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TEST DIAGNOSTICO
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RESUMEN

El test diagnostico, es una herramienta
complementaria de considerable
importancia y amplio uso, capaz de
diferenciar o detectar dos o0 mas
condiciones que de otra manera podrian
ser confundidas durante la practica
clinica, ya que la presencia o ausencia
de una entidad patoldgica, dificilmente
puede ser determinada con certeza
absoluta a pesar de la cantidad de
informacion  obtenida  durante los
procesos diagndsticos realizados por el
clinico. De ahi que, estos
procedimientos de diagnosis, son
calculos de probabilidad que
necesariamente deben ser confirmados
a través de un test diagndstico, mismo
que se destaca por su validez vy
exactitud, cualidades que son evaluadas
en relacion a ciertos indicadores y a un
patron de referencia, siendo
considerados como verdaderos
descriptores poblacionales sujetos a
variacion aleatoria de manera que
permita diferenciar entre lo
estadisticamente  significativo y lo
clinicamente importante.

Por lo tanto, los patrones de referencia
permiten credibilizar de  manera
independiente los resultados obtenidos
en el proceso del test diagndstico a
través del contraste de resultados con
respecto al test , de manera que se
pueda validar los datos determinados
por los estimadores estadisticos propio
de las pruebas diagnosticas.
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INTRODUCCION

El diagnodstico, es la tarea central de la
actividad clinica por ser la primera
intervencion ejecutada en el paciente y
cuyos resultados son determinantes
para la toma de decisiones con respecto
al tratamiento a seguir, por ello es que
durante todo el proceso de diagnosis, el
clinico debe apoyarse en diferentes
fuentes informativas como la anamnesis,
examen fisico, informacion
epidemioldgica y de estudios
anatomopatoldégicos que le permitan
obtener una prueba diagnostica de
manera precisa para establecer la
presencia o ausencia de un proceso
patolégico. Sin embargo el confirmar la
exactitud y precision del patrén o prueba
diagnéstica de referencia depende de la
coincidencia de resultados entre este y
una prueba o test diagnéstico."?

Por lo tanto los test son herramientas
levemente complejas que procuran
determinar la presencia o ausencia de
la entidad supuestamente patologica a
través de estimadores estadisticos como
los niveles de sensibilidad, especificidad
y los valores predictivos. 3

APLICACIONES Y UTILIDADES DEL
TEST DIAGNOSTICO

Las pruebas diagnésticas son
procedimientos aplicados a una muestra
seleccionada de individuos con
manifestaciones de naturaleza
patolégica modificantes de la imagen de
normalidad, de manera que permita
obtener informacion clinica precisa del
estado de salud de un sujeto para
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contribuir en el avance de la resolucion
del problema, modificando el grado de
incertidumbre de la probable presencia o
descarte de la enfermedad, por lo tanto,
las pruebas diagndsticas son utiles en
caso de modificacién del problema.*®

Esta herramienta, clasifica al paciente
como sano o enfermo cuando los
resultados se situen por encima o por
debajo del criterio del patron de
referencia en virtud a la presencia o
ausencia de los signos patolégicos. Por
ello, para credibilizar una prueba
diagnéstica es necesario disponer de un
Gold Estandar o patron de referencia
que permita realizar un contraste con la
clasificacion de pacientes que se
obtiene a través del test diagnostico que
permita categorizar las circunstancias
percibidas en ambas pruebas.?*

1. Verdadero Positivo: Patron
de referencia positivo, test positivo.

2. Verdadero Negativo: Patron
de referencia negativa, test negativo.

3. Falso Positivo: Patrén de
referencia negativo, test positivo.

4. Falso Negativo: Patrén de
referencia positivo, test negativo.

A partir del contraste realizado, puede
deducirse distintas formas de
discriminacion o rendimiento de un test
diagnéstico, permitiendo la identificacion
de estimadores estadisticos de
prevalencia.?

DISENO METODOLOGICO DEL TEST
DIAGNOSTICO

La metodologia estandar, aplicada
durante el procedimiento de las pruebas
diagnésticas es realizada en base a
términos clasicos comunmente
aplicados, como la sensibilidad,
especificidad u otros sustituyentes a ello.

La metodologia utilizada es la siguiente:

Objetivos del estudio.- Los objetivos
del estudio deben ser especificados al
igual que la justificacién cuando se trata
de una prueba diagnostica nueva, de
una en uso pero con una aplicacién
nueva o si hay polémica en su eficacia,
ésta prueba debera ser evaluada.®

Prueba de referencia.- Llamada
también Patron de Oro, patron de
referencia o Gold Standard, que es una
técnica diagnéstica que precisa la
presencia de la condicién con la maxima
seguridad.

Este patron de referencia debe ser
accesible, barato y facil de utilizar, sin
embargo, actualmente estos patrones
son agresivos y dificiles de realizar en
individuos no enfermos provocando el
denominado sesgo de referencia ya que
la prueba se realiza en la mayor parte de
los pacientes con resultado positivo de la
enfermedad y una pequefia parte de los
que tienen resultado negativo, por lo que
justamente es uno de los motivos para
desarrollar nuevas pruebas menos
agresivas.'®

La utilidad de todo test diagndstico se
basa en su comparacion con un patrén
de referencia que debe estar acreditada
como tal por la comunidad cientifica, y
debe ser aplicado a toda la serie de
casos estudiados y no puede incorporar
informacién proveniente de la prueba o
test diagndstico.>®

Método de realizacién de la prueba
diagnostica.- Se debera describir de
manera correcta y adecuada el
procedimiento de ejecucion de la prueba
diagnéstica, detallando y puntualizando
la definicion del término normal y/o
anormal, por consiguiente justificando el
criterio de normalidad elegida.?®

