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Valoracidn de
pruebas diagndsticas
y dicotémicas

Los procedimientos para evaluar cuantitativamente la eficacia de
un proceso de diagndstico son sobradamente conocidos y se basan
en determinar su capacidad para clasificar correctamente los
sujetos en dos 0 méas grupos. Se trata de determinar como se
ajustan a la realidad los resultados de clasificacion, obtenidos con
la prueba diagnostica, y para ello es preciso conocer esa realidad
mediante algin método alternativo y completamente fiable, lo que
en ocasiones no es posible.

El caso mas sencillo de prueba diagndstica es aquél en el que el
resultado de la prueba es dicotdmico

En este contexto se utilizan dos indices para evaluar la calidad de
la prueba diagndstica:

Sensibilidad, es la proporcion de verdaderos positivos
identificados por la prueba del total de enfermos.
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Especificidad, es la proporcion de verdaderos negativos
identificados por la prueba del total de sanos.
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Si calculamos estas probabilidades unicamente con los datos de
nuestra tabla, la primera de ellas P(E+/T+) corresponde a la
proporcion de sujetos que verdaderamente tienen la enfermedad, de
entre los que dieron positivo, y se conoce como valor predictivo
positivo VP+
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Igualmente podemos calcular en la tabla la proporcion de sujetos
verdaderamente sanos sobre el total de los que dieron negativo,
valor predictivo negativo VP-
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Puesto que esos dos indices VP+ y VP- son los que interesan en la
practica clinica, pareceria natural utilizarlos como indices de
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comparacion a la hora de evaluar dos métodos diagndsticos
diferentes. Sin embargo presentan un grave inconveniente, ya que
si se calculan a partir de la tabla dependen de la proporcion de
enfermos en la muestra estudiada. Por ello para una determinada
prueba resulta necesario determinar unos indices de valoracién
que, respondiendo a las necesidades reales en cuanto a la
clasificacion de pacientes, sin embargo no dependan de esa
proporcion de enfermos en la muestra.

Asi, podemos calcular el cociente entre la tasa de verdaderos
positivos y la tasa de falsos positivos:
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Este cociente CP+ se conoce como cociente de probabilidad
positivo o también como cociente de verosimilitud (likelihood
ratio of positive test). Valores mayores de CP+ indican mejor
capacidad para diagnosticar la presencia de enfermedad.

De la misma forma, podemos definir un cociente de probabilidad
negativo CP-
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Vemos que valores de CP- menores indican una mejor capacidad
diagnostica de la prueba.

Se puede determinar unas férmulas para expresar los cocientes de
probabilidad en funcidn de la sensibilidad S y de la especificidad E
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la prevalencia de la enfermedad puede ser estimada por los
resultados de la prueba de referencia:

P(E)=a+c/N

y los parametros estadisticos apropiados pueden ser computados
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Estudio de cohorte

Es el primo no experimental del ensayo clinico comparativo en este se
identifica grupos de individuos , el investigador no interviene en este
proceso.

Estos disefios de investigacion se clasifican, segun los criterios
taxonomicos clasicos, como estudios observacionales, analiticos vy
longitudinales prospectivos.

Por tratarse de estudios cuyos resultados permiten un analisis mas
sofisticado que el de los estudios descriptivos, son considerados
estudios analiticos. Por definicion, deben permitir la verificacion de
hipotesis de trabajo.

Finalmente, los estudios de cohorte se basan en un seguimiento en
el tiempo de uno 0 mas grupos humanos que difieren entre si por la
presencia de una o mas variable(s) independiente(s).

Por esta razon se les denominan estudios prospectivos, concepto
incorpora implicitamente el caracter longitudinal de los mismos.
Otros estudios longitudinales son los de casos y controles, sin
embargo en éstos el sentido de la observacion es retrospectivo.

