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JUSTIFICACION DE LA EXISTENCIA DE TECNICAS
EVALUATIVAS DE LOS DIFERENTES
PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS

La rapida evoluci6n de los conocimientos medicos en los ultimos
30 afios, tanto en el aspecto diagn6stico como terapeutico, ha
hecho mas diffeilla toma de decisiones en el campo de la salud.
Ademas, sehan planteado interrogantes porpartede las personas
te6ricamente beneficiadas, acerca de su eficaciae inocuidad. En
lapractica diaria actual, los medicos utilizan tecnologfas avanzadas
y enfoques cientfficos muy elaborados. Estas nuevas tecnicas
medicas, a menudo demasiadocostosas, no siempre sustituyen
las clasicas, EI desarrollo de estas tecnologfas podria llevar a
plantear ciertos cuestionamientos de tipo etico sobre su utilidad
paramejorar la salud y la posibilidaddeque la poblaci6n pudiera
disfrutar de elias.

Nuestra formaci6n medica inicial ha estado centrada en el
enfoque analiticodel diagn6sticopositivo y diferencial; esdecir,
el diagn6stico preciso y exhaustive de todas las alteraciones que
podrfan afectar a nuestros enfermos. Este tipo de orientacion
obliga a los medicos a recolectar la mayorcantidad de informacion
posible, mediante losexamenes de laboratorio y de imagenologfa,
con el fin de llegar a un diagn6stico certero, descartando
diagn6sticos diferenciales. Una vez que se ha establecido el
diagn6stico se emplean tecnologfas y procedimientos avanzados
para resolver el problema a nuestro paciente. Algunos
procedimientos se utili zan antes de que su verdadera eficacia
hayasidoprobada, basadosen la simple hip6tesis de que lanueva
tecnologfa pueda ser mas util que la anterior.

Estas nuevas tecnicas diagn6sticas consumen una parte importante
del presupuesto de salud, debido a su proliferacion, utilizacion
frecuente y gran complejidad. EI problema radica en establecer
la verdadera influencia que ejercen sobre la cali dad del cuidado
medico.

Esta evaluaci6n abarca tres aspectos importantes en relacion a1
paciente, el medico y la sociedad.

Con relacion al paciente: su principal preocupaci6n, cuando
consulta al medico, es mejorar su estado de salud. Por 10 tanto, la
cualidad mas importante de una prueba diagn6stica es su eficacia,
en el senti do de utilidad y su inocuidad.

En la determinaci6n de la eficacia de una prueba intervienen
sus caracterfsticas tecnicas y su precision. La capacidad
tecnica es la adecuada relaci6n entre los resultados
suministrados y los objetivos que de ella se esperan.

La precisi6n 0 el grade de exactitud, atafie directamente al
paciente (y por supuesto a su medico). Cuando un paciente
consulta porque stibitamente comienza a presentar disnea, que
se agrava rapidamente, y su medico sospecha que pudiera
tratarse de un cuadro c1fnico de embolismo pulrnonar, el
enfermo debera ser sometido a una serie de exarnenes
diagn6sticos.lniciando por los mas sencillos (radiograffa de
t6rax y electrocardiograma, determinacion de gases
arteriales), para continuar luego, avanzando en complejidad,
con gamagraffa pulmonar (ventilaci6n-perfusi6n), y si el caso
10 requiere, una angiograffa pulmonar por substraccion digital
o la determinaci6n, par la tecnica de ELISA, de los niveles de
D-dimero.

El diagnosticoevocado con estos examenes podrta llegar a causar
confusi6n y angustia, tanto al medico, como al enfermo,
especialmente cuando los resultados de los anal isis son positivos,
y el paciente no presenta la entidad que estamos sospechando.
Este serfa el caso de los falsos positivos.

Tarnbien se puede tropezar con el problema de que a pesar de
continuar con la sospecha clmica de embolismo pulmonar, los
analisis no sean confirmatorios del diagn6stico y mas tarde
encontremos que efectivamente nuestro paciente sf tenia un
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ernbolisrno pulmonar y no Ie suminisrramos el tratam..iento
adecuado. Esre serfa el caso de los faJsos negativos.

La capacidad para identificar aquellos verdaderos positivos 0

sensibilidad y 1acapacidad para identificarverdaderos negatives
o especificidad, definen la precision de un test.

Inocuidad. Es importante para el en fermo, que el examen sea
realizado en las mejores condiciones de confort y seguridad. Si
efectuar un examen diagn6stico resu Itadesagradable, doloroso 0

peJigroso, debera replantearse la verdadera necesidad de su
realizaci6n en terminos del valor de la informacion que nos
pudiera suministrar. Asi !TUSlnO, el inreres, la calidad y la
importancia de esre en terrninos de su capacidad para rnodificar
la conducta medica. En nuestro ejemplo, este serfa el caso de la
angiograffa pulmonar.

