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RESUMEN: Con el permanente avance tecnoldégico, las pruebas diagnédsticas (PD) continlan mejorando, presentandosenos
nuevas alternativas. Dada la gran cantidad de PD en uso, es necesario realizar evaluaciones periodicas de las diversas opcione
existentes, de forma tal de poder determinar su rol en la practica clinica. En primer término, se ha de determinar thepage3jon
incluyendo su sensibilidad y especificidad, sus valores predictivos, las razones de verosimilitud, y las curvas deccenpetertist
del receptor (ROC). Luego, se debe determinar su papel en alguna via diagndstica, para posteriormente examinar su efecto en e
resultado de los enfermos. En este manuscrito delinearemos algunos principios respecto de estandar de referencia, propiedades
poder discriminatorio de una PD (validez y seguridad de una PD, razones de verosimilitud, probabilidades pre y posstest, curva
ROC, sesgos mas frecuentes en estudios de PD, niveles de evidencia y grados de recomendacién de estudios de PD; aplicacién d
listas de verificacion y de escalas de calidad metodolégica para estudios de PD; y conceptos sobre el uso de PD nicitgides y apl
de estrategias de tamizaje. El objetivo de este manuscrito fue generar un documento de estudio para revisar y disistittiasaracter
esenciales de las PD; proporcionando algunos ejemplos para su mejor comprension.

PALABRAS CLAVE: Diagnéstico; Pruebas diagndsticas de rutina; Técnicas y procedimientos de diagnésticos; Precision
diagnostica; Precision de pruebas diagndsticas; Propiedades de pruebas diagnoésticas; Sensibilidad; Especificidad; Valor
predictivo; Razon de verosimilitud; Curva caracteristica operativa del receptor.

INTRODUCCION

Las pruebas diagnésticas (PD), constituyen un pilge requiere hacer tal o cual prueba y que significa tal o
de la préactica profesional, dentro del proceso diagnéstiaasal resultado (Vakt al, 2021).
terapéutico cotidiano, pues son Uutiles para plantear
diagndsticos, pronésticos y terapéuticos permitiendo tomar  Una situacién comun en la practica clinica es tener
una decision informada (Burgos & Manterola, 2010). que decidir cuando una PD es normal, ya que de esto puede

depender la instauracion de un tratamiento, la indicacion

Para una importante proporcion de los clinicosle una cirugia, e incluso el pronéstico de un paciente. Pero,
algunos términos como sensibilidad, especificidad, valoriss definiciones de normalidad pueden ser distintas. Es asi
predictivos, curvas receptor-operador etc., constituy@omo, si se enfoca desde la distribucién normal de Gauss,
conceptos abstractos. Sin embargo, cada dia se hace sednsiderara normalidad a aquella medida que represente
necesario comprender estos conceptos, pues nos perglitpromedio+ 2 desviaciones estandar (lo que supone
entre otras cosas un mejor entendimiento entre pares y asamir que la distribucion es normal y que todas las
quienes realizan PD, desde el laboratorio basico y daormalidades tienen la misma frecuencia de aparicion).
anatomia patoldgica, hasta la generacion de las image@gsa forma de entender la normalidad es identificando a
mas sofisticadas; asi como el entender mejor su reglienes se comportan en forma extrema (“outliers”), y a
utilidad, permite una mejor comunicaciéon con loguienes quizas no se puede ofrecer prevencién o
pacientes, en especial cuando se trata de explicar porgiagamiento. La aceptacion mas empleada en relacion con
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PD es la que considera normal al intervalo de resultados fu8PECTOS HISTORICOS
del cual, la existencia de la enfermedad objeto de estudio
resulta altamente probable (Chassé & Fergusson, 2019). El proceso diagnéstico tiene sus origenes en los
médicos griegos, quienes obtenian una historia clinica

Sin embargo, una PD puede ser utilizada en el procedetallada y practicaban la auscultacion directa. Eran maestros
diagnéstico de una enfermedad, condicién o evento de intetiésla observacién, tanto asi que sus descripciones de los
(El, asi como también en escenarios de tamizaje (screenim@cientes podrian encajar perfectamente en los textos
y de diagndstico diferencial. Por otra parte, los elementosdernos sin demasiadas modificaciones (Walker, 1990)
necesarios para definir las propiedades de una PD gdabla I).
determinar el El a estudiar, el estdndar de referencia (ER), y
la poblacion a la que se aplicara la PD. En 1666, Thomas Sydenham desarroll6 la nosologia
(rama de la medicina que se ocupa del concepto, definicién,

En este manuscrito delineamos algunos principiadasificacién y nomenclatura de las enfermedades), lo que
respecto de ER, propiedades y poder discriminatorio de uite fundamental para la evolucién del diagnéstico (una
PD, validez de una PD (sensibilidad y especificidad); seguridadfermedad puede causar manifestaciones diferentes de un
de una PD (valores predictivos); probabilidad pre-tegdividuo a otro).
(prevalencia), razones de verosimilitud, puntos de corte de
una PD; curvas ROC, probabilidad post-test; sesgos en estudios En 1761, Morgagni fundé la anatomia patoldgica (a
de PD; niveles de evidencia y grados de recomendacionpiesar de que la primera autopsia forense conocida se realizé
estudios de PD; la aplicacion de listas de verificacién paraest 1302 en Bolonia). Comenzaron las disecciones con fines
reporte de resultados (QUADAS-2, GRRAS, QAREL yeducativos de cuerpos de criminales ejecutafloatbmia
TRIPOD) y de escalas de calidad metodolégica para estudmsblica), y de cuerpos de personas que morian de
de PD (Arrivé, STARD y MInCir-Dg); conceptos sobre laenfermedadesAhatomia privaty También durante 1761,
utilizacién de PD mudltiples (en serie y en paralelo); y sobre laopold Auenbrugger descubrié la percusion clinica, que
de aplicacion de estrategias de tamizaje. posteriormente popularizé Jean Corvisart en 1808 (Berger,

1999a).

