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Resumen
Una prueba diagnostica tiene como fin establecer la presencia de
salud o enfermedad, en cuyo caso puede, incluso, graduar el gra-
do de afeccion. Las pruebas diagnoésticas suelen evaluarse mate-
maticamente. Asi, se estiman la sensibilidad y la especificidad una
vez conocida la existencia o no de enfermedad; en la préactica cli-
nica suele actuarse en forma inversa: de la positividad o negatividad
de una prueba hacia la presencia o no de la enfermedad y, por lo
tanto, se utilizan los valores predictivos positivos y negativos. Las
estrategias matematicas permiten cuantificar lo observado, pero
se requiere juicio clinico para determinar la calidad de esa obser-
vacion; en consecuencia se deben considerar algunas caracteris-
ticas: a) la seleccion bajo los mismos criterios para casos y testigos;
b) la inclusion de todo el espectro de severidad de la enfermedad
(procurando que todos los estratos cuente con un nimero impor-
tante de sujetos); c) la interpretacion del estandar de oro y de la
prueba en estudio debe ser a ciegas y por expertos; d) la interpre-
tacion de los resultados debe mostrar la aplicacion de prueba en la
préctica cotidiana; e) se debe comprobar la reproducibilidad de la
prueba. No debe olvidarse que habitualmente se atiende a un pa-
ciente a la vez, por lo tanto es indispensable un conocimiento ple-
no del desempefio de la prueba diagnéstica y considerar la parte
clinica para su correcta aplicacion.
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Introduccion

En la parte 1 de esta serie [Rev Med Inst Seguro Soc 2011;
49(1):53-58] se mencionaron los distintos enfoques desde los
cuales se abordan los problemas clinicos: enfoque arquitec-
tonico, basado en el fendbmeno natural; enfoque metodolé-
gico, basado en la jerarquia de la informacion; enfoque clinico,
basado en los objetivos de la practica médica. Se desglosaron
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Summary

A diagnosis test is carried out to establish the presence of health
or illness. In the latter it could grade the severity. Due to its
importance in clinical decisions, the diagnosis test is evaluated
by mathematical strategies. We estimate the sensitivity and
specificity once we know the existence or not of the disease, but
we act in the reverse direction; with the presence «X» test posi-
tive or negative we estimate the presence of the disease, there-
fore, we use the positive and negative predictive values.
Mathematical strategy allow us to quantify the observation, but
it requires judgment to determine the quality making use of a
minimum of features: a) selection under the same criteria for
cases and controls; b) the inclusion of the full spectrum of dis-
ease severity (from mild to the most serious, ensuring that all
levels have an enough number of subjects); c) the interpretation
of both, the gold standard and the new tool of diagnosis, it must
be blind and conducted by experts; d) the interpretation of re-
sults should show us what is their application in everyday clini-
cal practice; e) the reproducibility must be checked. Do not forget
that usually, we treat only one patient at once, what enforce us
to have full knowledge of the performance of the diagnostic test,
and to consider all clinical aspects for its proper implementation.
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las caracteristicas principales del enfoque metodoldgico v,
ademas, se mencionaron los estudios de integracion.

Sin embargo, en la préctica clinica, las preguntas suelen
estar relacionas con la necesidad de establecer un diagndsti-
co o atribuir causalidad, ya sea a través de un estudio pronos-
tico, de tratamiento o al intentar identificar lo que provocd
determinada alteracion o enfermedad. Es aqui donde el enfo-
que arquitectonico se empata con el enfoque por objetivos.
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Entre los estudios de proceso, de acuerdo con el enfoque
arquitectonico se encuentra la prueba diagndstica (enfoque
por objetivos). Asimismo, dentro de los estudios de causali-
dad se sitGan los de prondstico, tratamiento y de factores de
riesgo o agente causal (enfoque por objetivos). En el presen-
te articulo describiremos las herramientas mas cominmente
utilizadas en las pruebas diagndsticas.