Disefio del estudio.- En este punto se
evalua el tipo y la direccionalidad del
estudio, la poblacion de estudio, los
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juicios de seleccidbn y exclusion,
caracteristicas de los sujetos y por
ultimo la presencia de los sesgos de
secuencia diagnostica y de revision.®

Tipo de diagnostico.- Agrupados de
cuatro categorias de acuerdo a la
clasificacion de Feinstein: | comparacion
de enfermos y sanos; Il y |l
comparacion ampliando a los individuos
que distinta gravedad de la enfermedad
y a otras enfermedades de diagnodstico
diferencial; 1V, con respecto al uso de la
prueba en la practica clinica habitual.
Hernandez vy cols. adicionan una
categoria donde se hallan unicamente
estudios de individuos enfermos,
denominado categoria 0.°

Sesgos de secuencia diagnéstica.- En
los estudios de cohortes se evita este
tipo de error al realizar la prueba
diagnéstica y el patron de referencia en
todos los individuos, este ultimo
directamente a través de un seguimiento
clinico.

En estudios de casos y controles, donde
la prueba diagnéstica precede al patron
de referencia, se evita el sesgo con la
verificacion de la enfermedad en una
serie consecutiva de pacientes
independientemente de los resultados
de la prueba y en los que la prueba de
referencia precede a la prueba
diagnéstica, siendo fiable cuando los
resultados tenian relacion con los
factores clinicos condicionantes  del
resultado obtenido en la prueba
diagnéstica.®

Sesgo de revision.- En los estudios de
cohorte prospectivos, en el que al
paciente se le aplicaba la prueba
diagnéstica, el sesgo se evitaba si la
prueba de referencia se evaluaba sin
conocer el resultado de misma.®

Resultados.- En los resultados se
analizara el empleo de indices de

sensibilidad, especificidad y los valores
predictivos determinantes de la precisiéon
del intervalo de confianza de tal manera
que se pueda comprobar la variabilidad
de la prueba diagnéstica en los
diferentes grupos de pacientes en los
que se aplica.®

MANEJO ESTADISTICO DEL TEST
DIAGNOSTICO

La prueba o test diagndstico podria
arrojar resultados erréneos o acertar en
el diagnostico, por lo que la credibilidad
del test inicia con la estimacion o
cuantificacion de la magnitud de dichos
errores y aciertos que pueden cometerse
al pronosticar un diagnéstico a partir de
los resultados obtenidos durante el
procedimiento del test. Este es
justamente el motivo por el que se
introducen los indices de sensibilidad y
especificidad como indicadores
estadisticos que evaluan el desempefio
de un procedimiento diagnostico,
evaluando el valor diagndstico de un test
en relacion a un patron de referencia
que se considera real.*?

Sensibilidad.- Es la probabilidad de que
un sujeto enfermo tenga un resultado
positivo, estimando de ésta manera la
sensibilidad del test ante la presencia de
la enfermedad ya que sera capaz de
detectar a un individuo enfermo.* ®°

Especificidad.- Es la probabilidad de
que un sujeto sin la enfermedad obtenga
un resultado negativo en la prueba
diagnostica, comprobando de este modo
que la prueba es capaz de identificar
como sanos a los que verdaderamente
lo son. De esta manera, se puede
percibir a la sensibilidad como propia
de los individuos enfermos y la
especificidad de los sanos.* &’

Valor predictivo positivo y negativo.-
Si bien la sensibilidad y la especificidad
son consideradas como indicadores
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fundamentales de la prueba diagndstica,
cuya capacidad cuantificadora del
pronostico médico es limitado, ya que
en la practica clinica lo que realmente se
requiere es estimar el grado de
modificacion de los resultados de los
indicadores con respecto al
conocimiento que se tenia sobre el
estado del paciente, es decir Ia
probabilidad de que un individuo con
resultado positivo sea realmente un
enfermo y por otro lado la probabilidad
de que un individuo con resultado
negativo este sano. Por lo tanto, los
valores predictivos son indicadores que
responden estas interrogantes ya que a
diferencia de la sensibilidad y la
especificidad presentan informacion
clinicamente relevante.? 8

Sin embargo, este indicador a pesar de
la informacion brindada de la posibilidad
que tiene el paciente de presentar la
enfermedad de interés, \varia
considerablemente dependiendo de la
prevalencia de la enfermedad, es decir
que con el aumento de prevalencia el
valor predictivo positivo crece y de la
misma manera al disminuir la
prevalencia aumenta el valor predictivo
negativo.

Estos hechos generan conflictos en el
campo clinico por lo que se ve la
necesidad de herramientas que
contemplen Unicamente las fortalezas de
los indicadores clasicos de sensibilidad,
especificidad y  valor  predictivo,
excluyendo sus limitaciones.? *'

Los Likelihood Ratio responden a la
limitada utilidad mencionada de los
anteriores indicadores ya que permite
estimar y cuantificar la magnitud y el
sentido de la modificaciéon del resultado
obtenido previo al test, por lo tanto el
Likelihood Ratio se define como la
razon entre la probabilidad de tener un
determinado resultado del test en la
poblacion con la patologia y el mismo

resultado en la poblacién sin la
patologia.?

La diferencia con los indicadores
anteriores ( sensibilidad, especificidad y
valores predictivos) es que se puede
obtener un Likelihood Ratio, distinto para
cada valor o rango de valores del test,
es decir que no posee solo dos posibles
estimaciones mas al contrario cuenta
con un numero infinito de valores
resultantes del test diagnostico.* '
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