INVESTIGACION Y BIOESTADISTICA - M26-T04

Validez de pruebas diagnosticas

Validar una prueba diagndstica es compararla con un patrén de referencia y resumir sus aciertos y errores

en una tabla 2x2. De esa tabla salen la sensibilidad y la especificidad (validez), los valores predictivos
(seguridad), los cocientes de probabilidad y, cuando el resultado es continuo, la curva ROC. En el EIR cae
todos los afios desde 2019: férmulas de la tabla, qué parametro depende de la prevalencia, qué pasa al

mover el punto de corte y qué mide el area bajo la curva.

Apuntes para el EIR - versidon 2026-89-27 - sin revisién enfermera. Todas las preguntas son reales, de examenes
EIR, con su afio y su nimero; ninguna esta escrita por IA. Las respuestas estan en el solucionario, al final.

Como cae en el EIR
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11 preguntas de este tema en 22 exdmenes (2004-2026, ordinarias, clasificacién segura).
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Lo mas repetido
® ® Valor predictivo positivo: definicion e interpretacion (2 examenes)

@®® Curva ROC y éarea bajo la curva: capacidad discriminativa (2 examenes)

® ® Valores predictivos: dependen de la prevalencia (alta prevalencia aumenta VPP) (2 examenes)
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Resumen para repasar

1. Validar una prueba: patrdon de referencia y tabla 2x2
e Un test debe tener validez (mide lo que debe medir: sensibilidad y especificidad), reproductividad
(mismos resultados al repetirlo) y seguridad (valores predictivos) 7.

* Se valida frente al estado real o la prueba de referencia (gold standard) ™ rara vez existe un método

de exactitud absoluta ™.

 Tabla 2x2: prueba en filas, enfermedad en columnas; a = VP, b = FP, ¢ = FN, d = VN 773,

 Sensibilidad a/(a+c), especificidad d/(b+d), VPP a/(a+b), VPN d/(c+d) 3, c/(a+c) es la fraccién de

falsos negativos 773,

e Valor global = (VP + VN)/total: aciertos entre todos; mismo peso a sensibilidad y especificidad, valor

muy limitado .

2. Sensibilidad y especificidad: la validez de la prueba

+ Sensibilidad: probabilidad de clasificar bien a un enfermo (fraccion de verdaderos positivos) F72.

» Especificidad: probabilidad de clasificar bien a un sano (fraccién de verdaderos negativos = 1 — FFP)
F1,F2

« Son propiedades intrinsecas, independientes de la prevalencia F'™.

« Alta sensibilidad para el cribado y enfermedades peligrosas pero tratables ©'F4.

o Alta especificidad para confirmar antes de tratar y cuando un falso positivo acarrea graves

consecuencias fisicas, psicolégicas o econémicas ™,

3. El punto de corte: sensibilidad frente a especificidad
e En pruebas continuas se elige un valor de corte; sanos y enfermos se solapan y el limite normal-

anormal es en general arbitrario ",

e Criterios menos estrictos (bajar el umbral si lo patolégico son valores altos) — 1 sensibilidad, |

especificidad, mas falsos positivos; mas estrictos — lo contrario ™.

+ Diabetes: la glucemia basal diagnéstica se rebajé a = 7,0 mmol/L (126 mg/dL) 7/ en ARIC, un umbral

mas bajo de glucemia basal alterada (para predecir diabetes futura) dio 70 % de sensibilidad frente a
50 %, a costa del doble de anormales 2.

« Sensibilidad, especificidad y valores predictivos son probabilidades; el limite patolégico no lo es ™.

« La fiabilidad (resultados coherentes al repetir) es una propiedad distinta de la validez 73,

4. Valores predictivos: la seguridad de la prueba
» Responden a la pregunta del clinico: con este resultado, ¢esta enfermo? 774,

 VPP: proporcién de positivos que estan realmente enfermos (VP entre todos los positivos) F'F3.

 VPN: proporcién de negativos que estan realmente sanos ™,
* Tacto rectal: VPP 70,21 %, VPN 71,98 % .

e VPP del 90 % = el 98 % de los positivos estan enfermos; no es la sensibilidad ni el valor global 774,
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5. La prevalencia cambia los valores predictivos

« Los valores predictivos dependen sobre todo de la prevalencia ™.

« Prevalencia alta — T VPP; prevalencia baja — VPP bajo y VPN alto ©'"4.

e VIH con sensibilidad y especificidad del 99,5 %: VPP 29,9 % con prevalencia del 0,21 % y 98,7 % con
el 28,6 % .
e COVID-19: con prevalencia del 1 %, incluso con 99 % de especificidad la mitad de los positivos

F5 F5

serian falsos "°; si la prevalencia cambia entre olas, cambian los valores predictivos ">, no la

sensibilidad ni la especificidad .

6. Cocientes de probabilidad e indice de Youden
» CP+ = sensibilidad/(1 - especificidad); CP- = (1 - sensibilidad)/especificidad ™.

* No dependen de la prevalencia: sirven para comparar pruebas 74,

+ Indice de Youden = sensibilidad + especificidad — 1 4.

7. Curvas ROC y area bajo la curva

« Curva ROC: pares (1 - especificidad, sensibilidad) para todos los cortes 772,

« Eje Y: sensibilidad; eje X: falsos positivos (1 - especificidad) .

« Diagonal = no discrimina; discriminacién perfecta = pasa por el vértice superior izquierdo ™.

« Area bajo la curva: capacidad discriminativa global; 8,5 = azar, 1 = perfecta; independiente de la

prevalencia F"F2F4,

 El kappa mide concordancia entre observadores, no discriminacién ™.