En la practica clinica, una prueba diagndstica tiene como
objetivo identificar la condicion de salud o de enfermedad
del sujeto en estudio. Frecuentemente, ante enfermedad per-
mite establecer la severidad del padecimiento, por ejemplo:
en un paciente con déficit neurolégico subito la tomografia
permite definir el diagnéstico (accidente vascular cerebral is-
quémico), mientras que si ya se cuenta con el diagnostico la
tomografia hace posible conocer la extension de la lesion.

El uso de las matematicas durante el proceso diagnéstico
tiene como fin estimar el grado de eficacia y certidumbre de
las pruebas en la practica clinica. A continuacion se descri-
ben las principales caracteristicas de toda prueba diagndsti-
ca, tanto con el uso de datos clinicos como de hallazgos de
laboratorio y de gabinete.

Caracteristicas de una prueba diagnoéstica

La forma de evaluar la eficacia de una prueba diagnostica de-
pende del tipo de dato (variable) a utilizar. Por lo tanto, resulta
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importante identificar el tipo de variable. Las variables basicas
son las que conocemos como cualitativas de tipo nominal o
dicotomicas, y se refiere aaquellas en las que solo nos percata-
mos de su presencia o en las que solo existen dos opciones
(por ejemplo nacionalidad, presencia o no de enfermedad, hom-
bre o mujer). Las variables cualitativas ordinales son aquellas
en las que solo se puede identificar qué lugar ocupan en el
grupo pero no conocemos de qué tamario es la diferencia entre
unas y otras (por ejemplo: el grado de afeccion de una enfer-
medad —leve, moderada o grave—, o la intensidad de un dato
clinico identificada con cruces, en cuyo caso aun cuando se
reconoce que + es menor gue ++ y en consecuencia menor que
+++, no puede afirmarse que ++ sea el doble de +). Y, final-
mente, las variables cuantitativas, aquellas en las que se cono-
ce la distancia entre una intensidad y otra; se denominan
discretas o discontinuas cuando no pueden fraccionarse (por
ejemplo: cuantos hijos tiene una familia [0, 1, 2, 3]), y conti-
nuas cuando pueden identificarse fracciones entre uno y otro
valor (por ejemplo: peso de 52.0 kg, 52.2 kg 0 52.250 kg).

La sensibilidad y la especificidad son caracteristicas pro-
pias de toda prueba diagndstica e indican su eficacia. La sen-
sibilidad se refiere a la proporcién de individuos enfermos
que tienen la prueba positiva. La especificidad se refiere a la
proporcion de individuos no enfermos que tienen la prueba
negativa.

El célculo de sensibilidad y especificidad utiliza datos no-
minales o dicotdmicos y se basa en el uso de una tablade 2 x 2,

Tomografia computarizada

(estandar de oro)

+
. 13
a
Rigidez de nuca
c
_ 9
22 175

Sensibilidad

Falsos positivos

Valor predictivo positivo
Prevalencia

a/a + ¢ =0.59 (59 %)

b/b +d =0.6 (6 %)

a/a+b =057 (57 %)
a+c/a+b+c+d=0.11 (11 %)
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Estimacion de sensibili-
dad y especificidad de la
rigidez de nucaen el diag-
nostico de la hemorragia
subaracnoidea

23 Figura 1
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197

Especificidad

Falsos negativos

Valor predictivo negativo
Certeza diagnostica

d/b +d =0.94 (94 %)
cla+c=0.41 (41 %)
d/c +d =0.95 (95 %)
a+da+b+c+d=90 (90 %)
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en la que se contrasta el dato a prueba contra el diagnéstico
definitivo obtenido a través de un pardmetro ideal llamado es-
tandar de oro, que representa la prueba con mayor confiabili-
dad para demostrar una enfermedad, por ejemplo: el resultado
histopatoldgico (seminoma de testiculo), los hallazgos quirtr-
gicos (colecistitis) o la interpretacion de los estudios de ima-
gen (accidente vascular cerebral por tomografia o resonancia
magnética) o los estudios de imagen intervencionista (tipo de
cardiopatia congénita por cateterismo cardiaco) o de laborato-
rio (insuficiencia renal por depuracion de creatinina).