El objetivo de este manuscrito fue generar un
documento de estudio para revisar y discutir caracteristicas  Durante 1816, Laennec descubrio la auscultacion y
esenciales de las PD; proporcionando algunos ejemplos parastetoscopio; encontrando ademas, la confirmacion del
Su mejor comprension. diagndstico clinico en la mesa de autopsias (Berger, 1999b).

Tabla I. Algunos avances cruciales en la historia del diagnoéstico fisico.

Fecha Autor Desarrollo

1666 Sydenham Nosologia. Fundamental ervtdueion del proceso diagnéstico
1761 Morgagni Comienza la patologia

1761 Auenbrugger Descubrimiento de la percusién

1816 Laennec El estetoscopio y la auscultacion

1850 Helmholtz Oftalmoscopio

1854 Garcia Laringoscopio

1871 Wunderlich Termdmetro

1875 Erb y Westphal Martillo de reflejos

1895 Roéntgen Rayos X

1897 Killian Broncoscopio rigido

1903 Curie Radio y Polonio (equipos de rayos X)
1910 Jacobaeus Toracoscopia

1948 Mainini Prueba de embarazo

1949 Ludwig Ultrasonido

1962 Holmes, Wright y Meyerdirk Ecografo modo B

1968 Ikeda Broncoscopio flexible

1970 Housfield Primera imagen de tomografia computada
1973 Lauterbur Primera imagen de resonancia magnética
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En 1850, Helmholtz desarroll6 el oftalmoscopio. En 187hoblacion; un error de tipo Il (FN), ocurre si el investigador
Carl Wunderlich inventd el termémetro. En 1875, Erb yo rechaza una hipotesis nula que en realidad es falsa en la
Westphal desarrollan el martillo de reflejos, para el estudmmblacion (Shreffler & Huecker, 2024). Aunque ambos nunca
de los reflejos de los tendones profundos; el que vinosa pueden evitar, se puede reducir su probabilidad de
complementar el examen neurolégico de la época, qaeurrencia incrementando el tamafio de la muestra (a mayor
consistia en el reflejo pupilar de la luz; la ausencia del reflajouestra, menor probabilidad de diferir sustancialmente de
de parpadeo en la paralisis de Bell; el reflejo de agarre; yidapoblacién que le dio origen).

flexién de una pierna espastica al acariciar la planta del pie
(Berger, 1999a,b). En 1895, Réntgen descubri6 los rayos

Estado respecto a la enfermedad
o el El segin el ER

CONCEPTOS ASOCIADOS AL ESTUDIO DE PDs

Resultado de

PD en estudio Presente Ausente

Prueba diagnéstica:Accion o grupo de acciones dirigidas
a confirmar o descartar la presencia o ausencia de Positiva
determinada enfermedad, condicion o El. Estas acciof
incluyen procesos basicos como la anamnesis y el exan
fisico, hasta mas avanzados como pruebas de biolo
molecular, y examenes de imagen sofisticados.

a (enfermos ¢/ PD | b {no enfermos cf
positiva) = VP PD positiva) = FP

¢ (enfermos ¢/ PD | d (no enfermos cf
negativa) = FM | PD negativa) = VN

MNegativo

Fig. 1. Tabla tetracérica para tabular datos en un estudio de PD.

3 ) . . VP: verdadero positivo (enfermos con PD positiva); FP: falso
Estandar de referenciaCorresponde al denominado “goldpositivo (no enfermos con PD positiva); FN: falso negativo

standard” o “prueba de oro”. Es la PD mas cercana a(kafermos con PD negativa); VN: verdadero negativo (no enfermos

veracidad del fenédmeno en estudio, de la que se pueda PD negativa).

disponer en un momento determinado. Es decir, hasta el

momento del estudio, cual es la mejor alternativa diagnéstica

existente para estudiar una determinada enfermed&ROPIEDADES DE UNA PD

condicidn, o El; por ende, la mejor opcién para identificar

positivos y negativos de dicha enfermedad, condicion, o FRloder discriminatorio de una PD.Una de las caracteristicas
fundamentales de una PD es su poder discriminatorio, y éste,

Categorias de clasificacionCorresponden a las opcionediene relacion con la variabilidad de la prueba, la

de clasificacion binaria en las que el resultado de una Pgproducibilidad de los hallazgos, y la variabilidad de la

indica correcta o incorrectamente la presencia de un BRblacion sana, o la determinacion de los rangos de valores

condicion, o enfermedad; y pueden ser (Fig. 1). normales de la prueba en cuestion.