8. Pruebas en serie y en paralelo, y calidad de los estudios
» En paralelo: diagnostica mas enfermos pero mas sanos como enfermos; en serie: pocos falsos

positivos pero se escapan enfermos .

e Los indices son estimaciones: con intervalo de confianza y cuidando muestreo y criterio de referencia

para evitar sesgos 2,
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Puntos clave

o Sensibilidad = a/(a+c): probabilidad de que la prueba sea positiva en los enfermos; especificidad =
d/(b+d): probabilidad de que sea negativa en los sanos .

e VPP = a/(a+b): verdaderos positivos entre todos los positivos; VPN = d/(c+d) ™.

Valor global = (VP + VN) / total: proporcién de sujetos bien clasificados; da el mismo peso a

sensibilidad y especificidad y tiene valor limitado ™.

Cribado: alta sensibilidad. Confirmacién antes de tratar, o cuando un falso positivo acarrea graves

consecuencias: alta especificidad 4.

Criterios menos estrictos para considerar positiva la prueba (por ejemplo, bajar el umbral cuando lo

patolégico son los valores altos) aumentan la sensibilidad y reducen la especificidad 3.

Los valores predictivos dependen de la prevalencia: si sube, aumenta el VPP; la sensibilidad, la

especificidad y los cocientes de probabilidad no cambian F'F3,

O 06 6 0 0O

Curva ROC: sensibilidad en el eje Y y 1 — especificidad (falsos positivos) en el eje X; la diagonal es una
prueba que no discrimina y la perfecta pasa por el vértice superior izquierdo 2.

El 4rea bajo la curva ROC mide la capacidad discriminativa: 8,5 = azar, 1 = perfecta 7.
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1. Validar una prueba: patron de referencia y tabla 2x2

Una buena prueba diagnédstica es la que da resultados positivos en los enfermos y negativos en los sanos. Pita

Fernandez y Pértegas Diaz resumen en tres las condiciones que deben exigirse a un test "

» Validez: el grado en que un test mide lo que se supone que debe medir; la sensibilidad y la especificidad

son medidas de su validez .

¢ Reproductividad: la capacidad del test para ofrecer los mismos resultados cuando se repite su aplicacion en
circunstancias similares; la determinan la variabilidad bioldgica, la del observador y la del propio test .

e Seguridad: viene determinada por el valor predictivo de un resultado positivo o negativo, y esta

probabilidad esta muy influida por la prevalencia .

Ademas conviene que el test sea sencillo de aplicar, aceptado por los pacientes, con los minimos efectos
adversos y econémicamente soportable 7. Para una prueba de deteccién sistemética (cribado), la OMS pide que
sea de bajo costo, facil de aplicar, aceptable, fiable (resultados coherentes) y valida (clasifica correctamente a
las personas en un grupo con enfermedad y otro sin ella) F3,

Para validar una prueba se compara su resultado con el estado real del paciente o, en su defecto, con el
resultado de la prueba de referencia o «gold standard» (patrén oro) . Muchas veces el diagnéstico real de
todos los individuos es desconocido, y se toma como comparador la prueba de referencia usada hasta la
aparicién de la nueva prueba . Rara vez se dispone de un método de exactitud absoluta, y las pruebas muy
exactas a menudo son caras y cruentas; por eso en la practica se usan pruebas mas simples, cuya validez hay

que conocer 73,

En el caso mas sencillo, una prueba dicotémica (positivo/negativo), los sujetos estudiados se reparten en
cuatro grupos en una tabla 2x2 que enfrenta el resultado de la prueba (en filas) con el verdadero diagndstico
(en columnas) ™. El resultado puede ser correcto (verdadero positivo y verdadero negativo) o incorrecto (falso

positivo y falso negativo) F'. La OMS rotula las casillas con letras >

Resultado de la Enfermedad presente Enfermedad ausente Total
prueba

Positiva a = verdaderos positivos b = falsos positivos (FP) a+b

(VP)
Negativa c = falsos negativos (FN) d = verdaderos negativos c+d
(VN)
Total a + c (enfermos) b + d (sanos) a+b+c+d
F3
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Con esa tabla se calculan todos los indices. Los cuatro primeros los da la OMS con sus letras (cuadro 6.5), y
cada uno se define como una probabilidad 3; el valor global lo da Cirugia Espafiola como aciertos entre todos

Fa.
Indice Férmula Qué probabilidad expresa

Sensibilidad a/(a+c)=VP/(VP+FN) Que la prueba sea positiva en las personas que

tienen la enfermedad ™3

Especificidad d/(b+d)=VN/(VN+FP) Que laprueba sea negativa en las personas que

no tienen la enfermedad

Valor predictivo a/(a+b)=VP/ (VP +FP) Que la persona tenga la enfermedad cuando la
positivo prueba da positivo ™

Valor predictivo d/(c+d)=VN/(VN+FN) Que lapersona no tenga la enfermedad cuando
negativo la prueba da negativo ™

Valor (predictivo) (VP + VN) / total = (a + d) / Aciertos entre todos los sujetos estudiados ™
global (@a+b+c+d)

° Como leer la tabla sin equivocarse

Sensibilidad y especificidad se calculan por columnas (sobre enfermos, a + ¢, y sobre sanos, b + d);
los valores predictivos, por filas (sobre positivos, a + b, y sobre negativos, ¢ + d) ™. Si en el
denominador estd a + ¢, el numerador que corresponde a la sensibilidad es a; ¢ / (a + ¢) es la

proporcién de enfermos con resultado negativo, la fraccidn de falsos negativos (1 — sensibilidad) 773

El valor predictivo global (en inglés overall accuracy, en muchos textos, simplemente «valor global») resume en
una sola cifra la validez de la prueba: es la proporcion de aciertos (VP + VN) sobre todos los sujetos estudiados
F4 En el ejemplo del tacto rectal de la seccién 2 serian (634 + 1.251) / 2.641 = 71,4 % (calculo con los datos de
la tabla 2 de Fisterra) 4,

