
Muchos de los recientes avances de la tecnociencia
que inundan nuestros hogares y ciudades son también
aplicados en nuestros centros de salud y hospitales: tar-
jetas sanitarias electrónicas individualizadas, archivos
multimedia digitalizados, sistemas de administración pa-
renteral continua de medicamentos en domicilio son al-
gunas aplicaciones concretas, imposibles sin el citado de-
sarrollo tecnológico1. El campo del diagnóstico clínico es
posiblemente uno de los que más se ha aprovechado de
los avances y la gran utilidad de la información que ge-
neran algunas técnicas (mamografía, ecografía, escáner,
etc.) es incluso del dominio público. Como consecuen-
cia, el arsenal de pruebas diagnósticas a añadir a las in-
sustituibles historia y exploración física no deja de crecer
de forma continua y progresiva, paralelamente al núme-
ro de publicaciones y comunicaciones que de una u otra
forma valoran la utilidad de dichas pruebas2.

Un aspecto que aparentemente no ha suscitado tanto
interés como tema de estudio es el de la interacción en-
tre las nuevas herramientas diagnósticas y los clínicos
responsables de su uso e interpretación. Parece por tan-
to procedente reflexionar en voz alta sobre algunas cues-
tiones: ¿qué sabemos y qué debemos saber sobre las vir-
tudes (y limitaciones) de una prueba cuando la misma
aparece en el catálogo de prestaciones o existe la posibi-
lidad (a veces la demanda) de acceder a ella? Una segun-
da cuestión relacionada pero con entidad propia sería:
¿cómo utilizamos este conjunto creciente de pruebas en
nuestra práctica diaria y cómo las integramos de forma
lógica con las herramientas disponibles?

Si observamos por un momento lo que ocurre en el
campo de la terapia con medicamentos, vemos que exis-
te un camino de “validación normativa” de los mismos
necesario para su registro y comercialización. Existe un
complejo entramado legal, ético y administrativo que de-
manda un determinado nivel de información sobre la efi-
cacia, tolerancia y seguridad de los fármacos. Es incluso

taxativo respecto al tipo de investigación que hay que ha-
cer: ensayos clínicos aleatorizados controlados para eva-
luar la eficacia relativa y estudios observacionales (de
mayor duración y a veces posteriores a la comercializa-
ción del fármaco) para acumular información sobre tole-
rancia y seguridad. A pesar de este exigente marco de in-
vestigación terapéutica y de que existe un consenso
generalizado sobre la fortaleza metodológica del ensayo
clínico, abundan las críticas a la aplicabilidad real de sus
resultados en la práctica cotidiana, al incluir pacientes y
escenarios diferentes a los habituales. Esto es especial-
mente grave en Atención Primaria (donde se realizan
muy pocos ensayos), al excluirse pacientes frecuentes co-
mo gestantes, ancianos, personas con alta comorbilidad
o que toman ya fármacos para otros procesos3.

¿Qué ocurre en el caso de una nueva prueba diagnós-
tica? En función del principio que lo fundamente (físico,
químico, biológico, etc.) deberá atender determinadas
exigencias técnicas de seguridad de fabricación y uso
(normas ISO y de la UE). Si las cumple, quedan autori-
zados su registro y entrada en el mercado sanitario. A di-
ferencia de la situación con los medicamentos, no existen
unos criterios normativos exigibles de eficacia (diagnós-
tica) relativa o de tolerancia y seguridad. Además, tam-
poco está claramente determinado cuáles deben de ser
los patrones de diseño de estudio para responder de for-
ma convincente a esas preguntas. Ello probablemente
contribuye a la mayor indefinición y variabilidad del
campo de la investigación diagnóstica.

¿Cómo pueden los clínicos formarse una opinión cla-
ra sobre el valor de una prueba diagnóstica? Se requieren
dos elementos fundamentales: por un lado, información
clara proveniente de una investigación rigurosa (general-
mente originales de revistas con proceso de revisión por
pares) y, por otro, capacidad de interpretación crítica de
esta información por parte de los profesionales, inclu-
yendo un conocimiento operativo sobre aspectos claves
del diseño de la investigación diagnóstica y de la presen-
tación de sus resultados4,5. La nota publicada por Víctor
Abraira en este número6, junto a la publicada anterior-
mente7, son aportaciones clarificadoras en el empeño de
aumentar nuestra capacidad de evaluar la investigación
diagnóstica publicada.
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La forma más coherente de valorar la calidad discrimi-
nativa diagnóstica de una prueba es a través de su com-
paración simultánea con el mejor método (factible y éti-
camente aceptable) que diferencie entre la enfermedad o
problema de interés y los otros estados (el llamado es-
tándar diagnóstico de referencia o gold standard). El di-
seño lógico es de tipo observacional y transversal en la
realización y comparación de los dos métodos, aunque
existen varios mecanismos posibles de obtención de la
muestra de estudio8. 

