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Resumen

Conclusiones de los autores: los factores que hacen que la prevalencia sea diferente en determinadas pobla-
ciones también provocan que varien la especificidad y la sensibilidad de sus pruebas diagnésticas.

Comentario de los revisores: con datos de 23 metandlisis diferentes (que agrupan 416 estudios), los autores
demuestran que las diferencias en la prevalencia de las enfermedades pueden condicionar cambios significativos

en la sensibilidad y especificidad de las pruebas que las diagnostican.

Palabras clave: técnicas y procedimientos diagnosticos; sensibilidad y especifidad; proyectos de investigacion.

Estimates of the validity of diagnostic tests vary with the prevalence of the studies

Abstract

Authors’ conclusions: the factors, that are responsible for the differences in the prevalence between certain
populations, also vary the specificity and sensitivity of their diagnostic tests.

Reviewers’ commentary: with data from 23 different meta-analyses (grouping 416 studies) the authors prove
that differences in the prevalence of diseases may lead to significant changes in the sensitivity and specificity of the

tests that are used for their diagnostic.

Palabras clave: diagnostic techiques and procedures; sensitivity and specificity; research design.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: documentar la relacién entre la prevalencia
y la sensibilidad (Sn) y especificidad (Es) en los estudios
de pruebas diagnésticas.

Disefio: anilisis de revisiones sistematicas sobre estu-
dios de validez diagnostica.

Fuente de datos: revisiones sistematicas (RS) publica-
das entre enero de 1999 y abril de 2002 en MEDLINE,

EMBASE, DARE y la MEDION database of the
University of Maastricht. Los descriptores utilizados fue-
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ron: metandlisis, revision, sensibilidad y especificidad,
diagndstico por imagen, pruebas diagndsticas de rutina.
Se excluyeron los trabajos no publicados en inglés, ale-
man, francés y holandés.

Seleccion de estudios: las RS seleccionadas debian
tener como objetivo la estimacién de la validez de una
prueba diagnéstica, incluir al menos diez estudios ori-
ginales sobre la misma prueba, no excluir estudios pri-
marios en funcion de las caracteristicas del disefio del
estudio y ofrecer la posibilidad de reproducir las tablas
de 2 x 2 de los estudios originales. Por la imposibilidad
de calcular la prevalencia de la enfermedad, se excluye-
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ron los estudios de casos y controles. La seleccion se
realizé6 de forma independiente por dos de los autores.
Para evaluar la calidad de los estudios, se establecio
una lista de nueve criterios en funcién de las posibles
fuentes de sesgo o variacién.

Extraccion de datos: para cada uno de los meta-
nalisis elegibles se establecié el modelo para generar
las estimaciones resumen de Sn y Es. Para evaluar la
asociacion entre prevalencia y Sn y Es, se incluyé la
prevalencia como covariable continua en el modelo.
Para el andlisis de heterogeneidad, se usé el modelo
bivariante que permite correlacionar Sn y Es en el
estudio y entre los diferentes estudios. Se agrupan los
efectos a través del método de la varianza inversa. Al
modelo se le afiaden los siguientes factores relaciona-
dos: ubicacion, patrén de referencia sobre el paciente
(sintomas o resultados de alguna prueba), reclutamien-
to consecutivo, exclusidn de pacientes con aspectos de
dificil diagnéstico, verificacion diagnéstica y verificacion
parcial. Se comparé la bondad de ajuste del modelo
con la prevalencia como covariable con otros modelos
que incluyeran una covariable diferente para los mis-
mos datos.

Resultados principales: finalmente, se trabaja sobre
23 metandlisis de diferentes pruebas diagnosticas que
recogian un total de 416 estudios primarios. En 8 de
los 23 metandlisis (35%) se observa una asociacién sig-
nificativa entre prevalencia y logit de Sn, logit de Es o de
ambos. En todos los casos, a mayor prevalencia se deri-
vaba menor Es (por cada punto porcentual de aumen-
to de prevalencia la Es disminuiria entre 0,1 y 0,5 pun-
tos porcentuales). En los dos metanalisis con una
asociacion significativa entre prevalencia y Sn, la mayor
prevalencia se relacioné con mejor Sn de la prueba, aunque
en el global de estudios no hubo una asociaciéon esta-
disticamente significativa entre prevalencia y Sn. En seis
de las ocho revisiones en las que la prevalencia se aso-
ci6 al logit de Es, la bondad de ajuste fue mejor con la
prevalencia como covariable que con otras covaria-
bles.