El valor global tiene un valor muy limitado

Da el mismo peso a la sensibilidad y a la especificidad. Sancho-Insenser y Gonzalez-Castillo lo
consideran, pese a su nombre, el pardmetro menos objetivo para describir la validez de una prueba
dicotémica; es claramente inferior a las razones de verosimilitud y, segun ellos, deberia estar en desuso .
No confundirlo con la prevalencia (enfermos entre el total, (a + c¢) / total) ni con la proporcién de positivos

((a + b) / total), que no miden aciertos (se leen directamente en la tabla 2x2) 3.
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EIR 2020 -G8 P9 - respuesta en el solucionario

Se ha realizado un estudio de validacién de una prueba diagndstica, cuyos resultados se reflejan en una...: La

sensibilidad se calcula mediante la férmula: a / (a+c)

Se ha realizado un estudio de validacion de una prueba diagndstica, cuyos resultados se reflejan en una

tabla de contingencia. ¢ Cudl de las siguientes afirmaciones es la correcta?:

1. El valor global se calcula mediante la férmula: a / (a+b+c+d).

2. La especificidad se calcula mediante la formula: ¢ / (a+c).

3. La sensibilidad se calcula mediante la férmula: a / (a+c).

4. El Valor Predictivo Negativo se calcula mediante la férmula: (b+c) / (a+b+c+d).

EIR 2023 - 21 P4 . respuesta en el solucionario

Cuando se habla de valor global en el proceso de toma de decisiones diagndsticas, hace referencia a: La proporcion

de sujetos correctamente clasificados por el test en relacién al total...
Cuando se habla de valor global en el proceso de toma de decisiones diagndsticas, hace referencia a:

1. El nimero de enfermos que existe en una poblacién determinada en un periodo de tiempo concreto.

2. Es el numero total de positivos obtenidos en el proceso diagndstico en relaciéon al total de sujetos que
componen la muestra estudiada.

3. La proporcion de sujetos correctamente clasificados por el test en relacion al total de sujetos que
componen la muestra de estudio.

4. Grado en que los resultados de un estudio son generalizables a otros sujetos o poblaciones.
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2. Sensibilidad y especificidad: la validez de la prueba

Sensibilidad: es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir, la
probabilidad de que un sujeto enfermo obtenga un resultado positivo; es la capacidad del test para detectar
la enfermedad "'. Se estima como la proporcién de enfermos con resultado positivo, y por eso se llama también

fraccién de verdaderos positivos (FVP) 72,

Especificidad: es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es decir, la probabilidad
de que un sujeto sano obtenga un resultado negativo; es la capacidad para detectar a los sanos 7. Se llama

también fraccién de verdaderos negativos (FVN) y es igual a 1 - la fraccién de falsos positivos (FFP) F'F2,

Ejemplo de Fisterra: 2.641 pacientes con sospecha de cancer de prdstata; se compard el tacto rectal (normal o
anormal) con la biopsia (prueba de referencia) . Hubo 1.121 canceres (42,45 %). La sensibilidad del tacto fue
del 56,56 % (634/1.121) y la especificidad del 82,3 % (1.251/1.520) . Por tanto, un 43,44 % de los pacientes

que tenian cancer presentaban un tacto normal (falsos negativos) .

Tacto rectal Cancer (biopsia) Patologia benigna Total
Anormal 634 269 903
Normal 487 1.251 1.738
Total 1121 1520 2.641"

Sensibilidad y especificidad son propiedades intrinsecas de la prueba: definen su validez
independientemente de la prevalencia de la enfermedad en la poblacién a la que se aplica F'F. Su
inconveniente es que no responden a la pregunta del clinico ante un resultado concreto; esa pregunta la

responden los valores predictivos (seccion 4) FF4,

Lo ideal seria una prueba de alta sensibilidad y alta especificidad, pero no siempre es posible, y hay que elegir

segun el uso ™

Prueba muy SENSIBLE Prueba muy ESPECIFICA

Evita sobre todo Los falsos negativos (no se Los falsos positivos (no se etiqueta de
escapan enfermos) FF4 enfermo a un sano) FF4

Uso tipico Cribado: captar a todos los Confirmacion del diagnéstico: antes de
enfermos, aun a costa de algunos iniciar un tratamiento se suele pedir una
falsos positivos F'F4 prueba confirmatoria, idealmente de alta

especificidad ™
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Prueba muy SENSIBLE Prueba muy ESPECIFICA

Cuando es Cuando no diagnosticar puede ser Enfermedades graves pero sin tratamiento
especialmente fatal: enfermedades peligrosas que las haga curables; cuando interesa
adecuada pero tratables (linfomas, mucho conocer la ausencia de enfermedad; o
tuberculosis); o cuando un falso cuando diagnosticar a alguien de un mal que
positivo no produce serios no padece puede acarrear graves
trastornos psicoldgicos o consecuencias fisicas, psicolégicas o
econdémicos (mamografia en el econdmicas (Fisterra pone el ejemplo del
cancer de mama) ™ sida) F1F4

La OMS lo plantea igual para el cribado: los criterios de una prueba dependen de las consecuencias de clasificar
a individuos como falsos negativos y falsos positivos; en una enfermedad grave de recién nacidos puede
preferirse una alta sensibilidad, aceptando el costo de muchos falsos positivos, que luego hay que seguir para

distinguir quiénes son positivos verdaderos .