- Verdadero Positivo (VP): Representa la identificacion Los criterios de evaluacion de una PD son la validez
correcta de un El, condicion, o enfermedad por parte de(gensibilidad y especificidad) y la seguridad (los valores
PD en evaluacion; lo que significa, que la PD ha detectageedictivos). Estos, proporcionan informacion acerca de la
e identificado correctamente el El. capacidad de discriminacion de la PD, pues son marcadores

- Verdadero Negativo (VN): Representa a la determinacidie¢ la proporcion de enfermos (con El) y no enfermos (sin
correcta de que no existe el El, condicion, o enfermed&d), que son clasificados correctamente.
por parte de la PD en evaluacion; lo que significa, que la
PD ha detectado e identificado correctamente la n@lidez de una PD.Las caracteristicas intrinsecas de las
existencia del El. PD se evalllan mediante la determinacion de sensibilidad y

-Falso Positivo (FP): Es la identificacion incorrecta del E¢specificidad.
por parte de la PD en estudio; lo que significa, que la PD
ha detectado algo que en realidad no es el EL. Sensibilidad (S).Es la proporcién de sujetos que, teniendo

- Falso Negativo (FN): Corresponde a la falta del El en estudio, definido por el ER, éste es identificado por
identificacion del El por parte de la PD en estudio; lo qua PD en evaluacion. Dicho de otra forma, la S representa a
significa, que la PD no ha detectado el El. los sujetos con el El que presentan un resultado positivo en

la PD en evaluacién (Fig. 2). Es decir, se relaciona con el

En las pruebas de hipotesis estadisticas, este@ncepto “positivo para enfermedad o El positivo”. La S
conceptos se conocen como errores de tipo | y tipo Il. Wasponde al enunciado: si el paciente tiene realmente la
error de tipo | (FP), ocurre cuando el investigador rechagafermedad, condicion en estudio e El, ¢cuél es la

una hipotesis nula que en realidad es verdadera enplababilidad de que la PD sea positiva? (Manterola, 2009).
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De tal modo que las PD sensibles seran positivas eegativos para el El en estudio, segun la PD en evaluacion,
presencia del El; razén por la cual son particularmente Utilelsisificar a cada sujeto como positivo o negativo; identificar
cuando se requiere realizar tamizajes, cuando el precitoa sujetos que son VP, VN, FPy FN; y luego, aplicando las
pagar por no detectar el EI es muy alto (por ej.: HIV, cancedefiniciones de Sy E, calcular los valores correspondientes,
Del mismo modo, son Utiles en las primeras etapas de para lo que sera indispensable construir tablas tetracéricas,
plan de estudio, cuando se requiere descartar enfermedatiesontingencia, o de 2 x 2 (Fig. 1).
improbables; y también cuando la probabilidad de ocurrencia
del El es baja y el propésito de la prueba es descubrirla.Seguridad de una PD.Las caracteristicas extrinsecas de

las PD se determinan mediante:

Especificidad (E).Corresponde a la proporcién de sujetos
libres de la enfermedad, condicién o El en estudio, definidavalor predictivo positivo (VPP). Corresponde a la
por el ER, a los que la PD en evaluacion identifica como ngroporcion de sujetos que con una PD positiva para El
enfermos o sin El. Dicho de otra forma, la E representa a logue estan realmente enfermos. El VPP de una PD se puede
sujetos sin el El que presentan un resultado negativo en kexplicar con la siguiente condicion: si el resultado de una
PD en evaluacién (Fig. 2). En consecuencia, las PDPD es positivo ¢qué probabilidad tiene el sujeto de
especificas son Utiles cuando su resultado es positivo; sgoresentar el El en estudio? La formula para calcular esta
de gran utilidad para confirmar un diagnéstico que ha sidgropiedad de una PD se resume en la Figura 2 (Manterola,
sugerido por otras PD; rara vez son positivas en ausenciz009).
del El; tienen un rol importante en situaciones en las que lo¥alor predictivo negativo (VPN). Corresponde a la
falsos positivos de una PD pueden dafar al paciente. Es degitoporcién de sujetos que con una PD negativa para un
se relaciona con el concepto “negativo para enfermedad determinado El, no tienen el El. Asi, esta propiedad se
El negativo”. La E responde al enunciado: si el sujeto ngouede explicar con la siguiente situacion: si el resultado
tiene la enfermedad, condicién o El, ¢ cudl es la probabilidade una PD es negativo ¢ qué probabilidad tiene el sujeto de
de que la PD sea negativa? (Manterola, 2009). no presentar el EI? La formula para calcular esta propiedad

de una PD se resume en la Figura 2 (Manterola, 2009).

Para calcular la Sy E de una PD se deben seguir los
siguientes pasos: definir el ER; determinar los grupos de Al igual que para el VPP, el VPN depende de la
sujetos a estudio (uno cony otro sin El, definido por el ER)revalencia del fenémeno en evaluacion en la poblacién en
categorizar a los sujetos en estudio como positivosestudio.

Anatomia patologica
{con quiste Unico)

2 2 n— Png:‘iwn NEggahu'n Til;ll
i
L Ml e W‘*'Ef;‘f"” Negativo | 10 66 76
DR5ic: I Total 44 75 119
i —— s = 0,773 = 77,3%
S e E = 0,880 = 88,0%
e = VPP = 0,791 =791%
CEENENSY N VPN = 0,868 = 86,8%
RV+ = 6,44
a+d ) RY- = 0,26
Exactitud = Exactitud = 0,840 = 84,0%

at+b+c+d
Fig. 2. Formulas para calcular sensibilidad, especificidad, valores predictivos, razones de probabilidad y exactitud égenmgld®D.

del resultado del calculo de estas en un estudio de PD realizado para determinar exactitud de algunas PD (en este ca8bode Weste

en pacientes con equinococosis hepatica, en una muestra de 119 sujetos (44 con y 75 sin el El segun el ER). Datos obtenidos de
Manterolaet al (2005).
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Prevalencia del resultadoA pesar de que S y E definennecesidad de recalcular las probabilidades en forma de odds

completamente la validez de una PD, no proporciondmimsitet al, 2018).