Con relacion al medico: frecuentemente, es a soLicitud del
medico que el paciente se somete a la realizaci6n de un
procedimiento diagn6stico, pero en ocasiones, el mismo paciente
podrfa estar interesado y solicitarlo; en ambos casos existe el
mismo intercs sobre su eficacia e inocuidad.

La existencia de una patologia detenninada se sospecha en
funcion de los sfntornas con los cuales cursa y de la frecuenciacon
gue esta se presentadentro de un grupo detenninado. Llamamos
aesto probabilidad pre-test de laenfennedad, pero su confirrnacion
solo sera puesta en evidencia despues de haber realizado el
examen en el cual tenemos mas confianza y muy seguramente
mayorexperiencia. A esto 10 lIamamos probabilidad post-test y
pod ria seguramente cambiar la actitud y la decision medicas.

Un examen positi vo debe comprometer al medico a emprender un
tratamiento, si el existe, para la enfennedad diagnosticada. EI
resultado debera ser 10 suficientemente positivo para gue se
justifigue iniciar una terapeutica, Al contrario, frente a un test
negati vo, I,hasta donde el medico puede estar seguro de gue su
paciente estana libre de la patologfa investigada?

En ese mornento el medico se podria preguntar I,hasta donde es
evidente gue su paciente presenta un cuadro de embolismo
pulmonar, frente a una gamagrafia pulmonar Hamada positiva?

En otras palabras, I,cual seria el valor predictivo positivo y cual
el valor predictivo negativo de un examen?, y I,como se podria
establecer el umbral de un test?

Con relacion a lasociedad: en este puntoconflu yen los argumentos
concemientes al paciente y al medico. La inocuidad es un
parametro gue incumbe a la sociedad, en la medida en gue el
eventual dano derivado de la practica de procedimientos
diagnosticos podriaconvertirseen cargasocial. Desdeel mismo
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punta de vista, las posibles repercusiones economicas juegan
tambien un papel irnportante en la selecci6n de un examen. POl'
estas razones, estarfa justificado efectuar estudios de economfa
de la salud para confirmar la verdadera eficacia de una prueba
diagn6stica.

Validezde un metodo diagnostico. Se define como la capacidad
para identificar tanto a los sujetos gue padecen la enfermedad,
como aquienes presentan otra patologfa. Establecerun diagn6stico
es un procedimiento imperfecto que puede manifestarse en
terminos de probabilidad, mas gue en terminos de certeza. Un
examen diagnostico, tendra sentido solamente si su resultado es
capaz de modificar la probabilidad de la enfennedad. Es decir,
reducir la probabilidad a un nivel tal gue el tratamiento no sea
lIevado a cabo, 0 de aumentarla hasta un punto en el cual el
tratamiento se justifigue.

Probabilidad pre-prueba (pre-test). Antes de prescribir la
realizacion de una gamagrafia pulmonar, el medico debera tener
un alto grado de sospecha clinica de gue su paciente pueda
presentar un embolismo pulmonar.

AI referirse a un paciente en particular, el termino a utilizar seria
"probabilidad pre-prueba". En caso de gue se trate de un grupo,
utilizaremos el termino prevalencia. La prevalencia de una
entidad determinada varia de acuerdo a si los sujetos de una
poblaci6n seencuentranen una de las tres situaciones siguicntes:
a guienes 50 les practica un examen de tamizaje, guienes consultan
a su medico por laaparici6nde sfntomas concretos, yquienes son
remitidos a la consulta especializada, luego de ser vistos por el
medico general.

Probabilidad post-prueba. Estaes la probabilidad mas importante
en clinica. Corresponderia a la pregunta "I,Que significa el
resu!tado de un examen diagnostico?"

Despues de llevar a cabo un examen especializado, la probabilidad
de padecer una enfennedad depende de tres elementos: del grupo
aI cual se pertenezca, de los tres enumerados anterionnente, de las
caracteristicas del examen (cantidad de falsos positivos y
negativos) y de la positividad 0 la negatividad de la prueba.

Sensibilidad y especificidad de una prueba. Para presentar los
resultados de un examen, 10mas simple es ilustrar las diferentes
situaciones posibles en una tabla de 2x2.

La gamagrafia pulmonar puede ser considerada como positiva
(anonnal) 0 negativa (nonnal) y laenfermedad estar presente 0

ausente. Esto lIevara a cuatro posibles interpretaciones en los
resultados del test: dos son correctas y dos son falsas. La prueba
da una respuesta justa cuando la respuestaes posi tiva en presencia
de la patologia investigada (verdaderos positivos VP) 0 negativa
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Tabla I. Senstbitidad y espectftctdod de Will prueba,

EMBOLISMO PULMONAR

Presente Ausente

+ VP FP

iiil
- FN VN

VP= Verdadero posmvo: VN= Verdadero negativo

FP= Fa/so positivo; FN= Fa/so neqeuvo

en ausencia de esta (verdaderos negativos VN). Es falsa cuando
aparece como positiva en ausencia de la enfermedad (falsos
positivos FP) 0 negativa en presencia de la enfermedad (falsos
negatives FN). Podemos por 10tanto definir:
Sensibilidad: probabi lidad de teneruna prueba posi tiva cuando se
padece la enfermedad: cantidad de verdaderos positivos.
Especificidad: probabilidad de tener una prueba negativa, cuando
no se padece la enfermedad: cantidad de verdaderos negativos.
Tambien la cantidad de falsos positivos y falsos negativos.