° Tratamiento agresivo o invasivo: especificidacd

Si el resultado positivo va a desencadenar un manejo invasivo o con efectos secundarios graves,
un falso positivo expondria a un sano a ese dafno. En esa situacién se busca una prueba de alta
especificidad: las pruebas confirmatorias deben serlo para evitar falsos positivos, sobre todo
cuando un diagndstico erréneo puede acarrear graves consecuencias fisicas, psicolégicas o

econdémicas 4,

// Sensible para cribar, especifica para confirmar \

-

A
]
Sensibilidad — Screening (cribado) y enfermos que no deben scaparse. Especificidad — Evitar falsos "
‘. positivos antes de tratar. y

Dos usensibilidades» distintas

Aqui la sensibilidad es la capacidad del test para detectar la enfermedad (fraccién de verdaderos
positivos) . No es la «sensibilidad al cambio» de un cuestionario o escala, que es otra propiedad
psicométrica (se estudia en M26-TO2 con la fiabilidad y la validez de los instrumentos).
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EIR 2021-40 P6 - respuesta en el solucionario

Si sospechamos la presencia de una enfermedad severa, cuyo manejo conlleva medidas invasivas con...: Tener una

elevada especificidad

Si sospechamos la presencia de una enfermedad severa, cuyo manejo conlleva medidas invasivas con
potenciales efectos secundarios graves, ¢cudl seria la principal caracteristica que buscaremos en la prueba

diagndstica a realizar?:

1. Tener una elevada sensibilidad.
2. Tener una elevada especificidad.
3. Tener un elevado valor predictivo positivo.

4. Tener un elevado valor predictivo negativo.
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3. El punto de corte: sensibilidad frente a especificidad

Muchas pruebas no dan un resultado dicotémico sino un valor numérico (por ejemplo, una glucemia). Para
clasificar a los pacientes hay que elegir un valor de corte y considerar positivos los valores situados a un lado

de él P72 Con cada punto de corte se obtiene un par distinto de sensibilidad y especificidad F"F2.

Las distribuciones de los resultados en sanos y enfermos suelen solaparse: es imposible elegir un valor que
separe netamente la normalidad de la anormalidad, y siempre hay personas sanas en el lado «anormal» y casos
verdaderos en el lado «normal» ™. Por eso el equilibrio entre sensibilidad y especificidad se busca fijando un

limite entre lo normal y lo anormal que en general es arbitrario .

° Mover el punto de corte

Si se aplican criterios menos estrictos para considerar positiva una prueba, aumenta la
sensibilidad y disminuye la especificidad; con criterios mas estrictos, aumenta la especificidad
pero disminuye la sensibilidad ™. Si se intenta aumentar la sensibilidad para incluir a todos los
positivos verdaderos, necesariamente aumenta el nimero de falsos positivos 7. Siempre hay que

buscar un equilibrio: el incremento de una supone la reduccién de la otra F3,

En la curva ROC se ve el mismo compromiso: si se modifica el valor de corte para obtener mayor sensibilidad,
solo puede hacerse a expensas de disminuir la especificidad ™. Elegir el valor de corte exige conocer los
riesgos y beneficios de las decisiones que se derivan del resultado (el coste de un falso positivo frente al de un

falso negativo) y la prevalencia ™.

Ejemplo de la diabetes. Aplicando esa regla general ¥3: cuando lo patolégico son los valores altos, como en la
glucemia, bajar la cifra umbral es un criterio menos estricto para considerar positiva la prueba; por tanto
aumenta la sensibilidad (se detectan mas enfermos) y disminuye la especificidad (mas falsos positivos). La
consulta de la OMS de 1998 (informe provisional, en paralelo con el comité de expertos de la Asociacion
Americana de Diabetes) propuso rebajar el valor diagnéstico de la glucemia plasmatica en ayunas a > 7,0
L F7;

mmol/ es el criterio que la OMS y la FID mantuvieron en 2006: glucemia en ayunas = 7,0 mmol/l (126

mg/dl) o a las 2 horas > 11,1 mmol/l (208 mg/dl) .

El mismo informe OMS/FID muestra el precio de ese aumento de sensibilidad con otro umbral, el de la glucemia
basal alterada usado para predecir diabetes futura (no para diagnosticarla): en el estudio ARIC, una glucemia
en ayunas > 5,6 mmol/l tuvo una sensibilidad del 70 % para predecir diabetes, frente al 50 % con > 5,9 mmol/|,

pero a costa de clasificar como anormal al 40 % de la poblacién en lugar del 20 % F8,
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EIR 2021- 39 P7 - respuesta en el solucionario

La Asociacion Americana de Diabetes en 1997 y la Organizaciéon Mundial de la Salud en 1998 aprobaron nuevos....

Incrementar la sensibilidad de la prueba

La Asociaciéon Americana de Diabetes en 1997 y la Organizacion Mundial de la Salud en 1998 aprobaron
nuevos criterios para el diagndstico de la Diabetes Mellitus. Se recomendé el descenso del valor de
glucemia basal de 140 mg/dl a 126 mg/dl, para diagnosticar a una persona de Diabetes. Este cambio de

criterio consigue:

1. Incrementar la sensibilidad de la prueba.
2. Incrementar la especificidad de la prueba.
3. Disminuir los falsos positivos de la prueba.

4. Incrementar la fiabilidad de la prueba.

- J

Caracteristicas probabilisticas y punto de corte. La sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos
positivo y negativo se definen como probabilidades (de un resultado segun el estado real, o de un estado real
segUn el resultado) FF3, El limite entre lo normal y lo patoldégico, en cambio, no es una probabilidad: es un valor

de la escala de la prueba que se fija, en general de forma arbitraria, para dicotomizar los resultados 3.

Validez no es fiabilidad

La fiabilidad o reproductividad es que el test dé los mismos resultados al repetirlo en circunstancias
similares 773 la validez, que clasifique correctamente a sanos y enfermos, y se mide con la sensibilidad y
la especificidad 7. Lo que mueve el punto de corte, segin la OMS, es el balance entre sensibilidad y
especificidad : es decir, la validez. Ninguna de las fuentes vincula el punto de corte con la repetibilidad
del test.

