). Como 

conclusión, no hubo diferencias entre SV y ramipril. Recientemente, en el Congreso Europeo 

de Cardiología 2022, se presentó un estudio donde se realizó un análisis post-hoc del 

PARADISE-MI utilizándose la fórmula del win ratio o análisis de ganancia(1,2).  

 

Entonces, a raíz de este estudio, nos hacemos la pregunta, ¿es el análisis win ratio confiable?, 

¿se puede aplicar a nuestros pacientes?, ¿cómo saber cuándo es necesario hacer este 

análisis?. El análisis de ganancia o win ratio es una técnica estadística que hace una relación 

entre los ganadores y perdedores (figura 01), se ha utilizado por varios años para poder 

singularizar los desenlaces combinados (en inglés composite endpoint o composite 

outcome).  

¿qué son los desenlaces combinados? Expliquémoslo con un ejemplo, si uno quisiera saber 

si el fármaco A es superior al fármaco B reduciendo la mortalidad, o reduciendo la 

proporción de infartos de miocardio, o reduciendo el número de accidentes 



cerebrovasculares, tendríamos tres desenlaces primarios: muerte, infarto de miocardio y 

accidente cerebrovascular; estos tres desenlaces primarios se agrupan en un sólo desenlace, 

el cual es conocido como desenlace combinado, que tiene como objetivo minimizar errores 

o sesgos en los ensayos clínicos aleatorizados (ECAs). Además, también singularizamos para 

conocer qué evento ocurrió primero. Sin embargo, hoy en día los ECAs especialmente en el 

área cardiológica utilizan muy a menudo esta técnica(3,4). Los ECAs de ICC utilizan 

desenlaces combinados que incluyen los desenlaces de mortalidad y de hospitalización por 

ICC(5). Ahora, respondiendo la primera pregunta, la respuesta es “depende”, el análisis se 

vuelve controversial cuando fármacos nuevos que no muestran eficacia frente a placebos u 

otros, son reanalizados en un estudio post hoc sin antes haberse aclarado en el protocolo 

inicial, por ello siempre debe de incluirse una lectura crítica a estos tipos de estudios. Si se 

puede aplicar a los pacientes, la respuesta vuelve a ser “depende”, primero de saber si el 

análisis win ratio se ha llevado correctamente; segundo, de valorar los riesgos beneficios y 

por último la costoefectividad de estos fármacos. Otro término que tenemos que tener 

presente en el análisis de este post hoc son los desenlaces que están bajo un consenso por el 

comité de Clasificación de Eventos Clínicos (CEC, Clinical Event Classification), que son 

desenlaces que se proponen cada cierto tiempo por las partes interesadas (stakeholders) que 

vienen a ser, por ejemplo, investigadores de ensayos clínicos, personal de empresas 

reguladoras, organizaciones académicas, farmaceúticas y médicas. Estos CEC son propuestos 

debido a que en ciertos desenlaces en la interpretación pueden ser muy heterogéneos y por 

ende, se necesita un consenso para llegar a una definición(6). Cuando leemos una análisis 

win ratio tenemos que saber que existen dos modos de llevarlos a cabo, estos son: pareados 

(matched) y no pareados (unmatched). Aquello depende de la agrupación de los pacientes, 

es decir, un emparejamiento de acuerdo a edad, sexo, etc., esto debido a que sería injusto 

comparar pacientes de 75 años frente a uno de 50 años, por ello se suelen utilizar en su 

mayoría de veces scores, que permiten hacer un emparejamiento equlibrado entre ambos 

grupos(5).  



 

 

 

 

 

 

 

Entonces, en el análisis post hoc del PARADISE-MI primero se analizó el resultado primario 

de acuerdo al siguiente orden jerárquico: 1) muerte por causas cardiovasculares; 2) primera 

hospitalización por ICC; 3) primer episodio ambulatorio de ICC sintomática. Los resultados 

se analizaron mediante el análisis de win ratio, mediante el cual cada paciente en el grupo de 

estudio que recibió SV se comparó individualmente con cada paciente que recibió ramipril, 

después del cual se asignó un ganador y un perdedor. Una relación de victorias que superó 

los 1,0 significaba que el resultado favoreció al grupo que recibió SV. (2) El análisis jerárquico 

del resultado primario demostró entonces un mayor número de victorias para el grupo de 

SV con respecto a la muerte cardiovascular, hospitalización por insuficiencia cardíaca e 

insuficiencia cardíaca ambulatoria (1.265.767 [15,7%] victorias y 1.079.502 [13,4%] 

pérdidas), para una relación de victorias totales de 1,17 (IC del 95% 1.03-1.33). La relación 

de victorias fue impulsada principalmente por la muerte por causas cardiovasculares y la 

hospitalización por insuficiencia cardíaca(2). "Estos análisis exploratorios no alteran los 

resultados neutros primarios del medicamento en el infarto agudo de miocardio" -dijo el Dr. 

Berwanger en el congreso ESC- "pero proporcionan evidencia de apoyo para guiar las 

decisiones de reemplazar los inhibidores de la ECA por SV una vez que se haya desarrollado 

una insuficiencia cardíaca sintomática"(7). 

 

 

 

 

 

 

 

R= resultado, Nw = número de ganadores, NL 

=número de perdedores. Los valores suelen 
oscilar entre <1, 0 y > 1.  

Fig. 01   
Fórmula simplificada del win ratio  
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