La proporcion de resultados correctos, positivos 0 negativos,
definen laexactitud (0 precisian) de una prueba. EI resultado del
examen va a cambiar la opinion del medico en cuanto al estado
probable del paciente, si el examen es confiable.
Si la pruebaes negativa y sabemos que puede haberpocos falsos
negativos (prueba sensible) el medico puede pensar, con alta
probabilidad, que su paciente no padece laenfermedad. En el caso
de los gases arteriales (sensiblilidad del 95% y especificidad del
50%) ante la sospecha de un embolismo pulmonar y resultado
normal (negativos): no se justificara ordenar mas cxamenes
diagn6sticos, no se iniciara ningun tratamiento, se suspendera
el tratamiento, si este se ha instaurado.

Si el test es positivo y sabemos que puede haber pocos falsos
positivos (prueba especifica), como es el caso de la angiograffa
pulmonar cuando se sospecha embolismo pulmonar, el medico
estaria autorizado para iniciar el tratamiento adecuado.

EI resultado del examen, si este no es confiable, no cambiara la
opinion del medico sobre el diagnostico de su paciente.
Si sesabequelaprueba tiene un gran mimero de falsos negativos,
(radiograffa de torax en el caso de sospecha de embolismo
pulmonar, en el cuallos signos radiologicos pueden no estar 0

desaparecerrapidarnente )el medico continuara con su diagnostico
clfnico, En general el medico clinico conoce la sensibilidad y la
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especificidad (exactitud) de los exarnenes que csta acostumbrado
a solicitar. EI problema que se plantea al medico es saber si su
paciente tiene 0 no la enfermedad despues del resultado de la
prueba. En este punto se deben definir:
EI valor predictivo positivo de la prueba: probabilidad de
padecer la enfermedad cuando el examen es positi vo (caso de la
angiografia puJmonarcuando se sospecha embolismo pulmonar).
EI valor predictivo negativo de la prueba: probabilidad de no
tener la enfermedad cuando el resultado es negati vo (caso de los
gases arteriales cuando se sospecha ernbolisrno pulmonar).
Esto nos lleva al concepto de probabilidad post-prueba.

Relacien entre probabilidad pre y post-prueba, Existe un
sistema maternatico para estimar si el juicio que estamos
efectuando, frente a una enfermedad dada, es correcto (valores
predictivos del test) en funcion de la validez del resr. Siconocemos
la prevalencia de la cnfermedad en la poblacion y la sensibilidad
y especificidad de una prueba, es posible, gracias al teorema de
Bayes, deterrninar la probabilidad particular de que un sujeto con
un test positivo realmente padezca la enferrnedad que estamos
estudiando, y que un sujeto negativo, este real mente Librede la
misma.

Tabla 2. Rctacion entre propobnidad pre y post-pruebc.

ItLOR (PREVALHICIAI rSENSIBIUDAD)

I
PREDICT/VO=
POSIT/VO (PREVALENClA)(SENS/8ILJDAOj. (l.PREVALENCIAX1·ESPEClnCIOADI

I rALOR (I-PREVALENCIAj (ESPECIFICIDAO) lPREDlcnvo=
NEGA nvo (I-PREVALEi'lCI4j(ESPECIFfCIDA 0; • (pREVALENCIAxr ·SENSIBILIOA OJ

Para los valores predictivos de un test, la prevalencia de la
enferrnedad es un factor mas importante que la sensibilidad y la
especificidad. En efecto, encontramos que la sensibiLidad y la
especificidad varian raramente mas dedos veces, mientras que la
prevalencia puede variar sobre una escala mas grande.
No suscitael mismo grado de sospecha de embolismo pulmonar
un hombre joven deportista, que consulta por haber presentado
subiramente dificultad respiratoria, que una paciente obesa de
mediana edad a quien se Ie ha practicado recientemente una
cirugia pelvica. Evidentemente, la posibilidad de presentar un
embolismo pulmonares muy remota, enel primercaso, mientras
que en el segundo esta es mucho mas alta.

Umbral de tratamiento, Frecuentemente al medico debe
intervenir, 0 al contrario abstenerse de hacerlo si no posee una
gran certeza. Esta situacion no es ram en el caso de sospecha de
ernbolismo pulmonar, debido a que el unico examen can una
buena sensibilidad y especificidades la angiograffa pulmonar, y
esta no se realiza en todos los hospitales.
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Para efectos practices, el medico debera estar en capacidad de
evaluarclinicamentcun umbralde probabilidad en virtud del cual
valdrfa la pena sorneter a1paciente a tratarniento. Este umbral es
llarnado umbral de rratamiento.
Si la diferencia entre la probabiLidad pre-prueba y elumbral de
tratamiento es grande, solamente un examen de muy buena
cali dad (pocos falsos positivos y pocos falsos negati vos, segun el
caso) podran cambiar ladecision terapeutica. Si el examen posee
esas cualidades, vale la pena efectuarlo; de locontrario pierde su
interes diagn6stico.