Los indicadores clásicos de dicha calidad son la sensi-
bilidad o reactividad (positividad) de la prueba ante la
presencia del problema y la especificidad o ausencia de
reactividad (negatividad) de la misma cuando no está
presente el problema. Estos indicadores son ampliamen-
te conocidos por los clínicos y se escuchan con cierta fre-
cuencia en los pases de sala y sesiones médicas. La pre-
gunta que se pretende responder con este diseño es:
¿cómo de buena es esta prueba para detectar enfermedad
cuando existe y para no detectarla cuando no está pre-
sente? Por ello son estudios de la validez diagnóstica de
la prueba. Como refleja el trabajo de Abraira6, se conoce
por algunas (no muchas) investigaciones que existen as-
pectos del diseño de estos estudios con influencia im-
portante en su validez y por lo tanto en la mayor o me-
nor credibilidad que debemos dar a los mismos.

La pregunta dirigida a la validez o exactitud diagnósti-
ca no es la única posible. Frente a este enfoque, que ine-
vitablemente declara como error de nuestra nueva prue-
ba cualquier resultado discordante con el estándar de
referencia, existe otra posibilidad que responde a una
pregunta diferente: dos métodos diagnósticos diferentes
¿nos llevan a resultados y conclusiones similares en
cuanto a la presencia o ausencia de la enfermedad? El di-
seño es en esencia similar al anterior, pero los indicado-
res son diferentes: proporción simple de acuerdo entre
métodos, proporción de acuerdo una vez eliminado el es-
perable por azar (índice kappa), etc9.

Todavía podemos encontrarnos estudios diagnósticos
dirigidos a evaluar otras preguntas también de interés:
¿en cuántos individuos cambia la consideración de en-
fermo a no enfermo (o viceversa) si utilizo una nueva
prueba en vez de una existente?, ¿en cuántos el cambio
de diagnóstico lleva a cambios de actitud (seguimiento,
tratamiento, etc.)?, ¿existe un cambio en los resultados
clínicos como consecuencia de utilizar la nueva prueba
en la estrategia de manejo clínico del paciente?, ¿cuánto
cuesta cada diagnóstico adicional?, ¿cómo se toleran las
diferentes pruebas? etc.

Por tanto, lo primero que debe estar claro es cuál era
la pregunta de interés para los investigadores del estudio.
Hay dos razones de peso para ello: saber si el estudio 
realizado es correcto para intentar responder la pregunta
y conocer si la pregunta de los investigadores es la que
nos interesa.

Hay un aspecto muy importante al valorar un estudio
sobre la exactitud diagnóstica de una prueba: igual que
en un ensayo clínico la eficacia aparente de un trata-

miento depende en gran medida de cuál sea el entorno
de uso (perfil clínico del paciente y tratamiento de com-
paración), la exactitud aparente de la prueba variará se-
gún cuál sea el perfil clínico de los individuos del estu-
dio y el estándar diagnóstico utilizado. Estudios que
comparan los resultados de la prueba en enfermos típi-
cos o severos frente a individuos sin enfermedad podrán
ofrecer resultados (sensibilidades y/o especificidades)
impresionantes pero no nos deben de interesar de forma
directa si no se confirma su capacidad en entornos más
reales (pacientes típicos y atípicos, pacientes con múlti-
ples enfermedades y problemas concomitantes, etc.)10.
Existen materiales de trabajo y didácticos accesibles para
ayudar en la evaluación de este y otros aspectos del dise-
ño, realización y presentación de resultados de estudios
de evaluación de pruebas diagnósticas. Entre ellos desta-
caremos los suministrados por el Centro de Medicina Ba-
sada en la Evidencia de Oxford11 y las plantillas en cas-
tellano elaboradas por el grupo español de desarrollo de
habilidades de lectura crítica (CASPe)12. Este material
consigue sus mayores logros docentes cuando su uso se
imbrica con la propia actividad asistencial (equipos de
Atención Primaria, servicios hospitalarios, etc.) en un en-
torno de formación continua ceñida a problemas reales
de los profesionales sanitarios.