En la figura 1 se muestra el c&lculo de la sensibilidad y la
especificidad de la rigidez de nuca para el diagnéstico de he-
morragia subaracnoidea, entre pacientes con déficit neurol6-
gico de inicio subito de probable causa vascular. Se observa
una sensibilidad de 59 % con una especificidad de 94 %; lo
que significa que 59 % de los pacientes con hemorragia
subaracnoidea pueden presentar rigidez de nuca y entre los
que no tienen hemorragia subaracnoidea 94 % no presenta
rigidez de nuca.

Los calculos de sensibilidad y especificidad se dirigen a
partir de la presencia o ausencia de una determinada enferme-
dad, hacia la probabilidad de presentar o no cierto dato. Sin
embargo, en la clinica, el acercamiento suele ser a la inversa:
se parte del resultado de la prueba positiva o negativa hacia la
probabilidad de tener o no determinada enfermedad. Este tipo
de orientacion corresponde a lo que conocemos como valores
predictivos. El valor predictivo positivo representa la probabi-
lidad que tiene un paciente con cierta prueba positiva (signo,
sintoma, resultado de laboratorio, de gabinete o algn indice)
de cursar con una enfermedad determinada; el valor predictivo

Tomografia computarizada

(estandar de oro)

+ _
+ 130
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- 90
220 175

Sensibilidad = 59 %
Valor predictivo positivo = 93 %

Especificidad = 94 %
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Valor predictivo negativo = 65 %

negativo representa la probabilidad que tiene un paciente con
cierta prueba negativa de estar libre de una enfermedad deter-
minada.

En la figura 1 se observa un valor predictivo positivo de
57 % y un valor predictivo negativo de 95 %; esto significa
que entre los pacientes con cuadro clinico de accidente vascu-
lar cerebral, un sujeto con rigidez de nuca tiene una probabi-
lidad de 57 % de presentar hemorragia subaracnoidea,
mientras que un paciente sin rigidez de nuca tiene una proba-
bilidad de 95 % de no tener hemorragia subaracnoidea.

Mientras los valores de sensibilidad y especificidad se con-
sideran constantes, lo cual no es cierto como mencionaremos
mas adelante, los valores predictivos se ven afectados por la
prevalencia de la enfermedad. Por ejemplo, en la figura 2, donde
solo incrementamos la prevalencia de la enfermedad de 11 a
56 %, respetando la proporcién de sujetos enfermos con la prue-
ba positiva y con la prueba negativa, se puede ver como la
sensibilidad y la especificidad se conservan mientras los valo-
res predictivos se modifican: el valor predictivo positivo es de
93 %y el valor predictivo negativo de 65 %. De tal forma que
un incremento en la prevalencia provoca un incremento en el
valor predictivo positivo, con una disminucion del valor predic-
tivo negativo (una prueba positiva en una poblacion con alta
prevalencia de la enfermedad préacticamente hace el diagndsti-
co, sin embargo, una prueba negativa no lo descarta); al con-
trario, una disminucion de la prevalencia provoca un incremento
en el valor predictivo negativo y una disminucién del valor
predictivo positivo (una prueba negativa en una poblacion con
una baja prevalencia de la enfermedad préacticamente descarta
la enfermedad).

Modificacién de los valores
predictivos de larigidez de
nuca en el diagndstico de
hemorragia subaracnoidea

Figura 2

140 .
con el cambio en la preva-
lencia

255

395

Prevalencia = 56 %
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Si la prevalencia de la enfermedad en la poblacion de la
cual se obtuvieron los valores predictivos de la prueba diag-
nostica es diferente a la prevalencia de la enfermedad en nues-
tra poblacidn, no es posible hacer uso de dichos valores
predictivos. Sin embargo, el teorema de Bayes permite esti-
mar los valores predictivos con el uso de la sensibilidad y
especificidad de la prueba, y la prevalencia de la entidad en
estudio en nuestra poblacion. En el cuadro | se muestra cdmo
el incremento de la prevalencia de 11 a 56 % provoca un
incremento en el valor predictivo positivo de 57 a 94 %. En
este ejemplo se observa claramente como una prueba positi-
va en una poblacion con prevalencia baja (11 %) tiene una
probabilidad aproximada de 50 % de tener la enfermedad,
mientras que con una prevalencia alta (56 %) practicamente
hace el diagndstico.

