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EVALUACION DE TECNOLOGIASNO FARMACOLOGICAS:
EL CASO ESPECIAL DE LOSMETODOSDIAGNOSTICOS

Pablo Lézaro y de Mercado
Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios de Salud (TAISS). Madrid.

L os tests diagnésticos

En lapréacticaclinica, los tests diagndsticos se utilizan para diversos fines: disminuir la
incertidumbre sobre la presencia o ausencia de una enfermedad; tomar decisiones terapéuticas,
monitorizar el curso clinico; o establecer €l prondstico. En consecuencia, |os métodos diagndsticos
son de enorme utilidad parainformar a paciente y tomar |as decisiones clinicas mas apropiadas. Por
esta razon, los métodos diagndsticos que no tengan una suficiente fiabilidad pueden producir dafios
por sugerir tratamientos inapropiados, o producir innecesario sufrimiento o injustificado optimismo.

La evaluacion delosresultados de los tests diagndsticos

La evaluacion de las tecnol ogias diagndsticas, incluida la historia clinicay la exploracion, tiene
bastantes diferencias con la evaluacion de las tecnol ogias terapéuticas. Desde €l punto de vista de
los resultados, |a diferencia mas relevante es que | os resultados de | os tests diagnésticos son
resultados intermedios que contribuyen atomar decisiones terapéuticas, pero que no determinan
directamente | os resultados en |os pacientes.

Otrade las diferencias més notable es |a metodol ogia de la evaluacién. Las variables gue miden la
exactitud de los métodos diagnosticos son la sensibilidad (probabilidad de que € test sea positivo,
dado que & paciente tiene la enfermedad que buscamos), especificidad (probabilidad de que € test
sea negativo, dado que el paciente no tiene la enfermedad que buscamos), valor predictivo positivo
(probabilidad de que e paciente tenga la enfermedad, dado que €l test es positivo), y valor
predictivo negativo (probabilidad de que &l paciente no tengala enfermedad, dado que €l test es
negativo). Como a aumentar la sensibilidad de un test, disminuye su especificidad y viceversa,
otras dos variables que indican la exactitud del test diagndstico en términos de la combinacion de su
sensibilidad y especificidad son e cociente de probabilidades positivo (probabilidad de que el test
sea positivo en un paciente que tiene la enfermedad con respecto auno que no latiene), y €
cociente de probabilidades negativo (probabilidad de que el test sea negativo en un paciente que
tiene la enfermedad con respecto a uno que no latiene). Para medir estas variables, |os estudios
dirigidos a conocer |a exactitud de los métodos diagndsticos deben tener ciertos requisitos

metodol 6gicos. sujetos claramente con enfermedad y sujetos claramente sin enfermedad (seguin €l
test de referencia o “gold standard”), sujetos con resultado positivo y negativo (segiin € test
problema), comparacion ciega entre ambos tests (de referenciay problema), entre otros requisitos
para evitar sesgos que comprometerian lavalidez de los hallazgos [1].

Utilidad préctica de los tests diagnosticos

Existen bastantes g empl os de métodos diagndsticos, en los que, debido alafuerte evidencia
cientifica sobre su exactitud, su aplicacién puede mejorar draméticamente |os resultados de las
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decisiones clinicas en |os pacientes. Un gjemplo interesante son las reglas clinicas de Ottawa para
diagnosticar fracturamaleolar. La sensibilidad de las reglas de Ottawa es 1 y la especificidad es de
0,41. De manera que su valor predictivo positivo puede oscilar en funcién de la prevalencia de
fractura, pero el valor predictivo negativo esde 1 [2,3]. Por lo tanto, si laregla de Ottawa es
negativa no merece la pena hacer unaradiografia de tobillo. Con la aplicacion de laregla de Ottawa
se puede disminuir en un tercio la utilizacion de radiografias de tobillo, con lo cual se radia menos,
se dispone de tiempo para otras actividades mas beneficiosas, y se disminuye el coste sin deteriorar
lacalidad.

A su vez, € diagnéstico por imagen utilizado de forma apropiada puede evitar € uso innecesario de
otras pruebas més cruentas. Por gemplo, lainformacion diagndstica que proporciona laresonancia
magnética (RM) de rodilla puede llegar a evitar hasta un 42% de artroscopias [4].

Evidencia cientifica sobre los tests diagndsticos

A pesar de los excel entes gjemplos anteriores, parala mayor parte de las pruebas diagndsticas, la
evidencia cientifica disponible sobre su exactitud es muy escasa: en primer lugar hay pocos estudios
publicados; en segundo lugar |os resultados son muy variables de un estudio a otro; y en tercer lugar
la evaluacién suele ser de baja calidad metodol6gica[5-11].

Pero ademés, |os resultados de las pruebas diagnosticas, en gran medida dependen de los
profesionales que las realizan y que las interpretan, o de caracteristicas locales. Ello implicaque la
evidencia cientifica disponible puede no ser cierta en un entorno determinado. Un gemplo de la
necesidad de produccién de conocimiento local en tests diagndsticos, lo constituye la aportacion de
laRM en € diagndstico de la estenosis coronaria. Comparada con la angiografia coronaria
convencional con rayos X, laangiografia coronariatridimensional con RM, tiene una aceptable
sensibilidad y especificidad, especialmente para algun tipo de lesiones coronarias. Uno de los
aspectos relevantes de este estudio es que ilustra sobre &l hecho de que los usuarios de la
coronariografia con RM deben producir su propio conocimiento local [12]. En efecto, como los
valores predictivos dependen de la prevalencia de la enfermedad, cada centro que desee utilizar la
coronariografia con RM en la practica clinica en su propio contexto, debera producir su propio
conocimiento sobre sus propios valores predictivos que pueden ser muy diferentes del estudio
original, en funcién de la prevalencialocal de enfermedad coronaria.