Compromiso entre sensibilidad cspecificidad. Es evidente que
frente a un caso en el cual se sospecha embolismo pulmonar, el
medico quisiera disponer de una prueba altamente sensible y
altamente especffica, Debera encontrarse una relacion entre la
sensibilidad y la especificidad.

La curva ROC (Receiver Operating Characteristic Curve) es un
mediode expresaresta reiacion, penni tiendodescribir laprecisi6n
de una prueba, y podria ser utilizada para comparar de manera
pracrica dos examenes diferentes en el diagnostico de una misma
enfennedad.

Una prueba podria ser considerada como normal (negativa), 0

bien como anormal (positiva). Entre una prueba normal y una
anonnal, se puede definir toda una escala de probabilidades de
padecer la enfennedad; par ejemplo: imposible, incierto,
improbable, poco probable, poco dudoso, ligeramente dudoso,
dudoso, posible, rnuy probable, probable, manifiesro y certero.
En la practica, se podria reducir a una escala continua: sospeclta
minima, ligera, poca 0 grande.

En laescogenciadel pun toque marcaellimiteentre lanormalidad
y la anormalidad, para un mismo test, radica en la selecci6n del
valor del umbral de positividaddel test, por debajo del cual se
considera ncgativo ycomo positivo porencimadel misrno. Esta
decisi6n se toma en forma arbitraria. Pero es esta escogencia La
que vaa detenninar 13indicacion de un examen mas especializado,
que puede estar basadoen los diferentes grados de sospecha que
nos ha aportado el primer test.
Si nosapoyamos en una 50S pecha minima paraordenarun nuevo
examen, es decir, si fijamos un umbral de positividad demasiado
bajo, muy pocos pacientes que realmente tengan la enfermedad
se pasaran por alto, pero un gran mirnero de sujetos que no la
padecen senin considerados como enfermos.

Una pmeba de este tipo es un examen muy sensible, pem poco
especlfico y presenta un numero elevado de falsos positivos. En
el otroextremo, si nos apoyamos solo en una gran sospecha de la
enfermedad para ordenar un examen masespecializado; es decir
utilizamos un umbral de positividad elevado, la mayona de
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pacientes que presenten una prirnera prueba positiva, tendran
real mente est a patologfa, pero un numero grande pacientes seran
excluidos, aiin teniendo la enfermedad, y falsamente seran
llamados sanos. En este casoel testpropuesto, es un examen muy
especffico, que sacrifica sensibilidad, dando lugar a un ruirnero
elevado de falsos negatives. La relaci6n entre La sensibilidad,
lugar a un ruirnero elevado de falsos negativos. La relacion entre
la sensibilidad y laespecificidad se puede expresar constru yendo
la curva ROC. Esta reprenta el equilibrio entre la cantidad de
diagnosticos positi vos entre los enfermos (cantidadde verdaderos
positivos 0 sensibilidad) y cantidad de diagn6sticos positivos en
los sanos (cantidad de falsos positivos, 0 falta de especificidad,
o l-especificidad).

o .5 1

Diagnosticos positives
en los sanos

Figura 1. Representocion de las vanaciones conjuntas de fa canttdod defatsos
positives enfuncion del umbra! de positividad seleccionado: cuatro escogencias

de/umbral, CUalru consecuencios diferentes.

La prueba mas sensible considerada como positivo si poco
probable y negativo si improbable. Con el se obtiene una gran
sensibilidad, pero a costa de un gran mimero de falsos positivos
(punto I de la curva)
La prueba menos sensible soloconsidera los resultados manifiestos
como positivos y hace necesario llevar a cabo un examen mas
especializado. Los resultados probables permanecen como
negativos haciendo su sensibilidad muy debil, pero sin falsos
positivos(punto 2 de la curva).
Dos situaciones intermedias (puntos 3 y 4 de la curva).
Punto I :examenclinico. Es unexamendesensibilidad mediocre
y mala especificidad.
Punto 2: gamagrafia pulmonar. Sensibilidad de 98% y
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Diagnostlcos positivos
en Ius sanos

1

Figura 2. Tres diferentes ripos de exomenes paractinicos utilitados en el
diagnosuco de esnbolismo putmonor.

especificidad del 90%.
Punto 3: corresponde a un examen de sensibilidad mediocre y
buena especificidad como podria ser la radiograffa de t6rax
Punto 4: corresponde a un examen de sensibilidad mala y
especificidad mediocre como scria el caso de un
electrocardiograma.

iEI examen rnenos explorador? presenta una curva ROCv que
cae cerca de la diagonal del grafico.
Entre mas grande sea la supertieie bajo la curva, mejor es el test
y mejor es el eompromiso entre sensibilidad y especifieidad.