Otra estrategia practica para estimar la probabilidad de la
enfermedad ante una prueba positiva, pero a distintos valo-
res de prevalencia, es el uso del nomograma de Fagan y la
razon de verosimilitud (RV, likelihood ratio). La RV positiva

Cuadro | Teorema de Bayes

p (P+/E+) p (E+)
p (E+/P+) =

p (P+/E+) p (E+) + p (P+/E-) p (E-)

p (E+/P+) = probabilidad a posteriori de tener cierta
enfermedad ante una prueba positiva;
corresponde al valor predictivo positivo
(VPP).

probabilidad de resultado positivo

de la prueba cuando el paciente padece

la enfermedad; corresponde a la
sensibilidad.

probabilidad a priori de tener la enfermedad
de acuerdo con la poblacion a la que se
pertenece; corresponde a prevalencia.
probabilidad de un resultado positivo

de la prueba cuando el paciente no padece
la enfermedad; equivale a los falsos positivo
o l-especificidad.

probabilidad a priori de no tener la
enfermedad y corresponde a 1-prevalencia

1-p EH]L

p (P+/E+)

p (E+)

p (P+/E-)

p (E-)

11 %
59 %
94 %
57 %
95 %

56 %
59 %
94 %
94 %
64 %

Prevalencia
Sensibilidad
Especificidad
VPP

VPN

La estimacion del valor predictivo negativo se realiza de la misma forma
invirtiendo los signos de la formula [por ejemplo: p (E+/P+) cambia a
p (E-/P-)]
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(RVP) se obtiene del cociente entre la fraccion de verdaderos
positivos (sensibilidad) y la fraccion de falsos positivo (1-
especificidad). Por su parte, la RV negativa (RVN) se obtiene
del cociente de especificidad/1-sensibilidad. El nomograma
de Fagan se divide en tres partes. En la primera columna estéa
la posibilidad preprueba (prevalencia). En medio se encuen-
tran los valores de la RV y en la tltima columna la probabili-
dad posprueba. La probabilidad posprueba para una RVP se
refiere a la probabilidad de obtener un resultado positivo cuan-
do la prueba es positiva y corresponde al VPP; la probabili-
dad posprueba para una RVN se refiere a la probabilidad de
obtener un resultado positivo cuando la prueba es negativa;
equivalente a 1-VPN. En la figura 3 se encuentran los ejem-
plos para una prevalencia de 11 y 56 %.

Se dijo que la sensibilidad y especificidad de una prueba
no son dependientes de la prevalencia de la enfermedad, sin
embargo, los valores varian de acuerdo con el grado de severi-
dad predominante de la enfermedad en el grupo en estudio.
Por ejemplo, diagnosticar un cancer pulmonar en un estadio
avanzado con una radiografia de térax es sencillo y rara vez
pasara desapercibido, o sea, rara vez existiran falsos negativos
y la sensibilidad seré elevada, sin embargo, dificilmente se
detectara si intentamos diagnosticarlo en sujetos asintomaticos,
en estadio temprano, provocando un alto porcentaje de falsos
negativos y una baja sensibilidad. Por lo tanto, considerar que
la sensibilidad obtenida de una prueba en una poblacion es
aplicable a otra poblacion implica que la distribucion de la
severidad de la enfermedad es igual en ambos lugares, ya que
si en el primero predomina la proporcion de sujetos en esta-
dios avanzados, la sensibilidad serd alta, y si en el segundo
predomina un estadio inicial, la sensibilidad ser4 baja. Contar
con los mismos criterios de inclusion entre diferentes estudios
de poblaciones distintas no garantiza que la distribucion de los
sujetos conserve una proporcion similar de sujetos en cada
estadio de la enfermedad y, consecuentemente, la sensibilidad
puede ser distinta.