informacion relevante a la hora de la toma de decisiones

ante un determinado resultado de la PD. No obstante, son  Los LHR se obtienen combinando Sy E de una PD; y

las propiedades intrinsecas de la PD y por lo tanto, defingmeden ser positiva o negativa. Indican cuanto mas probable

su validez independientemente de cudl sea la prevalenciadein determinado resultado de una PD en un sujeto con un El

la condicién, enfermedad o El en la poblacion a la cual dado comparado con un sujeto sin el El (Elston, 2022).

aplica (probabilidad pretest o probabilidad estimada antes

de la aplicacién de una PD); es decir, las propiedades Las RP, RV o LHR, proporcionan la ventaja de

intrinsecas no seran modificadas por la prevalenciarelacionar Sy E en un solo indice. Ademas, se puede obtener

probabilidad del El, por lo cual sus resultados serd®P, RV o LHR segun distintos niveles de una nueva medida

extrapolables a otras poblaciones. Yy Nno es necesario expresar la informacion de forma
dicotémica, como resultado de normal o anormal o bien

Por otra parte, los valores predictivos son de graositivo y negativo (Fig. 2).

utilidad para la toma de decisiones y para explicar a pacientes

y familiares informacién sobre su diagnéstico. Sin embargo, Asimismo, no varian con la prevalencia (al igual que

presentan la limitacion de depender de la frecuencia dell&lque ocurre con S y E), lo que permite emplearlos como

en estudio en la poblacién objeto de estudio. Es decir, cuaredementos de comparacion entre distintas PD para un mismo

la prevalencia de un EIl es baja, un resultado negatidagndstico, pues se mantienen constantes independiente de

permitird descartar el EI con mayor seguridad; determinant@oprevalencia del El en quienes se aplica la PD.

asi un mayor VPN. Por el contrario, un resultado positivo

no permitira confirmar el diagnéstico, resultando un bajo Por otra parte, las RP, RV o LHR son Uutiles en la

VPP (Manterola, 2009). practica clinica debido a que permiten comprender de mejor
forma los resultados de una PD (con qué fuerza el resultado

De tal forma, la prevalencia del El en estudio influy@ositivo de una PD indica la presencia real del El y la fuerza

en los valores predictivos de una PD; por ende, no debendeiun resultado negativo para descartar el El). De este modo,

utilizados como indices para comparar PD diferentes, colas RP, RV o LHR indican como el resultado de una PD

tampoco para extrapolar resultados de otros estudios en datmse cambiar la probabilidad pre-test a la probabilidad post-

de un centro en particular. test del El.

Por lo anteriormente expuesto es indispensabiBP, RV o LHR positivo: describe la probabilidad de tener
recurrir a otros indices que sean clinicamente Utiles y n&l El respecto de no tenerlo, teniendo un resultado positivo
dependan de la prevalencia del El en la poblacién a estudiae la PD en estudio. Corresponde a la relacién entre el
contexto en el que corresponde aplicar las razones dporcentaje de enfermos que presentan una PD positiva y
probabilidad (RP), razones de verosimilitud (RV), cocienteel porcentaje de “no enfermos” que presentan una PD
de probabilidades; o “Likelihood ratios” (LHR). positiva. Se calcula dividiendo la probabilidad de un

resultado positivo en los sujetos con EIl entre la
Razones de verosimilitud, razones de probabilidad, probabilidad de un resultado positivo en los sujetos sin
“Likelihood ratios” (RV, RP, o LHR). Constituyen un EIl, y pueden tener un valor entre 1 e infinito. Es, en
método para evaluar el rendimiento de una PD y ayudar edefinitiva, el cociente entre la fraccion de VP (sensibilidad)
la toma de decisiones clinicas. Aunque la S y E son Utiley la fraccion de FP (1-especificidad); o la relacion entre S
para pruebas binarias, no pueden aplicarse directamenteyael complemento de la E (Fig. 2).
pruebas con mas de dos posibles resultados; en las que las
RV, RP, 0 LHR son muy utiles. También son adecuadas paRP, RV o LHR negativo: describe la probabilidad de no tener
PD con resultados continuos (Ost, 2022). el El respecto de tenerlo, con un resultado negativo de la
PD en evaluacion. Corresponde a la relacion entre el

Estos, miden cuanto mas probable es un resultadporcentaje de sujetos con El y PD negativa y el porcentaje
concreto (positivo 0 negativo) segun la presencia o ausencide sujetos sin el EI y PD negativa. Se calcula dividiendo la
de un EIl. Calcular las RP, RV 0 LHR, permite obtener mayorprobabilidad de un resultado negativo en presencia de El
precisién en la informacion de una PD; y tienen tres ventajason la probabilidad de un resultado negativo en ausencia de
interesantes: son intuitivas, simplifican el calculo de losesta. Es decir, corresponde al cociente entre la fraccion de
valores predictivos, y de la evaluacion general de pruebaBN (1-S) y la fraccion de VN (E); o en otras palabras, consti-
secuenciales. Sus desventajas son la no linealidad, y kaye la relacion entre el complemento de Sy E Big.
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Un ejemplo del célculo de S, E, VPP, VPN, RVP yunto de corte 6ptimo para considerar como positiva a una
RVN se puede apreciar en la Figura 2. Se trata de un estuei®, no solo depende de la forma de la curva, sino también
de PD realizado para determinar la exactitud de algunas B®la probabilidad pre-test y de los dafos relativos de los
(en este caso de Western Blot), en pacientes ctalsos positivos y falsos negativos. El &rea bajo la curva ROC
equinococosis hepatica (Manteragal, 2005). Con una (ABC), s6lo mide discriminaciéon, no la precision de las
muestra de 119 sujetos (44 con y 75 sin el El segun el ER)pbabilidades. EI ABC no representa una buena medida de
se verificé una exactitud de 84%, E y VPP moderados, Sliscriminacion si la pendiente de la curva ROC no disminuye
VPN bajos; RV positiva y negativa de 6,44 y 0,2&le forma equilibrada. EI ABC puede aumentar al incluir un
respectivamente (Fig. 2). Lo que representa que, si la PDgean nimero de sujetos identificadas correctamente como
positiva, la probabilidad de tener equinococosis hepaticadss muy bajo riesgo para el El.
6,44 veces mayor en oposicion a no tenerla; asi como si la
PD es negativa, la probabilidad de no tener equinococosis La mayor exactitud de una PD se traduce en un
hepética es sélo de 0,25 veces. desplazamiento “hacia arriba y a la izquierda” de la curva