Conclusién: la Es y la Sn de una prueba varian con la
prevalencia de la enfermedad, porque los factores que
determinan el cambio de prevalencia (por ejemplo, las
caracteristicas de la poblacion) también influyen en
aquellas. Los clinicos deberian utilizar la prevalencia
como guia para hacer inferencia de estudios de prue-
bas diagnésticas a su poblacién.

Conflicto de intereses: no se declaran, pero no
parece haber posibilidad de que los haya ni de que
influyan.

Fuente de financiacién: dos autoras reciben apoyo

econémico de The Netherlands Organization for
Scientific Research (NWO) (proyecto 916.10.034 y
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beca de investigacion nimero de resgistro 945-10-
012). La entidad financiadora no participa en ninguna
de las etapas del estudio desde el disefio hasta su
publicacion.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la validez diagnostica es fundamental en
la evaluacion de las pruebas diagnésticas. La validez de
una prueba puede ser expresada como Sn y Es, o valores
de cocientes de probabilidades (CP) positivo y negativo.
Los CP son mas Utiles en la clinica que la Sny la Es', ya
que permiten estimar la probabilidad postprueba para
escenarios con prevalencias diferentes. No obstante, la
prevalencia de la enfermedad puede influir en las esti-
maciones de estos indicadores de validez, porque sus
variaciones pueden reflejar diferencias en los criterios
de clasificacion de la enfermedad o sesgos de seleccién
(exclusién de pacientes dudosos y sesgos de verifica-
cién) o clasificacion (sesgos de incorporacién). El estu-
dio que analizamos intenta demostrar que la Sny la Es
pueden variar dependiendo de la prevalencia de la
enfermedad.

Validez: se trata de una RS de pruebas diagndsticas.
Esta revision se basa en una pregunta clinica claramen-
te definida. La metodologia utilizada para la seleccién y
la busqueda sistematica es adecuada y se describe de
forma mds amplia en una publicacién previa?. La evalua-
cién de los estudios individuales esta bien descrita y es
correcta. Los resultados de la RS estan bien sintetiza-
dos y descritos, asi como la metodologia utilizada en el
andlisis de heterogeneidad. Las conclusiones estdn jus-
tificadas y son utiles. Se trata de un estudio de buena
calidad3. Sin embargo, los estudios incluidos datan de
enero de 1999 a abril de 2002, y podrian tener crite-
rios actualmente no vigentes, mientras que la hetero-
geneidad entre los distintos escenarios valorados limi-
ta el origen de las variaciones observadas en la validez
de los estudios.

Importancia clinica: en este estudio se aporta que
el logit de Es decrece una media de 0,02 unidades
(intervalo de confianza del 95% -0,03 a -0,01), por cada
punto de incremento de la prevalencia. Esto se corres-
ponde con una disminucién de la Es del 0,1-0,5%. El
efecto es mayor para Es cercanas al 50% y menor en
las cercanas al 95%. Las variaciones observadas pueden
ser cuantitativamente importantes, especialmente para
algunas pruebas diagnésticas. Los clinicos que trasladen
a la practica los valores de los CP para calcular las pro-
babilidades postprueba han de tener en cuenta la pre-
valencia (probabilidad preprueba) no solo para la rea-
lizacién de los calculos, sino también para la seleccién
de los CP mas apropiados. Existen estudios publicados
que aportan explicaciones fundamentalmente tedricas
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en funcion del espectro de pacientes, sin tomar en
consideracion la prevalencia®. El hallazgo de que la pre-
valencia puede influir en las estimaciones de validez de
las pruebas diagndsticas ofrece una pista para identifi-
car defectos metodolodgicos en los estudios de evalua-
cién de dichas pruebas.

Aplicabilidad: estos resultados tienen implicacion
para los clinicos que deben seleccionar los indicadores
de validez a emplear en la toma decisiones, y ademas
para los investigadores que vayan a evaluar pruebas
diagndsticas que tendran que considerar si los pacien-
tes presentan diferentes estadios o patrones de enfer-
medad para realizar una valoracién de la Sn y la Es dife-
renciadas o ajustadas. Siempre se debera tratar de
localizar los estudios de valoracion de pruebas diag-
nésticas de mayor calidad® y que mas se adecuen a
nuestra practica clinica.

Conflicto de intereses de los autores del comen-
tario: no existe.
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