EIR 2016 - 207 P11 - respuesta en el solucionario

Al realizar una prueba diagndstica, ¢cuales de las siguientes opciones no es una caracteristica probabilistica: Limites

patoldgicos

Al realizar una prueba diagnéstica, ¢cudles de las siguientes opciones no es una caracteristica

probabilistica?:

1. Sensibilidad.

2. Valor predictivo negativo.
3. Especificidad.

4. Limites patolégicos.
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4. Valores predictivos: la seguridad de la prueba

Sensibilidad y especificidad informan de la probabilidad de un resultado en funcién de la verdadera condicion
del paciente. Pero cuando se hace una prueba no se conoce el diagndstico real, y la pregunta del clinico es la
contraria: ante un resultado positivo (negativo), ¢qué probabilidad hay de que el paciente esté realmente

enfermo (sano)? La responden los valores predictivos 74,

e Valor predictivo positivo (VPP): la probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene un resultado
positivo; se estima como la proporcion de pacientes con resultado positivo que finalmente resultaron

estar enfermos, es decir, verdaderos positivos entre todos los positivos, a / (a + b) 773,

» Valor predictivo negativo (VPN): la probabilidad de que un sujeto con resultado negativo esté realmente

sano; se estima dividiendo los verdaderos negativos entre el total de resultados negativos, d / (c + d)
F1,F3

La OMS lo define igual en su guia de pruebas de antigenos del SARS-CoV-2: el VPP es la probabilidad de que

los pacientes con un resultado positivo tengan la enfermedad .

En el ejemplo del tacto rectal, el VPP fue del 70,21 % (634/903) y el VPN del 71,98 % (1.251/1.738): en el 70,21
% de los pacientes con tacto anormal se confirmé el cancer, y de los que tuvieron un tacto normal, el 71,98 %

estaban efectivamente sanos .

Si dicen «el 90 %...» Parametro Denominador

...de los enfermos dan positivo Sensibilidad Enfermos (a + c) F'F®

...de los sanos dan negativo Especificidad Sanos (b + d) F'F3

...de los que dan positivo estan realmente enfermos  Valor predictivo Positivos (a + b) FF*
positivo

...de los que dan negativo estan realmente sanos Valor predictivo Negativos (c + d)
negativo F1,F3

...de todos los resultados son aciertos, positivos y Valor global Total(a+ b +c+d)

negativos F4

° Interpretar un VPP

Un VPP del 90 % significa que el 90 % de los pacientes con un resultado positivo tienen
realmente la enfermedad "'"3. No significa que la prueba detecte al 98 % de los enfermos (eso es
la sensibilidad), ni que dé negativo en el 90 % de los sanos (la especificidad), ni que acierte el 90 %

de todas las veces (el valor global) FF4,

Los valores predictivos tienen utilidad clinica y para informar al paciente, pero dependen de la prevalencia
(seccidn 5); por eso Sancho-Insenser y Gonzdalez-Castillo los califican de ideales para el clinico, pero muy
sensibles a valores extremos de la prevalencia y sin utilidad para comparar pruebas en poblaciones distintas
FIF4 Cuando se habla de «valor predictivo» para la proporcién de verdaderos positivos entre todos los

identificados como positivos, se trata del valor predictivo positivo 7.
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EIR 2024 - 77 P3 - respuesta en el solucionario

Valor predictivo positivo: definicion e interpretacién

En una prueba de cribado, la proporcion de verdaderos positivos entre los identificados como positivos, se

denomina:

1. Prevalencia.
2. Especificidad.
3. Sensibilidad.

4. Valor predictivo.

EIR 202G -48 P1 - respuesta en el solucionario

Valor predictivo positivo: definicion e interpretacién

En un estudio realizado en atencién primaria para validar un test rapido de detecciéon de antigenos del
estreptococo B-hemolitico del grupo A en pacientes con faringitis, el valor predictivo positivo del test fue

del 90 %. ;Qué interpretacién es correcta?:

1. Que el test identifica correctamente al 90 % de los pacientes con infeccién estreptocdcica.

2.Que el 90 % de los pacientes con un resultado positivo en el test realmente presentan faringitis
estreptocdcica.

3. Que el test ofrece un resultado negativo en el 90 % de los pacientes sin infeccidn.

4. Que el test acierta el 90 % de las veces, tanto en positivos como en negativos.
N J

M26-T04 - Validez de pruebas diagnosticas 15/27



5. La prevalencia cambia los valores predictivos

El valor predictivo depende de la sensibilidad y la especificidad de la prueba y, lo que es mas importante, de
la prevalencia de la enfermedad en la poblacién estudiada 3. Incluso con sensibilidad y especificidad
elevadas, cuando la prevalencia es baja el VPP puede ser muy bajo ™. La prevalencia de los pacientes a los que

se aplica la prueba puede ser muy distinta de la del estudio publicado que establecié su utilidad 3.

Prevalencia VPP VPN

Baja Bajo: un positivo no permite  Alto: un negativo descarta la enfermedad con mayor

confirmar el diagnéstico™  seguridad 774

Alta Alto: un positivo tiende a Disminuye: la OMS lo expresa al revés, cuanto mas baja es
confirmar la enfermedad la prevalencia, mas probable es que un negativo no tenga
F1,F4

la enfermedad ™

Ejemplo de Fisterra con un test de VIH de sensibilidad y especificidad aproximadas del 99,5 %, aplicado a los
2.800.000 habitantes de Galicia "

e Con 6.000 infectados (prevalencia del 0,21 %), el test seria positivo en 19.940 personas y el VPP seria del
29,9 %: el 70,1 % de los positivos no tendrian la enfermedad ™.
¢ Con 800.000 infectados (prevalencia del 28,6 %), el VPP subiria al 98,7 % vy los falsos positivos bajarian a

solo el 1,3 % de los positivos .

e Conclusion de los autores: si la prevalencia es alta, un resultado positivo tiende a confirmar la enfermedad; si

es baja, un positivo no permite afirmar su existencia .

° Lo que cambia y lo que no

Al pasar a una poblacion de mayor prevalencia aumenta el valor predictivo positivo (y baja el
negativo) F'™. La sensibilidad y la especificidad no cambian: son propiedades intrinsecas de la
prueba e independientes de la prevalencia 4. Tampoco cambian los cocientes de probabilidad
(seccién 6) 7.