(ABC); lo que sugiere que el ABC se puede emplear como
Puntos de corte de una PDSon los valores de una variableun indice de exactitud global de una PD; donde la exactitud
continua que permiten diferenciar lo normal de lo anormaihaxima de una PD corresponderia a un valor ABC de 1
por lo cual, estos valores dependen del objetivo de la P@00%); y la minima a uno de 0,5 (50%); lo que se puede
Permiten obtener una clasificacion correcta (positivos apreciar a modo de ejemplo en la Figura 3, con el
negativos) de la mayor proporcién de sujetos en estudio. Pemportamiento de 3 curvas ROC. La primera, de una escala
este modo, un punto de corte altamente sensible pernsiatomas de reflujo gastroesofagico, para diagnosticar la
pesquisar la mayor cantidad de enfermos, o sujetos congEésencia de enfermedad por reflujo gastroesofagico, con
positivo; y un punto de corte altamente especifico, permiten ABC de 0,9806 (Manterokt al,, 2002); la segunda, de
detectar la mayor cantidad de no enfermos, o sujetos conl&misma escala sintomas, para diagnosticar la presencia de
negativo. Para ello, se debe recurrir a la confeccion de cunesofagitis por reflujo, con un ABC de 0,7819 (Torres-
Caracteristica Operativa del Receptor (Receiver OperatQuevedoet al, 2009); y la tercera de la misma escala de
Characteristic), también conocidas como curvas ROC.  sintomas, para diagnosticar la presencia de cancer de es6fago,
con un ABC de 0,499 (Fig. 3).

Curvas de caracteristicas operativas del receptor (curvas
ROC) 1,003

Valor dg. adecuado

Cuando los resultados de una PD son valore .. |
continuos y requieren de conversion e interpretacion a u
forma dicotomica para determinar la presencia de un El, -
meétodo mas utilizado es la confeccion de curve
caracteristica-operativa del receptor (ROC); las que
utilizan para valorar el rendimiento general de una PI
determinar su validez y comparar el rendimiento de dos
mas PD. Ademas, se puede utilizar para seleccionar un vz
de corte optimo para determinar la presencia o ausencia g gp
El (Nahm, 2022).

Valor dg. moderado

bl

0,50

Sin valor dg.

Sens

0,25

T T T T
0,00 025 0,50 0,75 1.00

Las curvas ROC constituyen una forma de expres 1-Especificidad
la relacién inversa entre Sy E. Se traza mediante grafica  aac = o.oe0s ABC = 0,7a18 ABC = 0,499
la tasa de verdaderos positivos (S) y la tasa de falsos positi  Gurva ROC buena Curva ROC regular Curva ROC mals

(1-E), en la que los valores de los ejes van entre 0 y 1. fE#g. 3. Tipos de curvas ROC. Distribucion de un punto de corte de
ideal para estudiar una PD con resultados en escala contirlifgrentes curvas ROC. La primera corresponde al punto de corte
y que requieren determinar puntos de corte para clasifi@ape una escala de vélida y confiable de sintomas de reflujo

C P . astroesofagico, para diagnosticar enfermedad por reflujo
dMea;c;;Toaladlggi%Tlca positividad y negatividad (Burgos %astroesofégico, gue determina un ABC de 0,9806 (Mantetola

al., 2002); la segunda, al punto de corte 7 de la misma escala
sintomas, para diagnosticar esofagitis por reflujo, que determina

Otras de las caracteristicas de las curvas ROC songlgaBc de 0,7819 (Torres-Queveeloal, 2009); y la tercera, que
pendiente de la curva ROC en un intervalo de resultadosrépresenta una curva ROC sin valor diagndstico, porque su ABC
la PD, corresponde a la RV o LHR para ese intervalo. E$ menor de 0,50.
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Por otra parte, el ABC o c-estadistica, se pued®obabilidad post-test.Corresponde a la probabilidad que
utilizar para comparar la bondad de ajuste de los modelossujeto tenga la enfermedad o El dado un resultado positivo
de regresion logistica de las curvas ROC. EI ABC de uda la PD en estudio. Esto dependeréa de: la prevalencia del
curva ROC se utiliza para cuantificar la capacidad geneHl, de la probabilidad pre-test (basada en el proceso
de una PD para discriminar entre dos resultados, odiagnéstico), y del valor de las RV, RP o LHR.
capacidad general de una PD para identificar correctamente
lo normal versus lo anormal. En combinacién, una cunkdomograma de FaganFue descrito en 1975 por Fagan.
ROC y su ABC correspondiente son funciones de la S y&rresponde a una conversion a funcién sumatoria lineal
de un modelo de predicciéon (Carétral, 2016). simple (teorema Bayes). Esta compuesto por tres columnas:
probabilidad pre-test (prevalencia), RV o LHR, y la
probabilidad pos-test. De tal modo que al trazar una linea