Los estudios de cohorte tienen un disefio o formato fundamental. Se
trata del seguimiento de individuos caracterizados por estar libres
del dafio en estudio al inicio de la observacion los individuos son
agrupados de tal manera que los grupos tengan el maximo de
caracteristicas similares entre y puedan ser comparables y asi
difieran, idealmente, sélo en la variable independiente en estudio

Indraduns afectados
expuestos -
Indraduns sanos
- Individuos afectados |
0 expuestos -
Indraduns sanos |

Por el contrario, si el investigador no participa en forma
contemporanea de la formacidn de las cohortes y ésta se formé en
el pasado pero es susceptible de ser seguida en el tiempo, se habla
de un estudio no concurrente (Historical cohort studies)
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Para calcular la razén de incidencia acumulada (RIA) se estima
la incidencia del grupo expuesto entre la incidencia del grupo
no-expuesto:

RIA=-2/3a+C
b/ b+d

La RIA es una medida de asociacion entre el evento y la
exposicion.

Estudio de casos y
controles

Los estudios de casos y controles representan una estrategia
muestral, en la que de manera caracteristica se selecciona a la
poblacion en estudio con base en la presencia (caso) o ausencia
(control o referente) del evento de interés En teoria, los estudios de
casos y controles se basan en la identificacion de los casos incidentes
en una determinada poblacion durante un periodo de observacion
definido, tal y como se lleva a cabo en los estudios de cohorte. La
diferencia estriba en que en el estudio de casos y controles se
identifica la cohorte, se identifica a los casos y se obtiene una
muestra representativa de los individuos en la cohorte que no
desarrollaron el evento en estudio; esto ultimo tiene el propdsito de
estimar la proporcién de individuos expuestos y no expuestos en la
cohorte o poblacion base, evitando de esta manera la necesidad de
determinar la presencia de la exposicion en todos los miembros de
la poblacion o cohorte en estudio.

Este esquema analitico se inicia a partir de un grupo, denominado
"casos"”, constituido por un grupo de sujetos (u otras entidades)
caracterizados por presentar el desenlace, enfermedad o variable
dependiente que se desea estudiar.
Se entiende que el caracter probatorio de esta condicion debe ser de
la maxima rigurosidad, utilizandose para tales efectos, diferentes
métodos diagndsticos, que pueden ir desde mediciones de cierta
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simplicidad (peso, talla, presion arterial,), hasta sofisticados
exdmenes o tests diagnosticos que seran de gran utilidad.
El sujeto "caso™ puede ser un individuo portador de una enfermedad
o incluso una persona que haya fallecido por tal condicion. Si se trata
de sujetos fallecidos, se pueden utilizar como fuentes de informacion
la mejor evidencia clinica o anatomo-patoldgica de la enfermedad
en estudio.

Entre estos sujetos "casos" el investigador explora el antecedente de
presencia (0 exposicion) en el pasado a una o mas variables
relacionadas con la variable dependiente en estudio.

Este disefio busca determinar la frecuencia de exposicién a la(s)
variable(s) independientes(s) entre individuos afectados, la que se
comparara con similar frecuencia entre un grupo de individuos libres
de la presencia de enfermedad, grupo que denominaremos
"controles™

Sujetos
enfermos
JExposicion a factor en
estudio en “Casos™ yen €—
"Coniroles?" Sujetos
Sanos

La medicion retrospectiva de la exposicion expone a estos estudios
a ocurrencia de sesgos de diferente naturaleza (\Ver error y sesgo).

Si lavariable independiente esta relacionada con la enfermedad, esto
podria evaluarse mediante la siguiente formulacion de hipétesis:

HO: Tasa Exposicién en casos = Tasa Exposicion en controles
H1: Tasa Exposicion en casos #Tasa Exposicion en controles

Por lo tanto podemos determinar que un estudui de casos y controles
es una alternativa a estudios de cohortes simple, siempre y cuando
el investigador no este interesado en la incidencia de la enfermedad
y pueda defender convincentemente que los resultados de su estudio
no estan afectados por los sesgos de seleccion y de informacion.