La pandemia de COVID-19 lo hizo visible. La OMS insistia en que la prevalencia de la enfermedad en la
comunidad estudiada afecta fuertemente al valor predictivo de un resultado positivo o negativo, y que la
prevalencia debia estimarse con la vigilancia porque influye en el VPP y el VPN F°. En general, cuanto mayor es

la prevalencia de infeccién en la poblacién estudiada, mas probable es que quien da positivo tenga COVID-19 .

e Con una prevalencia de infeccidon activa del 1 %, incluso una prueba con un 99 % de especificidad tendria un

VPP pobre: la mitad de los positivos serian falsos ™.

e Con una prevalencia del 0,1 %, una prueba con un 98 % de especificidad tendria un VPP del 4 %: 96 de
cada 100 positivos serian falsos .

* Por eso la OMS consideraba las pruebas rdpidas de antigenos mas fiables donde la positividad era 2 5 %, vy

con transmisién nula o baja su VPP seria bajo (muchos falsos positivos) °.

« El Ministerio de Sanidad, en su estrategia de diciembre de 2021, daba para una poblacién con prevalencia de

infeccion de entre el 10 % y el 30 % (como las personas con sintomas en los entornos asistenciales) y
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prueba hecha en los primeros 5 dias, un VPN de entre el 97,2 % y el 99,3 % y un VPP de entre el 94,5 % y el
98,5 % F°.

De ahi se deduce lo que ocurria entre las olas epidémicas: si la prevalencia sube y baja, lo que varia con la
situacion son los valores predictivos, porque dependen de la prevalencia F°; la sensibilidad y la especificidad,

propiedades intrinsecas, no dependen de ella .

La prevalencia no mejora la prueba

Aplicar una prueba en un contexto de alta prevalencia no la hace mas sensible ni mas especifica ni mas

fiable: cambia la probabilidad de que un positivo sea verdadero, es decir, el valor predictivo positivo .

EIR 2019 - 210 P10 - respuesta en el solucionario

Valores predictivos: dependen de la prevalencia (alta prevalencia aumenta VPP)

Respecto a las pruebas diagnédsticas, cuando se aplican en un contexto de alta prevalencia de la
enfermedad, fundamentalmente debemos considerar que:

1. Aumenta la sensibilidad de la prueba.
2. Aumenta la especificidad de la prueba.

3. Aumenta el valor predictivo positivo de la prueba.

4. Aumenta el valor predictivo negativo de la prueba.

EIR 2022 - 50 P5 - respuesta en el solucionario

Valores predictivos: dependen de la prevalencia (alta prevalencia aumenta VPP)

Durante las olas de la pandemia por COVID19, en relacidn a las pruebas diagndsticas, ;qué aspecto de los

siguientes se vera principalmente influido por la situacién?:

1. La sensibilidad.

2. La especificidad.

3. Los valores predictivos.
4. La fiabilidad.
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6. Cocientes de probabilidad e indice de Youden

Como los valores predictivos dependen de la prevalencia, no sirven para comparar dos pruebas ni para

extrapolar los resultados de otros estudios. Hacen falta indices clinicamente utiles que no dependan de la

prevalencia: la razén de verosimilitudes, razon de probabilidad o cociente de probabilidades, que mide

cuénto mas probable es un resultado concreto segun la presencia o ausencia de enfermedad 774,

Indice Calculo

Cociente de Sensibilidad / (1 -
probabilidades especificidad) = fraccién de
positivo (CP+) verdaderos positivos / fraccion

de falsos positivos '

Cociente de (1 — sensibilidad) /
probabilidades especificidad = fraccién de
negativo (CP-) falsos negativos / fraccién de

verdaderos negativos

Indice de Youden Sensibilidad + especificidad -
1 F4

Lectura

Cuantas veces es mas probable un resultado

positivo en un enfermo que en un sano ™

Probabilidad de un negativo en presencia de
enfermedad frente a su probabilidad en

ausencia de ella '

Otro valor sintético de la validez; las medidas
sintéticas dan la misma importancia a
sensibilidad y especificidad y, segun Sancho-
Insenser y Gonzalez-Castillo, son de utilidad

limitada ™

En el ejemplo del tacto rectal el CP+ fue de 3,20: un tacto anormal es unas 3 veces mas probable en un

paciente con cancer de préstata que en uno sin cancer 7.

¢ Relacionan la sensibilidad y la especificidad en un solo indice

« Pueden calcularse para varios niveles de un resultado, sin reducirlo a positivo/negativo

F1,F4

F1,F4

« Aligual que la sensibilidad y la especificidad, no varian con la prevalencia, por lo que sirven para comparar

pruebas para un mismo diagnéstico 74,

Qué depende de la prevalencia

Dependen: VPP y VPN F'F3. No dependen: sensibilidad, especificidad, cocientes de probabilidad ©'* y

area bajo la curva ROC ™.
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7. Curvas ROC y area bajo la curva

Cuando el resultado de la prueba es continuo (o una escala ordinal), cada valor de corte da un par de
sensibilidad y especificidad. La curva ROC (receiver operating characteristic) representa graficamente los pares
(1 - especificidad, sensibilidad) obtenidos con todos los posibles valores de corte 72, El analisis ROC

nacié en la teoria de la decision, en los afios 50, con la deteccidn de sefiales por radar 7.