0.1 - entre la probabilidad pre-test y el LHR, la prolongacién de
0.2 — la linea cortara en la probabilidad post-test. Se desarrolla un
ejemplo de cémo la probabilidad pre-test (prevalencia),
0.5— ;”; | o5 cambia la probabilidad pos-test al considerar las RV o LHR
. i (Fig. 4).
il wo+ + Lo
500 <+ Y, EXACTITUD DE UNA PD
2 20 + L a0 _
100 + - Es la capacidad de una PD de detectar correctamente
5 —| 20 - 70 la presencia o ausencia de un El. Es decir, cuél la probabilidad
el Tl — G0 de una PD prediga de forma correcta la positividad y
10— =t= — 50 negatividad de un El o enfermedad en estudio (Fig. 1), lo
P o — 40 gue se calcula mediante la siguiente formula: Exactitud =
o (g ff i’ o} = a0 " [(VP + VN / todos los sujetos en estudio)l 00
30— ,fj T 0.5 0 Representa a la frecuencia de sujetos en los que la
-:-ﬂ—-{ -+ 0.2 10 PD demuestra su condicién de El positivo o negativo. No
=] ™ T ggﬁ obstante ello, es importante sefialar que una PD puede ser
60 = i B 5 més exacta para detectar positividad o negatividad del El,
= T g g'f: por lo que puede ser ventajosa en diferentes escenarios.
80— +-.0.005 L 2 .
o Depende de la prevalencia del El o enfermedad en
G0 — L ggg:f | 4 estudio, por lo que no es util para valorar comparativamente
una PD respecto de otras, especialmente en resultados
85 — - 0.5 binarios o dicotomicos.
Y SENSIBILIDAD AL CAMBIO DE UNA PD
) 0.1 Corresponde a una medida de asociacion entre el
Probabilidad i Probabilidad cambio en el puntaje observado y el cambio en el verdadero
pre-tast RF, RV, LHR post-test valor del constructo. Se aplica para medir diferencias en la

cantidad de cambio entre individuos en estudio; para
Fig. 4. Utilizacion del nomograma de Fagan. En un estudio ddentificar factores que se asocian al cambio; y para inferir
corte transversal, se verificé una prevalencia de enfermedad péectos de un tratamiento.
reflujo gastroesofagico de 44,8 % en poblacién general de una
ciudad (Manteroleet al, 2020); lo que representa unayso pe PD MULTIPLES
probabilidad pre-test de que un sujeto de esa ciudad tenga el El.
Si al aplicar una PD con S: 91,6 %; E: 94,4 %; RV positiva: 86 %

y RV negativa: 0,009 (Manteraddal, 2002); en el mismo sujeto, fund La |n|d|ca0|on dz a}ph(;)aDr dg PDs mult.lplesfes
si la PD es positiva para el El, la probabilidad post-test de que’ p amentaimente cuando las existentes son imperiectas

sujeto tenga el El en estudio sera del 97,0 %; y, si al aplicarlaR&@ €l EI que se pretende diagnosticar; es decir, PD con Sy
negativa, la probabilidad post-test de que el sujeto tenga el Elferinferior a 80 %. En estas situaciones, se pueden utilizar
estudio sera del 0,45 %. PD en paralelo, o PD en serie:
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- PD en paralelo: Aplica en situaciones de urgencia. En estosremento discretamente la S (83,9 %), respecto de las tres
casos, se realizan todas las PDs necesarias, independiBitepor separado (69,3 - 82,7), asi como el VPP (94,5 %
de sus resultados. Asi, cualquiera de ellas que resylsra ambas estrategias, respecto de las PD aplicadas por
positiva es considerada como a favor del diagnéstico deparado, cuyas cifras fluctuaron entre 86,1 % y 92,9 %).
enfermedad (+) o de El positivo. Es una estrategia m&sn embargo, se constaté un decremento en el
sensible, pero que incrementa los FP. comportamiento de la E y el VPN (Manteretzal., 2005).

Un ejemplo de la aplicacion de esta estrategia JAMIZAJE, CRIBADO O SCREENING
puede verificar en una revisién sistematica realizada con el
objetivo de evaluar la precisién diagnéstica de PD y Se trata de un procedimiento diagndéstico indicado y
estrategias de cribado para tuberculosis en pacientes atiizado para deteccién precoz de un El o enfermedad, con
VIH, utilizando como ER el cultivo de esputo (Dhatal, el propésito de reducir secuelas; cuya aplicacion permite
2022). Utilizaron un panel de dos PD al mismo tiempaobtener una estimacion aproximada de la prevalencia o
(W4SS y anormalidades en la radiografia de térax, émcidencia de un El; asi como de la carga de enfermedad; y
comparacién con W4SS sola), y se constaté que el papel ende, de gran beneficio en vigilancia epidemiolégica.
incrementé la S (89 % [70 - 97] vs 53 % [35 - 71]) y
disminuyé la E (33 % [17 - 54] vs 71 % [51 - 85]). No obstante, para realizar tamizaje, se requiere un
El altamente prevalente en la poblaciéon y PD con alta
- PD en serie: Aplica en situaciones electivas o cuando algwmasibilidad, de facil aplicacion, no invasivas, y bajo costo;
PD es muy costosa o riesgosa. En estos casos, las PDapdieadas en poblaciones que aparentemente no tienen el El
van aplicando de forma consecutiva, y el proceso se deti@meestudio (Fig. 5).
al obtener un resultado negativo. Es una estrategia mas
especifica, pero que incrementa los FN. Permite seleccionar sujetos con resultado anormal de
la PD, sin pretender un diagnéstico definitivo del El; pero
Un ejemplo de la aplicacion de esta estrategia sgie pesquise al positivo como positivo y al negativo como
puede verificar en un estudio de PD cuyo objetivo fuegegativo.
determinar caracteristicas de tres PD para echinococcosis
quistica: inmunoprecipitacién con DD5, ELISA-IgG (IgG) Las caracteristicas de un tamizaje desde el punto de
y electrotransferencia con Western Blot (WB). Una vevista de una enfermedad o El son la relevancia e interés por
obtenidas sus respectivas S, E, VPP, VPN; se utilizaron duerte de la poblacion general el poder diagnosticarlo
estrategias de PD en serie distintas: IgG & DD5 y WB gecozmente; asi como el disponer de mayor conocimiento
DD5. Entonces, se verific6 que con ambas estrategias respecto de la historia natural y epidemiologia del El (por