&est perfecto

1

Linea de examenes
"nulos"

.5

Examenes positives en los
S3nos

Figura 3. Resumen lie las difererues situaciones encontradas.
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ViIllOS que podemos situar los diferentes examenes diagn6sticos
en tres zonas partieularesdel grafico. Ladiagonal corresponde a
curvas de test "nulos": encontrando el mejor comprorniso para
una sensibilidad de 50% que equivale a una situaci6n al azar.

Determinacion del umbral de positividad de una prueba.
Regresamos en definitiva al problema de definir ellimite entre
normalidad y anormalidad. Es la determinaci6n del valor del
umbrallaquedefine la positividad y lanegatividad de un test Esto
depende de la importancia que Ie demos al riesgo de tener
resultados falsos.
La selecci6n del umbraJ depende de dos grandes factores:
probabilidad pre-prueba, que variara segun el tipo de examen y
el eontexto el que el se efecnie. Por ejemplo: tamizaje, consulta
general, consulta espccializada: y equilibrio eostolbenefieio, es
deeir el equilibrio entre: de una parte, el incoveniente de tratar a
una persona sana (cos to), y de otra parte, la ventaja de tratar un
enferrno (benefico).
Si los falsos positivos y los falsos negativos tienen los mismos
costos (este termino se refiere a costos monetarios 0 humanos),
sera natural seleccionarcomo umbral, ocomo examen diagn6stico
en el que nos pueda suministrar la mayor parte de diagn6sticos
correctos.

Asi, se podria maxi mizar la relaci6n:

(Verdaderos positivos + Verdaderos negativos)
conjunto de pacientes

Lo contrario ocuniria cuando el cosro de los falsos negativos es
mas importante.

Reproductibilidad. Sedenomina reproductibilidad a laproporci6n
de medidas que son identic as. La cuantificaci6n en la
reproductibidad de un test se basa en el calculo del eoeficiente
Kappa.
La concordancia entre los resultados de las medidas efeetuadas
pordiferentesobservadores puede ser maso menoselevada. Ello
depende de las cualidades reales del test (sensibilidad y
especificidad), como tam bien de la interpretaei6n. EIcoeficiente
Kappa evalua el nivel de coneordancia alcanzado en relaci6n con
aquel debido simplemente al azar: EI grado de acuerdo que se
obtiene, en relaci6n con el acuerdo maximo que se puedeobtener
s610 por el azar.
0= Acuerdo observado.
E= Aeuerdo debido s610 al azar.
Kappa= (O-E)/(I-E).
Kappa» I para una concordancia perfecta.
Kappa= 0 cuando no hay mas concordancia que la debida al azar.
Valores negativos de Kappa son posibles, indicando que hay
menos acuerdo que el puede ser observado debido al azar
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solarnente.

Exarnenes multiples. En la patologia pulmonar no se puede
afirmar 0 descartar Iacilmente la existencia de un
trornboembolismo, despues de la utilizacion de un solo examen
diagnostico. Enefecto, losexarnenes perfectos (en 10ideal I()()%
de sensibilidad y de especificidad) son muy raros. En acasianes
nos halJamas en una situacion, en la cual la probabilidad de la
enferrnedad, despues de reaJizar un examen, no se modificara de
manera decisiva. Serfa necesario entonces Ilevar a cabo una
rerapeutica, 0 nuevas tests diagn6sticos.
En este ultimo caso la estrategia diagn6stica estara constituida
par varias examenes multiples, para 10cual hay das fannas de
proceder: en paralela, es decir todos los exarnenes al mismo
tiernpo, a bien, en serie, a sea, unas despues de otros. EI grada de
urgencia es 10que diferencia los dos enfoques diagnosticos. Las
pruebas utilizados en paralelo: por ejemplo examen c1inico,
radiograffa de rorax, electrocardiograrna, garnagrafia, angiograffa
pulmonar. Este enfoque se realiza (todas losexamenes sol icitadas
al mismo tiempa), cuanda se desea abtener diagnostico
rapidamente,comoenelcasodesiruacionesmedicasoquirUrgicas
de urgencia 0 en los pacientes vistas ambulatoriamente. La
sensibilidad, y por tanto el valor predictivo negative, es rnejor
para el conjunto de estos examenes solicitados en paralelo, que
cuanda se hace para uno separadamente. La contrario acurre para
los exarnenes en serie. Asi, despues de una secuencia de tests, es
menos probable pasarporalto unaenferrnedad, pero losdianosticos
falsos positivos seran mas frecuentes.
Estos exarnenesen paralelo son particularmente utiles cuandoel
medico necesita un examen muy sensible, pero tiene a su
disposicion salamentedosatres pruebas moderadarnente sensibles.
Utihzarexamenes en paralelo resulta seruna estralegia diagnostica
de mejor sensibilidad, al costo de los tralamientos inutiles
ariginadas en los falsas positivas.