Elemento Qué representa

Eje Y (ordenadas) Sensibilidad = fraccién de verdaderos positivos (FVP) 2

Eje X (abscisas) 1 - especificidad = fraccién de falsos positivos (FFP) ™

Diagonal del vértice inferior Prueba que no discrimina entre sanos y enfermos 2 equivale a

izquierdo al superior derecho un area de 0,5, como lanzar una moneda al aire ™

Vértice superior izquierdo Discriminacion perfecta (100 % de sensibilidad y 100 % de
especificidad): la curva pasaria por ese punto

Desplazamiento de la curva La exactitud aumenta a medida que la curva se aleja de la

diagonal hacia el vértice superior izquierdo

La curva ROC es necesariamente creciente, reflejo del compromiso entre sensibilidad y especificidad: ganar
sensibilidad moviendo el corte solo se consigue perdiendo especificidad ™. Sirve para comparar pruebas y para
comparar varios puntos de corte de una misma prueba ™, y la eleccion del valor de corte se hace sobre ella

teniendo en cuenta el coste de los falsos positivos frente a los falsos negativos y la prevalencia ™.

° El area bajo la curva (ABC, AUC)

Es el indice de la exactitud global de la prueba: 1 = exactitud maxima y 0,5 = minima (si saliera
menor de 0,5, habria que invertir el criterio de positividad) 2. Fisterra la considera el mejor
indicador de la capacidad predictiva del test, independiente de la prevalencia, y la base para
comparar pruebas diagnésticas ™: a mayor area, mayor capacidad de discriminar correctamente

entre enfermos y no enfermos ™.

En términos probabilisticos, el drea bajo la curva es la probabilidad de que, si se eligen al azar un paciente
enfermo y otro sano, el valor de la prueba sea mayor en el enfermo 2. Se calcula con intervalo de
confianza; con los datos de volumen corpuscular medio para diagnosticar anemia ferropénica, el ABC fue de
0,699 (IC 95 %: 0,585-0,813) F2. Al comparar dos pruebas se prefiere, en principio, la de mayor ABC, aunque
dos curvas de forma muy distinta pueden tener un area casi igual y hay que mirarlas; para esos casos se

proponen indices de area parcial ™.
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(ElareavadeOatlodeO5at?

Matematicamente el area oscila entre @ y 1

, pero 0,5 corresponde al azar (la diagonal) y un valor menor
de 8,5 se corrige invirtiendo el criterio de positividad; por eso la exactitud til va de 0,5 a 1 ¥ Sancho-
Insenser y Gonzalez-Castillo aconsejan restar mentalmente 0,5: un area de 0,750 solo mejora en un 25 %

el resultado de lanzar una moneda 4.

No confundir las herramientas: la capacidad discriminativa de una prueba (sanos frente a enfermos, en todos
los puntos de corte) se resume con el drea bajo la curva ROC 774, El indice kappa mide otra cosa: la
concordancia entre observadores corregida por la que se debe exclusivamente al azar F El VPP depende de la

prevalencia ™'y la sensibilidad aislada es un solo punto de la curva, que cambia con el corte elegido .

EIR 2020 -70 P8 - respuesta en el solucionario

Curva ROC y area bajo la curva: capacidad discriminativa

Respecto al andlisis de las curvas ROC de las pruebas diagndsticas, ¢qué afirmacidén de las siguientes es
FALSA?:

1. El eje X representa los resultados falsos positivos.

2. El eje Y representa la sensibilidad.

3. Una prueba con una discriminacién perfecta sanos-enfermos dara lugar a una recta en diagonal de 45°.
4. Permiten elegir el punto de corte apropiado para considerar resultados positivos y negativos de una

prueba.

EIR 2025 - 36 P2 - respuesta en el solucionario

Curva ROC vy area bajo la curva: capacidad discriminativa

Para evaluar la capacidad discriminativa (sanos vs enfermos) de un test o prueba diagndstica, ¢cual de las

siguientes métricas utilizaria?:

1. El Area Bajo la Curva.

2. El indice Kappa.

3. El Valor Predictivo Positivo.
4. La Sensibilidad.
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8. Pruebas en serie y en paralelo, y calicdad de los estudios

Cuando se usan varias pruebas complementarias, se llaman en paralelo si se hacen simultdneamente y en

serie si cada una se decide segun los resultados de las anteriores .

Estrategia Qué se gana Qué se arriesga

En paralelo (ala Aumenta la probabilidad de Aumenta también la probabilidad de
vez) diagnosticar a un enfermo ' considerar enfermo a un sano ™'

En serie (una Pocos sanos seran considerados El riesgo es no diagnosticar a algunos
tras otra) enfermos ™ enfermos ™

Relacionado con ello: las pruebas de cribado deben ser de alta sensibilidad ', y antes de iniciar un tratamiento

se suele pedir una prueba confirmatoria, idealmente de alta especificidad ™.

Los estudios de evaluaciéon de pruebas diagnésticas son el instrumento para obtener la sensibilidad, la
especificidad y los valores predictivos ™. Lo que se obtiene son estimaciones para una poblacién tedrica, por lo
que deben acompafarse de su precision, idealmente con intervalos de confianza 7'F>f |a poblacién de
estudio, la estrategia de muestreo, la seleccidn del criterio de referencia y la forma de aplicar las pruebas son

elementos que hay que cuidar para evitar sesgos Fl.

° Cada parametro, para quién

Sensibilidad y especificidad describen bien la validez de una prueba (ideales para el epidemiélogo)
pero exigen conocer el diagndstico real; los valores predictivos no lo exigen (ideales para el clinico)
pero son muy sensibles a valores extremos de la prevalencia; los cocientes de probabilidad son
independientes de la prevalencia (ideales para el investigador); el valor global tiene un valor muy
limitado ™.
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Todas las preguntas del tema (11)

De la mas reciente a la mas antigua. Las respuestas, en el solucionario.

EIR 202G -48 P1 - respuesta en el solucionario
En un estudio realizado en atencién primaria para validar un test rapido de detecciéon de antigenos del
estreptococo B-hemolitico del grupo A en pacientes con faringitis, el valor predictivo positivo del test fue

del 90 %. ;Qué interpretacién es correcta?:

1. Que el test identifica correctamente al 90 % de los pacientes con infeccién estreptocécica.

2.Que el 90 % de los pacientes con un resultado positivo en el test realmente presentan faringitis
estreptocdcica.