ol

Mo enfermedad :f Enfermedad o
Mo El El asintomatico

W’,

Fig. 5. Esquema del concepto de tamizaje y de su calculo.
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ejemplo, posibles factores de riesgo). Desde el punto de vistdesgo de incorporacién: La positividad de la PD en
de la PD, esta debe contar con las siguientes propiedadesialuacién no debe tener ningun rol en la determinacién
ser valida, precisa y simple de aplicar; con una distribuciomle si el ER clasifica al sujeto en estudio como positivo o
de valores conocida; un adecuado punto de corte que defima. Sila PD en evaluacion se incorpora en el ER, tanto la S
la positividad, y que sea aceptable para la poblacién a leomo la E estaran sesgadas al alza en comparacién con un
cual sera aplicada. Desde la perspectiva de la eventuaktudio que utiliza un ER independiente (Rendén-Macias
intervencién que se aplicara en sujetos con tamizaje positivet al, 2020).
se ha de considerar que esta sea accesible, con evidencia
concreta de las indicaciones de su uso, y que sea efecti&esgo de verificacion: También conocido como sesgo de
para resolver el problema y se encuentre disponible para suwocedimiento. Es un sesgo frecuente en este tipo de
aplicacion. Finalmente, desde el punto de vista de umstudios. Ocurre cuando los sujetos en estudio que resultan
programa de tamizaje, este debe estar apoyado en estudpmssitivos en la PD en evaluacion tienen mas probabilidades
con evidencia basada en ensayos clinicos con asignacidle recibir el ER, y solo aquellos que reciben el ER se
aleatoria; que permitan una reduccion significativa deincluyen en el estudio. La aplicacion del ER no debe
variables como morbilidad o mortalidad; que su aplicaciordepender del resultado de la PD en evaluacién (kbhn
determine beneficios que superan potenciales dafios; y quad, 2013).
sea costo-efectivo.
- Sesgo de verificacién diferencial: También conocido como
SESGOS MAS FRECUENTES EN UN ESTUDIO sesgo del doble ER. Ocurre cuando se utiliza mas de un
DE PD ER, dependiendo de los resultados de la PD en evaluacion;
y también, cuando los dos ER pueden ofrecer respuestas
Al evaluar un estudio sobre PD, es necesariadiferentes (Rendon-Macias al,, 2020).
reconocer si se aplicaron estrategias adecuadas en la
poblacién a estudio, y considera los riesgos de sesgos WAYELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE
habituales, que son: sesgo de medicion, sesgo de selecRECOMENDACION
y sesgo de confusion. Sin embargo, hay algunos subtipos de
estos, que aplican especificamente a los estudios de PD. La investigacién en PD puede utilizar distintos
disefos; desde descriptivos, en los que se comparan resultados
- Sesgo de ER imperfecto: Este, depende de si los erradlesPD en pacientes con y sin el El para mostrar que existe
en el ER (de mala calidad), se relacionan o no con loea diferencia en el resultado; pasando por estudios de corte
errores en la PD en evaluacion. Cuando las razonestdmsversal, en los que se emplea la PD en estudio y un ER en
error son diferentes y las clasificaciones erréneas por patetnico punto en el tiempo para determinar S, E, VP, etc.;
del ER son independientes de las clasificaciones errondasta el desarrollo de revisiones sistematicas de PD. Existen
por parte de la PD en evaluacion, tanto la S como la E alanenos tres propuestas de clasificacion de la evidencia con
la PD en evaluacién seran erroneamente menoresatHaltelacion a escenario de PD: la propuesta de Sackett (Canada,
al., 2019). 1996), la del National Health and Medical Research Council
(NHMRC, Australia, 1999); y la del Centro de Medicina
Sesgo de espectro: Este tipo de sesgo, se relaciona cddashda en Evidencias de Oxford (Oxford Centre for Evidence-
problema del espectro de enfermedad y no enfermedaased Medicine, 2009) (Manterada al, 2014; Wallaceet
(El positivo vs. El negativo), condicién compleja dicotomial., 2022) (Tabla Il).
zada, cuando posiblemente se trata de una variable
categorica. Habitualmente se denomina a los sujetos ddSTAS DE VERIFICACION PARA EL REPORTE DE
El como “positivos”; sin embargo, algunos tienen unRESULTADOS
enfermedad leve o temprana, y otros tienen una
enfermedad grave o avanzada; por ende, en lugar de Las opciones son pocas y dos de ellas muy especificas
denominarlos simplemente como “positivos”, deberian su objetivo de uso.
existir algo asi como una gama de “positivos” (por ejemplo:
leve, moderado, grave). Lo mismo ocurre con los sujettsGRRAS.Guia de evaluacion de la confiabilidad y acuerdo
sin El, a quienes se categorizan como “negativos”, cuande@n mediciones en atencién médica. Compuesta por 15
esta situacion puede incluir perfectamente otrasitems agrupados en 6 dominios (Kottatal., 2011).
enfermedades o El simultaneos y diferentes estados de
salud (Hallet al, 2019). Es decir, termina echandose eB. STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy).
un mismo saco diferentes tipos de manzanas o de perasSu objetivo es generar un estandar para el informe de
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Tabla Il. Jerarquizacion de la evidencia para escenario de PD.