Uso de datos ordinales y cuantitativos

A diferencia de los datos nominales, cuando la prueba en estu-
dio corresponde a datos ordinales o cuantitativos (con mas de
un punto de corte), es necesaria la elaboracion de una curva
ROC (receiver operator characteristic), la cual permite deter-
minar en cudl de los puntos de corte se obtiene la certeza diag-
nostica més elevada.

En la figura 4 se observan los diferentes rangos de valo-
res de fosfocinasa de creatina en liquido cefalorraquideo ex-
presados en pU/mL, con sus respectivas frecuencias, y se
esquematiza el calculo de sensibilidad y especificidad de
acuerdo con los distintos puntos de corte a través de la elabo-
racion de tablas de 2 x 2. En estas tablas se construyen inter-
valos con los distintos valores de la prueba en estudio y se
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tabulan en dos columnas; la primera muestra las frecuencias
de sujetos con la enfermedad en cada uno de los intervalos y
la segunda muestra la frecuencia de sujetos sin la enferme-
dad dentro de esos mismos intervalos. Los valores mas alte-
rados se sitGan arriba (primeros intervalos) y los menos
alterados abajo. Se calcula el porcentaje acumulado hacia
arriba y hacia abajo de cada punto de corte, en las dos colum-
nas. En la columna de enfermos a partir del punto de corte
hacia arriba se estima la sensibilidad y en la columna de los
controles el porcentaje de falsos positivos (1-especificidad).

Con los valores de sensibilidad y el porcentaje de falsos
positivos se grafican los resultados: los valores de la sensibili-
dad en el eje de la ordenada (Y), y la proporcion de falsos posi-
tivos (1-especificidad) en el eje de la abscisa (X); un valor de
especificidad de 90 % corresponde a 10 % de falsos positivos
(figura 5). El mejor punto de corte corresponde dentro de la
curva ROC al punto mas cerca del angulo superior izquierdo de

0.1 929
0.2+
05+ T %
1 4+ —— 1000 —+ 90
-~ 500
T T Lo
5 1 4+ 50 == 70
—— 20 — 60
10 + U —+ 50
- 5 s 40
20 + T 2 - 30
30 + T s <+ 20
40 +— =
50 -+ 0.1 == 10
60 -+ -T- 0.05
70 - 4+ o0 - S
- 0.01 -
80 - + 0005 4
- 0.002
90 - € 0.001 T
95 —+ —+ 05
-+ 0.2
99 0.1
Prior Likelihood Posterior
prob. ratio prob.

Prevalencia = 0.11 (11 %)

Sensibilidad = 0.59 ( 59 %)

Especificidad = 0.94 (94 %)

Valor predictivo positivo = 0.57 (57 %)

Valor predictivo negativo = 0.95 (95 %)

Razén de verosimilitud positiva = (a/a + c¢)/1-(d/b + d)= 9.83
Razén de verosimilitud negativa = 1-(a/a + c)/(d/b + d)= 0.44
Probabilidad posprueba para RVP =57 %

Probabilidad posprueba para RVN =5 %

la curva, o al punto dentro de la tabla que contiene el menor
valor de b + ¢ (valores que pertenecen a la suma de falsos posi-
tivos y falsos negativos) o el mayor valor de a + d (valores que
pertenecen a la suma de verdaderos positivos y verdaderos ne-
gativos). En este caso, el punto de corte es de > 16 pU/mL, el
cual permite clasificar correctamente como enfermo o sano a
79.6 % de los pacientes, con sensibilidad de 61.5 % y especifi-
cidad de 96.5. Sin embargo, de acuerdo con la utilidad que se le
dé a la prueba puede seleccionarse méas de un punto: donde se
privilegia a la sensibilidad o a la especificidad (mayor valor
predictivo negativo o positivo).