Las pruebas utilizados en serie: por ejemplo cuando el examen
clfnicoes sospechoso. Este enfoque se lIeva a cabo cuando no es
indispensasble obtener los resultados rapidamente, como en la
practica de lacansulta, en oposicion a las situaciones hospitalarias
de urgencia. Los tests en serie son utihzados igualmenle, cuanda
algunos de elias son costosos 0 presentan algun riesgo para el
paciente: tal test en efecro no se emplea sino en el caso de que no
exista uno mas simple 0 menos agresivo, que nos sirva para
invesligar la entidad que eslamas sospechando. Esta estrategia,
aunque consume men os recursoseconomicos que losexamenes
en paralelo (debido a que la utilizacion de un segundo examen
dependeni del resultada del primero, que puede ser inutil) si
requiere mas tiempo.
Las pruebas utilizadas en serie aumenlan la especificidad y el
valor predictivo posilivo de la estrategia diagnostica, pero
disminuyen la sensibilidad y el valor predictivo negativa. EI
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medico y eJ paciente van a estar mas seguros de que la
enfennedad real mente existe cuando el examen es positivo,
reduciendael riesgade falsos negativas. Esteenfoqueen seriees
particularmente titil cuando ninguna de las pruebas disponibles
es muy especifico. En tal caso la prueba mas especifica debera ser
utilizada inicialmente; el mas sensible vendra despues, De esta
forma, aunque a menos pacientes se Ie practicaran los mismos
examenes, el mismo ruimero de casos sera diagnosticado.

Evaluacion de las estrategias diagnosticas
Es mas facil evaluar un tratamienta medico, que una prueba
diagnostica. Una intervcncion terapeutica es en efecto evaluada
tfpicamente mediante un ensayo clfnico caracterfstico que
camprende dos grupas,distribuidas al azar: uno que recibe el
tratamiento en cuestion y otro el placebo. AI final del estudia, se
padra estar seguro de que existe una diferencia entre los dos
grupos (parel seguimiento, tasa de mortalidad a nivel sanguineo
de algiin elemento caracteristico) que pueda ser atribuida
solamentea la intervencion practicada. No ocurre 10mismoen la
evaluacion de una estrategia diagnostica, que debe realizarse a
diferentes niveles.

;,Que se debera tener en enenta?
La sensibilidad y la especificidad del test: estos son los criterios
clasicos de la efectividad de un test y deberan intervcnir en la
escogencia de un examen diagn6stico. Pero, l,entre un test con
pecos falsas negativas y otro con falsos pacos positivos, cual
escoger? Vimos que la curva ROC puede aportar elementos de
decision, haciendo evidente el compromiso entre las difcrentcs
cualidades de un test.
EI impacro diagnostico: este puede ser evaluado respondiendo
diferentes preguntas:
GEl resulrado de la prueba va a modificar la secuencia del
procedimiento diagn6stico 0 va a evitar la realizaci6n de otros
examenes mas invasivos?
GLa prueba utilizada es capaz de reemplazar atras pruebas?
GEIresultado del test reduce la probabihdad de tener laenfennedad
hasta el punlo que podemos considerar que el tratamiento no es
necesaria?; en tal casa, Gelpaciente podriaestar seguro de queel
riesga de falsos negativas no es muy elavado? .
[mpacto terapeutica: el principio fundamental radicaen el hecha
deque su utihzacion pueda modificar laescongencia terapeutica
en el paciente a quien se Ie practico el test.
lrnpacto sobre el resultado clinico: finalmente, para el paciente
el punto importante no es el diagnostico, que no es mas que una
elapa, sino el tratamienta. L1egar a comprobar un diagnostico
para el cual no existe lratamiento, no es precisamante 10que mas
Ie interesa al paciente.

i,Los datos necesarios en la evaluacion son con frecuencia
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insuticientes 0 estan ausentes?
Una prueba diagn6stica dada puede ser preferida para los
pacientes que presentan a priori un riesgo bajo (probabilidad
pretest 0 prevalencia) de la enfermedad, mientras que otro sera
preferido para los que presentan una probabilidad a priori
elevada.
Ya virnos la relaci6n entre la prevalencia y el valor predictivo de
un test. Los estudios sobre las pruebas diagn6sticas raramente
involucran este tipo de informacion.
La mayorfa de los pacientes involucrados en esos estudios,
incluyendo los ensayos clinicos, frecuentemente constituyen una
pequefia proporci6n de aquellns a quienes realmente se les
deberia practicar el estudio.
Efectivamente, son excluidosdeestosestudios los pacientes que
presentan mas de un problema patol6gico.
Igualrnente, es diffcil teneruna idea precisa, cuandose presentan
resultados negativos, dada la falta de informaci6n sobre la
cantidad de falsos negativos.