3. Que el test ofrece un resultado negativo en el 90 % de los pacientes sin infeccion.

4. Que el test acierta el 90 % de las veces, tanto en positivos como en negativos.

EIR 2025 - 36 P2 - respuesta en el solucionario

Para evaluar la capacidad discriminativa (sanos vs enfermos) de un test o prueba diagndstica, ¢cual de las

siguientes métricas utilizaria?:

1. El Area Bajo la Curva.

2. El indice Kappa.

3. El Valor Predictivo Positivo.
4. La Sensibilidad.

EIR 2024 - 77 P3 - respuesta en el solucionario

En una prueba de cribado, la proporcion de verdaderos positivos entre los identificados como positivos, se

denomina:

1. Prevalencia.

2. Especificidad.
3. Sensibilidad.

4. Valor predictivo.

EIR 2023 - 21 P4 - respuesta en el solucionario

Cuando se habla de valor global en el proceso de toma de decisiones diagndsticas, hace referencia a:

1. El numero de enfermos que existe en una poblacidon determinada en un periodo de tiempo concreto.

2. Es el numero total de positivos obtenidos en el proceso diagndstico en relacién al total de sujetos que
componen la muestra estudiada.

3. La proporcion de sujetos correctamente clasificados por el test en relacion al total de sujetos que
componen la muestra de estudio.

4. Grado en que los resultados de un estudio son generalizables a otros sujetos o poblaciones.

- J
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EIR 2022 - 50 P5 - respuesta en el solucionario

Durante las olas de la pandemia por COVID19, en relaciéon a las pruebas diagnésticas, ;qué aspecto de los

siguientes se vera principalmente influido por la situacién?:

1. La sensibilidad.

2. La especificidad.

3. Los valores predictivos.
4. La fiabilidad.

EIR 2021-40 P6 - respuesta en el solucionario

Si sospechamos la presencia de una enfermedad severa, cuyo manejo conlleva medidas invasivas con
potenciales efectos secundarios graves, ¢cudl seria la principal caracteristica que buscaremos en la prueba

diagndstica a realizar?:

1. Tener una elevada sensibilidad.

2. Tener una elevada especificidad.

3. Tener un elevado valor predictivo positivo.
4. Tener un elevado valor predictivo negativo.

EIR 2021- 39 P7 - respuesta en el solucionario

La Asociaciéon Americana de Diabetes en 1997 y la Organizaciéon Mundial de la Salud en 1998 aprobaron
nuevos criterios para el diagndéstico de la Diabetes Mellitus. Se recomendé el descenso del valor de
glucemia basal de 140 mg/dl a 126 mg/dl, para diagnosticar a una persona de Diabetes. Este cambio de

criterio consigue:

1. Incrementar la sensibilidad de la prueba.
2. Incrementar la especificidad de la prueba.
3. Disminuir los falsos positivos de la prueba.

4. Incrementar la fiabilidad de la prueba.

EIR 2020 -70 P8 - respuesta en el solucionario
Respecto al andlisis de las curvas ROC de las pruebas diagndsticas, ¢qué afirmacidén de las siguientes es
FALSA?:

1. El eje X representa los resultados falsos positivos.
2. El eje Y representa la sensibilidad.
3. Una prueba con una discriminacién perfecta sanos-enfermos dara lugar a una recta en diagonal de 45°.

4. Permiten elegir el punto de corte apropiado para considerar resultados positivos y negativos de una

prueba.

- J
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EIR 2020 -G8 P9 - respuesta en el solucionario

Se ha realizado un estudio de validaciéon de una prueba diagnéstica, cuyos resultados se reflejan en una

tabla de contingencia. ¢ Cual de las siguientes afirmaciones es la correcta?:

1. El valor global se calcula mediante la férmula: a / (a+b+c+d).

2. La especificidad se calcula mediante la formula: ¢ / (a+c).

3. La sensibilidad se calcula mediante la férmula: a / (a+c).

4. El Valor Predictivo Negativo se calcula mediante la férmula: (b+c) / (a+b+c+d).

EIR 2019 - 210 P10 - respuesta en el solucionario

Respecto a las pruebas diagnésticas, cuando se aplican en un contexto de alta prevalencia de la
enfermedad, fundamentalmente debemos considerar que:

1. Aumenta la sensibilidad de la prueba.

2. Aumenta la especificidad de la prueba.

3. Aumenta el valor predictivo positivo de la prueba.
4. Aumenta el valor predictivo negativo de la prueba.

EIR 2016 - 207 P11 - respuesta en el solucionario

Al realizar una prueba diagnéstica, ¢cudles de las siguientes opciones no es una caracteristica
probabilistica?:

1. Sensibilidad.

2. Valor predictivo negativo.
3. Especificidad.

4. Limites patolégicos.
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N° Pregunta Respuesta oficial Notas

P1 EIR 2026 - 48 2

P2 EIR 2025 - 36 1

P3 EIR 2024 - 77 4

P4 EIR 2023 - 21 3 hoja del archivo oficial
P5 EIR 2022 - 50 3

P6 EIR 2021 - 40 2

P7 EIR 2021 . 39 1

P8 EIR 2020 - 70 3

P9 EIR 2020 - 68 3

P10 EIR 2019 - 210 3 hoja del archivo oficial
P11 EIR 2016 - 207 4 hoja del archivo oficial
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Pendiente de verificar

o Valor previo de la glucemia basal diagnéstica de diabetes (140 mg/dl, 7,8 mmol/l) antes del cambio de 1997-

1998: no confirmado en un texto oficial legible (el informe OMS de 1999 en IRIS es una imagen escaneada

sin texto y el informe de la ADA de 1997 en Diabetes Care esta tras una verificacion contra robots). El tema
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solo afirma el nuevo valor (> 7,0 mmol/l, 126 mg/dl). Buscar una edicién en texto del informe OMS 1999
(WHO/NCD/NCS/99.2).
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