Existen casos en que no solo la prueba en estudio contiene
més de dos estratos, sino incluso el estandar de oro. En estos
casos se puede estimar el porcentaje de aciertos y de errores. En
la figura 6 se contrasta el diagndstico clinico de tromboembolia
pulmonar considerando como estandar de oro el diagnéstico por
gammagrama ventilatorio perfusorio; el porcentaje de aciertos

Figura 3 | Uso del nomograma de Fagan y razones de versosimilitud
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Creatinfosfocinasa Dafio >76 >61 > 46 >31 >16 >0
(U/mL) Orgénico | Metabolico
>76 2 (o] 2
61-75 1 0 25 o
46-60 2 0
C
31-45 6 o]
16-30 6 1

Sensibilidad (a/a + c) % 7 11 19 41 63 100
Especificidad (d/b + d) % 100 100 100 100 96 0
Falsos positivos % 0 0 0 0 4 100
Errores 25 24 22 16 11 27

Figura 4 | Estimacion de sensibilidad y especificidad en distintos puntos de corte para identificar
dafio orgénico en pacientes con coma

100 >0 Figura 5 | Curva ROC
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Gammagrama ventilatorio perfusorio
(estandar de oro)

Alta Moderada
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Alta
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d
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50 150

Celdas a, e, i = aciertos, en este caso de 66.66 %

Valoracion de la eficacia
del diagnostico clinico
paraidentificar trombo-
embolia pulmonar

Figura 6

Baja

20
107
70
) 103
1
100 300

Celdas b, ¢, f = errores que sobrestiman el diagnéstico, en este caso de 20 %
Celdas d, g, h = errores que subestiman el diagnoéstico, en este caso de 13.33 %

corresponde a las casillas donde coinciden tanto el diagnéstico
clinico como el estandar de oro, es decir, en las celdas a, e, i
(40 + 90 + 70), siendo éste de 66.66 %, y nuestro porcentaje
de errores que sobrestiman el diagnéstico corresponde a las
celdas b, c, f (30 + 20 + 10), siendo éste de 20 %; finalmente,
el porcentaje de error que subestima el diagndstico lo forman
las celdas d, g, h (7 + 30 + 3), siendo éste de 13.33 %. Sin
embargo, existe la posibilidad de que se deseara manejar el
desenlace con solo dos posibilidades; en tal caso se podrian
agrupar los gammagramas con baja y moderada probabilidad y
hablar de un gammagrama con alta probabilidad de embolia
pulmonar o sin alta probabilidad, o agrupar los de alta y me-
diana probabilidad y dejar en un solo grupo los de baja proba-
bilidad. Este mismo procedimiento puede realizarse con la
escala clinica, de tal forma que al tener solo cuatro celdas se
puedan utilizar los estimadores tradicionales de la utilidad de
una prueba diagndstica, o conservar los tres estratos de nuestra
prueba en estudio y calcular una curva ROC.

Aplicaciones de la prueba diagnostica

Debe quedar claro que la aplicacion de una prueba puede
tener distintos objetivos:

1. Si se desea una prueba de escrutinio se debe utilizar una
prueba con alta sensibilidad, aun cuando tenga baja espe-
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cificidad (por ejemplo: tiras reactivas para medir glucosa
en sangre, para buscar sospechosos de diabetes mellitus).

2. Si se desea descartar determinada enfermedad, se utiliza
una prueba con alta sensibilidad y de ser posible alta es-
pecificidad (valor predictivo negativo elevado, por ejem-
plo: ELISA para VVIH), pues si bien cuando es positiva no
hace diagndstico, cuando es negativa si lo descarta.

3. Sise desea confirmar un diagndstico en un paciente con sospe-
cha de cursar con una determinada enfermedad, se utiliza una
prueba con alta especificidad y de ser posible alta sensibilidad
(valor predictivo positivo elevado, por ejemplo: Western-Bloot
para VIH), pues aunque no siempre descarta la enfermedad
cuando es negativa, si es positiva hace el diagnéstico.

Solicitar examenes en exceso, justificados o no, genera
resultados anormales incluso en personas normales, lo que a
su vez desencadena una cascada de examenes de mayor cos-
to y riesgo, ademas de angustia para el paciente.