El estudio clinico aleatorizado en el analisis de una prueba
diagn6stica.
Se dice que un estudio clinico aleorizado bien concebido y bien
ejecutado, es la mejor forma de comparar el poder de dos
tecnologias. Sin embargo, cuando se evahian dos cstratcgias
diagn6sticas, esto tiene sus limites.
El costo. Este puede serelevado, especialmente cuando se desea
apreciar las cualidades de un nuevo test en 13forma de aplicacion
ideal. debido a que en ese caso es necesario estandarizar los
cuidados del paciente.
Poblaci6n estudiada. Se correel riesgo de qucesta sea insuficiente,
especialmente cuando se trata de enfermedades raras 0 de
enfermedades cronicas de evoluci6n lenta.
EIfactortiempo. Puede sertambien un obstaculoen laevaluaci6n
de una tecnologia diagn6stica. En efecto, un perfodo de tiempo
largo puede ser necesario en el caso de que el test requiera una
metodologia especial. Tomando en cuenta que la tecnologia
evoluciona continuamente, el estudio puede lIegar a ser obsoleto
antes de que sus conclusiones sean formuladas.
Los sesgos de selecci6n. La tecnologia medica es evaluada, la
mayorfade las veces, en los hospitales universitariosen donde los
pacientes, las indicaciones, lapatologia y laexperiencia nosuelen
ser representativas del conjunto de la poblaci6n medica, por 10
que no siempre es posible generalizar los resultados.

La concepcion de un ensayo c1inico
Es diffcil, porrazones eticas, comparurungrupoquese beneficiaria
de un examen diagn6stico, con un grupo control al cual no se Ie
practicara, a menosqueestuvieramosconvencidos, porargumcntos
clfnicos contundentes, de que los sujetos del grupo no estan
enfermos. En ese ultimo casa, sin embargo, la infonnaci6n
suministrada porel esrudio representaria muy poco interes.
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Si escogemos un ensayoclinicocomo medio para el estudiode
una nueva tecnologia diagn6stica, nos podernos imaginar dos
concepcionesdiferentes, segun seconsidereo noel estandarde
referencia.
En primer lugar, si el inreres del estudio de la prueba radiea en
laconsecuencias clinicas parael paeiente, noes necesario haeer
referencia a un estandar bien definido. En ese caso el ensayo
viene bien para eomparar dos pruebas diferentes: todo sujeto
que necesite de la prueba puede ser incluido dentro del estudio,
el cual sera capaz de definircual es la mejor. No obstante, este
tipo de estudio no puede suministrar informacion sobre la
cantidad de verdaderos positivos y de falsos positivos, debido
ala falta de un estandar de referencia (gold standards, y por 10
tanto no se podra definir la precisi6n de la misma.

En segundo lugar, se podrfa disponerde un estandarde referencia
con el eual se cvaluaran todos los paeientes incluidos en el
estudio. Asf es posible determinar la precisi6n de la prueba
estudiada, la cual se podra comparar con una ya conocida y se
podra medirel efecto sobre lamorbilidad 0 ladecisi6n terapeutica,
Sin embargo, el hecho de exigir un estandar de referencia va a
excluirdel estudio un cierto mimero de sujetos que son incapaces
o no desean realizar examenes suplementarios. Esto haria diffcil
la generalizaci6n de las eonclusiones.
En orros terrninos, una prueba podrfa ser evaluado en dos
situaciones diferentes. Su eficacia puede ser estudiada en
condiciones ordinarias de utilizacion: todos los pacientes a
quienes se les puede practicar el test son incluidos. Esto serfa
efectuado porel personal medico con cierto grado de experiencia
y de habilidad. Este enfoquees sobre todo el del medico clfnico
"en su campo",. Su eficacia puede ser estudiada dentro de las
condiciones ideales de utilizacion. Pero si se quiere conocer la
verdadera precision de la prueba, tenernos que reducir las
fuentesde variabilidad: pacientes muy seleccionados, pacientes
que presentan exarnenes en las mismas condiciones de
preparaei6n, utilizaci6n del personal mas experimentado. Este
ultimo enfoque es sobre todo el del cientifico que participa de
la actualizacion de una nueva tecnologfa diagnostica. Pero la
infonnaci6nqueseobtieneencondiciones idealesde utilizacion
reduce la posibilidad de generalizaci6n (0 de aplicabilidad).
Esta situacion podrfa ser resumida en la Figura 4.

Problema particular en la interpretacion de una prueba:
Experiencia del investigador: la habilidad del clinico puede
evolucionaren el cursode un estudio deevaluaci6n de examenes
diagnosticos. Siendo nueva la prueba, su experiencia al principio
del estudio es Iimitada. Por consiguiente, se COITeel riesgo de
que la cantidad de resultados falsos (falsos positivos 0 falsos
negativos) sea mas elevada con relaci6n el estandar de referencia
ala iniciacion del estudio que a su temlinaci6n.
Homogeneidaden la interpretacion: 10ideal seriacontarcon el
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mismoobservadorpara interpretartodos losexamenes y realizar
todas las medidas segun los criterios de nonnalidad 0 de
anormalidad estandarizados. Si varios observadores estan
implicadosen el estudio, dcberan tenertodos la mismaexperiencia
y la misma habilidad.
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ell c"'11di(,j",,~~id~;,I~.,
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('1\ condiciones r:>rdjl'3ria~

Figura 4. Eficacia de una prueba.