Para que tanto la pregunta como los aspectos del dise-
ño y procedimiento del estudio sean evaluables es obvia-
mente necesario que sean claramente identificables en el
estudio y su descripción sea lo menos ambigua posible.
Desgraciadamente la situación actual está muy alejada de
la deseable incluso en publicaciones que solemos utilizar
como modelo13. Reid et al revisaron 1.300 artículos pu-
blicados a lo largo de diez años en 4 de las revistas de
medicina interna general más leídas y encontraron crite-
rios definidos de la población de estudio en apenas un
25%, esfuerzos para prevenir sesgos en sólo la mitad y
reproducibilidad de las pruebas en sólo un 25%. 

Recientemente un panel de expertos del grupo de tra-
bajo Cochrane sobre métodos de cribaje y diagnóstico ha
propuesto unos estándares de publicación de este tipo de
estudios14 con el afán de conseguir que toda la informa-
ción relevante se incluya en el artículo y sea fácilmente
localizable. Hasta la fecha creemos que ninguna revista
científica en castellano se ha adherido a esta iniciativa in-
ternacional, continuación de otras similares centradas
inicialmente en las publicaciones sobre tratamiento.

La segunda pregunta que planteábamos se centra en 
la adecuada utilización de las pruebas diagnósticas en la
práctica. Un buen conocimiento de las capacidades diag-
nósticas de las pruebas es obviamente de gran importan-
cia para su selección, pero no garantiza que se utilicen
apropiadamente. Es sabido que profesionales con mayor
experiencia y grado de conocimiento clínico suelen rea-
lizar una mejor aproximación al diagnóstico a través de
un diagnóstico diferencial más completo y ponderado,
una selección más estructurada y eficiente de las pruebas
diagnósticas y una mayor integración de la información
proveniente de las mismas con el cuidado de los pacien-
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tes; sin embargo los mecanismos cognitivos íntimos que
rigen la gestión operativa de esta información son en
gran parte desconocidos15,16,.

El modelo teórico de razonamiento basado en el teo-
rema de Bayes proporciona un marco lógico muy atracti-
vo17: el médico elabora una hipótesis diagnóstica sobre
el grado de certidumbre que asigna a una enfermedad
como causa del problema del paciente, basado en su co-
nocimiento del entorno clínico concreto y tras una histo-
ria y exploración clínicas (probabilidad a priori o pre-
prueba). En este momento podría ser suficiente el grado
de certeza como para dar lugar a una decisión clínica
concreta. Si no es así, solicitaría una prueba cuyos resul-
tados puedan aumentar su grado de certidumbre sobre la
alta o baja plausibilidad de la hipótesis diagnóstica (pro-
babilidad a posteriori o postprueba) hasta llegar al pun-
to de decisión. La información proporcionada por la
prueba viene dada por los llamados cocientes de proba-
bilidades (likelihood ratios) positivos y negativos según
el resultado de la misma. Estos indicadores son fácil-
mente obtenidos a partir de la sensibilidad y especifici-
dad7 y tienen la ventaja adicional de que no se ven tan
afectados por la prevalencia de las enfermedades, que ha-
bitualmente es distinta en Atención Primaria de la de los
centros de especialidad donde habitualmente se generan
y publican.

Este modelo permite integrar la información prove-
niente de los resultados de las pruebas diagnósticas con
su consecuencia lógica que es la acción clínica en un
marco denominado análisis de la decisión clínica18. A
pesar de su atractivo y de haber demostrado su utili-
dad15, no parece que los clínicos avezados en el diagnós-
tico utilicen de forma explícita este modelo de razona-
miento ni sus índices asociados19, reforzando la idea de
que en muchos aspectos las aproximaciones teóricas al
diagnóstico clínico y a su imbricación en la acción clíni-
ca no consiguen explicar de forma satisfactoria su com-
plejidad.

A nivel individual, sin embargo, existen dos acciones
que están a nuestro alcance y por sí mismas pueden con
seguridad producir efectos beneficiosos sobre el uso de
las pruebas diagnósticas: exijamos por un lado claridad a
los investigadores sobre la pregunta diagnóstica de inte-
rés, sobre el perfil clínico de los pacientes que incluyen
en el estudio y sobre todos y cada uno de los procedi-
mientos del mismo. La iniciativa STARD es posiblemen-
te un primer paso en este sentido. Por otro lado, poten-
ciemos el componente científico de nuestra profesión
desarrollando la capacidad personal de valorar y criticar
razonadamente la calidad y utilidad particular de la in-

formación que se nos presenta sobre diagnóstico clínico.
Sólo en ese entorno podremos maximizar las posibilida-
des de que los verdaderos beneficiados de los grandes
avances diagnósticos disponibles sean los que deben ser:
nuestros pacientes.
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