Errores comunes al elaborar una prueba
diagnodstica

Ya se menciond la forma de estimar la eficacia de una prueba
diagndstica y cdmo hacer uso de ella, sin embargo, se deben
vigilar posibles causas de errores sistematicos entre los que des-
tacan dos principalmente:
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1. Laseleccién inadecuada de pacientes.
2. Lainterpretacion inadecuada tanto de la prueba en estu-
dio como del estandar de oro.

Laseleccion de un espectro inadecuado de pacientes puede
suceder desde el punto de vista clinico o patolégico. Por ejem-
plo: no es igual la eficacia del estudio citoldgico de esputo
para detectar cancer pulmonar en un paciente con tabaquis-
mo intenso y prolongado, pérdida de peso, tos con expecto-
racion hemoptoicay disnea, que en un paciente que solo tiene
tos y expectoracion blanquecina; tampoco es igual la efica-
cia de la medicion del antigeno carcinoembrionario para de-
tectar cancer de colon en un paciente con estadio A de Dukes,
en comparacion a un paciente con estadio C. Es indispensa-
ble que toda prueba diagnéstica se realice con la participa-
cion de pacientes que incluyan todo el espectro de la
enfermedad y que, ademés, se mencione la proporcion de
pacientes en cada estrato, de tal manera que se pueda deter-
minar su utilidad en otras poblaciones. Por otro lado, deben
considerarse las enfermedades concomitantes y las terapias
utilizadas que puedan modificar la eficacia de la prueba en
estudio. El grupo control debe haberse seleccionado bajo los
mismos criterios que el grupo problema, es decir, bajo la mis-
ma puerta de entrada, de tal forma que la comparacién tenga
significacion clinico-metodoldgica.

En lo que se refiere a los errores més frecuentes durante la
elaboracion de una prueba diagndstica es comdn que al evaluar
la prueba en estudio se tenga conocimiento previo del resultado
del estandar de oro; esto genera un sesgo en la interpretacion
debido a que el evaluador espera un cierto resultado. Ocasional-
mente, la realizacion y evaluacion de la prueba en estudio prece-
de al estndar de oro e influye sobre la seleccion de los pacientes
que se someten a este Ultimo, o sobre su interpretacién cuando
tiene un componente subjetivo y, no rara vez, la prueba en estu-
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dio es parte del estandar de oro con el cual se contrasta. Todas
estas desviaciones sobrestiman la utilidad de la prueba.

Estos dos grandes errores pueden evitarse durante la apli-
cacion de una prueba diagnostica si se consideran los valores
de sensibilidad y especificidad solamente cuando:

a) Elespectro de la enfermedad en la poblacién donde se va
a aplicar sea igual al espectro de la enfermedad con la
cual se elabord el estudio.

b) La evaluacion de la prueba en estudio y del estandar de
oro se haya realizado en forma ciega e independiente en
todos los pacientes.

Finalmente, debe hacerse énfasis en que si la evaluacion
de la calidad de una prueba diagndstica depende en parte de
estrategias matematicas, es mas relevante el juicio clinico del
que deriva. Y si bien la estimacion de sensibilidad y especifi-
cidad se inician a partir de la presencia o no de la enferme-
dad, en la practica clinica el estudio del paciente ocurre a
partir de la presencia o ausencia del sintoma o signo (clinico
0 paraclinico).

Ademas, en todos los casos deberd evaluarse la reproducibi-
lidad de la prueba, siempre y cuando los grupos en estudio sean
comparables; esto significa que, ademas de seleccionar ambas
poblaciones bajo los mismos criterios, la distribucion de los su-
jetos dentro de los distintos grados de severidad de la enferme-
dad debe ser similar. No debe olvidarse que en forma cotidiana
se trata a un paciente a la vez y que, por lo tanto, tener un cono-
cimiento pleno de la severidad de la enfermedad en el grupo en
estudio es indispensable para su aplicacion posterior, de tal for-
ma, que el paciente pueda ser evaluado y tratado de acuerdo con
la severidad de su padecimiento y no de acuerdo con el prome-
dio de la severidad de la enfermedad en el grupo en que se eva-
lu6 la prueba diagnostica o el tratamiento.
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