GR NE Sackett CEBM, 2009 NHMRC
la RS de estudios de PD de nivel 1 RS de estudios de PD de alta calidad R Sde estudios nivel 1
Estudios de PD con ER de pacientéstudios de cohortes que validen la calidad&studios de PD con comparacion enmascarada e
A 1b . . . - ) .
consecutivos de una PD con un ER adecuado independiente y ER valido, entre sujetos consecutivos
1lc Estudios de PD de alta Sy E

2 RS d tudios de PD de nivel 2 RS de estudios de PD de nivel 2 con Ill-1. Estudios de PD con comparacién enmascarada e
& & estudios de e nive homogeneidad independiente y ER valido, entre sujetos no consecutivos

Estudios exploratorios que determinan

Estudios de PD con ER de pacien -2. Comparacion con ER que no cumple con el criterio

B 2b . t1%%tores significativos y validados con E :
no consecutivos (por regresion logistica) requerido parael NE Il y IlI-1
3a RS de estudios 3b y mejor calidad 11I-3. Estudios de Cy C

3b Estudios sin ER, 0 no consecutivos  Estudios sin ER, 0 no consecutivos
C 4  Estudiosde CyC sinER Estudios de Cy C sin ER IV. Estudios de PD sin ER

5 Opinién de expertos Opinion de expertos

NE: niveles de evidencia. PD: prueba diagnéstica. CEBM: Oxford Centre for Evidence Based Medicine. ER: estandar deNefbtezialational
Health and Medical Research Council. C y C: casos y controles. S: sensibilidad. E: especificidad.

estudios de precision diagnostica. Compuesto por 30 iteBISQAREL. Herramienta de evaluacién de la confiabilidad
agrupados en 7 dominios, un diagrama de flujo y de los estudios de PD, que también pudiera ser utilizada
asignacion de puntaje (Bosswettal, 2015). Es la mads en RS de PD. Compuesta por 7 dominios y 11 items. Se
utilizada a lo largo del tiempo. aplica con base en preguntas de 3 alternativas de respuesta:
"si" (buena calidad), "no" (mala calidad), "no claro"; y

3. TRIPOD. Declaracion para mejorar la transparencia en algunos articulos incluyen la opcién "no aplicable" (Lucas
el reporte de un estudio de modelos de prediccién pareet al, 2013).
diagnéstico individual y prondostico, independientemente
del tipo de estudio utilizado. Consta de 6 dimensionesdy MInCir-Dg (Metodologia de Investigacién en Cirugia-

22 items (Collingt al, 2015). Diagnostico). Disefiada para evaluar CM de estudios de
) diagnostico. Estd compuesta por 9 items agrupados en 3
ESCALAS DE CALIDAD METODOLOGICA dominios. La puntuacién final puede variar de 9 a 45 puntos,

con un punto de corte de 24 puntos que define el constructo.
Las opciones son pocas y tres de ellas muy especifica€uenta con evaluacién de validez de fachada, contenido
en su objetivo de uso. (80-100 % para todos los items incluidos) de criterio y
constructo (p<0,05); y estudio de confiabilidad
1. Arrivé: Instrumento construido con el objetivo de evaluar interobservador con un CCl de 0,96 (Manteedlal., 2016).
CM de las investigaciones clinicas que utilizan examenes
radiolégicos. Compuesto por 15 criterios relacionados cl/ANTEROLA, C.; BENDEL, S.; RIVADENEIRA, J. &
el disefio de estudio y las caracteristicas de la poblaci6#LGUIN, J. P. Concepts regarding diagnostic tests and their
Cuenta con validez de fachada y evaluacién dplication.int. J. Morphol., 43(5)1L785-1795, 2025.
confiabilidad interobservador para estandares SUMMARY: With the continuous technological
individuales, que se midi6 mediante grado de acuer@d@vancement, diagnostic tests (DT) keep improving, presenting us
porcentual y estadistica k (0,74 a 0,97); y para el total h new alternatives. Given the large number of DTs in use, it is
aplicé CCI, obteniéndose un r=0,91 (Arretéal, 2000). necessary to periodically evaluate the various existing options in
order to determine their role in clinical practice. First, the accuracy

2. QUADAS-2. Herramienta para la evaluacion de la calid&d the DT must be determined, including its sensitivity and

de estudios de precision diagnéstica incluidos en uﬁaecificity, predictive values, likelihood ratios, and receiver

revision sistematica (RS). Se aplica en 4 fases: resumoé)r?ratmg characteristic (ROC) curves. Then, its role in a diagnostic

del d ion al di lizado. di athway must be determined, and finally, its effect on patient
e la pregunta, adaptacion al estudio analizado, diagra omes should be examined. In this manuscript, we will outline

de flujo para |05_ estg_dios primf'i_rios y evaluacion del riesg@me principles regarding the reference standard, properties, and
de sesgo y aplicabilidad (Whitireg al, 2011). discriminatory power of a DT (validity and reliability of a diagnostic
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