Objetividad: esabsolutamenteindispensablequelainterpretaci6n
del test, objeto del estudio, sea independientede lainterpretaci6n
del testdereferencia: el medico que interpreta la nueva pruebano
deberaconocer el resultadodel test de referencia, EI medico que
interprete el examen de referencia, no debera conacer el resultado
de la nueva prueba, Esto podria lJevar a problemas eticos en la
medida en que la decision terapeutica, orientada a partir de los
resultados, estara basada en una interpretaci6n que no aportara
un bencficio a todos los datos de otras pruebas disponibles.

Esquema general de un estudio de evaluacion de examenes
diagn6sticos
Selecci6n de la situaci6n clinica estudiada: frecuencia de la
enfermedad que se supone la prueba va a diagnosticar, costo de
la tenologia, impacto del diagn6stico y acceso al estandar de
referencia.
Definici6n de la poblaci6n de pacientes a los cuales se les va a
realizar la prueba: seleccionar los enfermos de tal forma que un
gran espectro de la enfermedad sea representada (fases tempranas
y fases avanzadasde laenfermedad) y excluira los enfermosque
presenten mas de una patologia.
Descripci6n de la tecnica diagn6stica estudiada, asf como el
estandarde referencia, si existe y es utilizado, y definici6n del tipo
de comparaci6n; nueva tecnologia que reemplaza la antigua;
prueba A versus prueba B, nueva tecnologia combinada con la
antigua, comparando a la antigua sola: prueba A 5610, versus
prueba A mas B.
Definici6n del error lipo I (riesgo de afirmar que existe una
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diferencia entre el nuevo y el antiguo lest, cuando en la realidad
no la hay) y del error tipo II (riesgo de afirmar que no hay
diferencia entre el test nuevo y el anti guo, cuando en realidad sf
lahay). Determinacion del mimerode sujetosque serian sometidos
al nuevo test diagn6stico estudiado, con el fin de detectar una
diferencia de los parametres estudiados entre el nuevo test y el
antiguo.

Descripci6n del procedimientodealeatorizaci6n, si setratade un
ensayo clinico, con sus eomplieaeiones eticas,
Presentaci6n de los parametres a estudiar y de los analisis
estadfstieos implicados: Los valores a priori y a posteriori para
establecer los valores predictivos, lacurvaROe a propoada para
evaluar los test cuyos resultados son presentados en forma de
variables continuas, Esta es utilizada para comparar la precision
(validez) de dos pruebas, calculando las dos superficies situadas
bajo la curva, La cantidad de falsos positivos y de falsos
negativos, necesitan un estandar de referenda.

Descripci6n del praceso "doble ciego", es decirel metodo porel
cual el medico interpreta un nuevo examen, del cual no conoce
los resultados de la prueba de referencia y viceversa,
Resultado del seguirniento de los pacientes (debido a que la raz6n
por la cual se analiza un test diagn6stico es el impacto clfnico).
Estudio de la reproductibilidad del test (coeficiente Kappa).
Descripci6n de los efectos secundarios del test.
Eventualmente, analisiseconomico,

Lectura critica de la literatura medica con referenda a los
examenes diagn6sticos.
EI estudio de la lectura critica de la literatura medica, referente
a los cxamcnes diagnosticos, juzga la influencia que esta pudiera
tener en la practica del lector.
EI objetivo es apreciar la credibilidad de los resultados y definir
la aplicabilidad en su propia practica. Para que esto se lIeve a
cabo, se podrian plantear ocho preguntas, para las cuales se
debera buscar la respuesta en la publicacion. Una respuesta
satisfactoria a cada una de elias, garantizaria la cali dad del
estudio referente a los examenes diagn6sticos y su aplicabilidad
en la practica corriente,

iLa prueba puede sercomparada con un estandar de referencia?
iLa poblacion de enfermos abarca un espectro importante de
casos?
iEI sitiodel estudio y laselecci6n de los pacientesestan descritos
de una manera adecuada?
iLa validez de la prueba (sensiblidad, especiticidad, valores
prediclivos) y la reproductibidad de los resultados y/o la
inte!]Jretaci6n de los mismos han sido discutidas?
iEI termino "normal" ha sido bien definido?
iEI examen es uno de loselementos deestrategia? iLaestrategia
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es evaluada dentro del contexto clinico habitual?
~La forma de lIevar a cabo el examen esta descrita ? (con el objeto
de poder reproducir la tecnica),
~La utilidad real del examen ha sidodetenninada? (Gracias a su
aplicacion los enfennos se han mejorado).
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