Variabilidad en e uso delostests diagnosticos

Por otra parte, existe unaampliavariabilidad en €l uso de las tecnologias diagnésticas. Por g emplo,
en los Estados Unidos de Norteamérica (EEUU), se ha observado gue la espirometria en pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) se redliza tres veces mas en un area que en
otra, después de gjustar por prevalenciade EPOC y otras covariables [13]. En Espafia, diversos
estudios han demostrado una gran variabilidad en el uso de | as tecnol ogias diagnosticas entre
Comunidades Autonomas (CCAA). Por gemplo, larealizacién de mamografias como test de
cribado en € cancer de mama en mujeres espafiolas de 40 a 70 afios de edad, oscilé entre CCAA
entreun 11,5 %y un 73,8% [ 14]. Las coronariografias realizadas en Espafia en 2007 por cada
millén de habitantes oscilaron entre 2.204 por millon de habitantes en Aragén y 3.495 en Galicia
[15]. Un estudio previo habia demostrado que la variabilidad en |a utilizacion de coronariografias
dependia sobre todo de lariqueza de la CCAA, y no dependia de la prevalencia de angina o
incidenciade infarto, incluso después de gjustar por |atasa de desplazamiento entre CCAA [16].
También se han detectado diferencias en € uso de tecnol ogias diagndsticas entre hombresy
muijeres. Por g emplo, en pacientes que han recibido una angioplastia, se habiarealizado € test de
esfuerzo al 49% de los hombresy a 35% de las mujeres[17].
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Parte de la variabilidad puede ser debida ala conducta de los médicos en la solicitud de pruebas
diagnosticas. Por gemplo, Hillman y colaboradores compararon la frecuencia de estudios de
diagnostico por imagen realizadas por médicos que disponian de equipo radiol 6gico en su consulta
(autorreferido) con los de otros médicos que no disponian de equipo y tenian que enviar €l paciente
aun radiologo. Demostraron que los médicos que se autorreferian la prueba diagndstica realizaban
entre 4 a 4,5 veces més pruebas de imagen que los médicos que referian a paciente a un radidlogo
[18]. Otros investigadores, demostraron que los médicos que son propietarios de equipos RM se
autosolicitan una proporcion mayor de exploraciones de RM inapropiadas que |os médicos que
solicitaban exploraciones de RM sin ser propietarios del equipo [19].

Uso apropiado de las tecnologias diagnosticas

Laaltavariabilidad en € uso de las pruebas diagndsticas sugiere la hipétesis de que en cierta
proporcién de pacientes, la tecnol ogia diagnostica se utiliza por razones inapropiadas, es decir
cuando no estan indicadas. Esta hipétesis ha sido comprobada en numerosos estudios realizados.
Algunos radiologos sugieren gue aproximadamente un tercio de las exploraciones radiol 6gicas se
realizan por razones inapropiadas [20]. En Espafia, se ha estimado que en un hospital genera e uso
inapropiado de RM en Ortopediay Traumatologia fue del 45% [21]. Por estas razones, diferentes
instituciones, como Agencias de Evaluacién de Tecnologia [22] y sociedades cientificas, como €
American College of Radiology elaboran criterios de uso apropiado de diagnéstico por imagen [23].
La altatasa de uso inapropiado se ha observado no solo en tecnol ogias diagndsticas, sino también
terapéuticas, preventivas, y rehabilitadoras, por |o que se ha desarrollado suficiente metodol ogia
para desarrollar criterios de uso apropiado de tecnologia [24-26]. La disminucion selectivadel uso
inapropiado de tecnologia es un asunto clave, debido a que el uso inapropiado no beneficiaalos
pacientes y consume recursos innecesariamente. En una era de recursos limitados, promocionar €l
uso apropiado de latecnologia diagndsticay evitar €l uso inapropiado es un imperativo ético.

Resumen

Los métodos diagndsticos son una pieza clave para clasificar alos pacientes como sujetos con 0 sin
enfermedad, para asignar pronosticos, paratomar decisiones terapéuticas, para conocer la evolucion
de laenfermedad o larespuesta al tratamiento. Sin embargo, |a evidencia cientifica sobre su
exactitud diagndstica (sensibilidad, especificidad, cocientes de probabilidades, y valores
predictivos) es muy escasa, con gran variabilidad en los resultados, y en genera evaluados con
metodol ogia cuestionable. Ademas, se ha observado que la aplicacion de los métodos diagndsticos
se realiza con una gran variabilidad entre regiones, hospitales, y médicos. Una parte sustancial de
esta variabilidad se debe a que en una alta proporcion de pacientes se aplica unatecnologia
diagndstica que no es apropiada, es decir que no esta clinicamente indicada. Por |o tanto, se
reguieren estudios que mejoren nuestro conocimiento sobre |a eficacia de | as pruebas diagndsticas,
sobre la efectividad en un medio concreto, sobre su uso apropiado, y sobre su eficiencia,
especialmente en términos de coste/efectividad.
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