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Resumen

A la progresiva medicalizacion de la vida se esta afiadiendo
en los Ultimos afos un desmedido interés por la salud que se
convierte en una finalidad de la existencia y no en un medio.
Esta nueva concepcion de la salud como fin, ha motivado el
crecimiento del llamado mercado secundario de la salud y de
que se hable de la «sociedad de la salud» al igual que se habla
de la sociedad del conocimiento. Entre los «productos» sani-
tarios mas populares se encuentran las pruebas diagnésticas;
de ahi el entusiasmo surgido por los programas de cribado o
por las nuevas tecnologias genéticas, sobre todo en deteccion
y pronéstico de cancer. El fenémeno afecta a la salud publica
por la capacidad iatrogénica de las pruebas diagndsticas y por
la carga asistencial prescindible que su uso exagerado provo-
ca. La Administracion sanitaria debe encarar este reto con un
diverso abanico de intervenciones, que van desde el ambito de
la gestion clinica y sanitaria a la formulacion de politicas sani-
tarias, sin descuidar la mejora de una investigacién cuya apor-
tacion al conocimiento para un diagndstico clinico fundado es,
hasta la fecha, escasa dada su irregular calidad.
Palabras clave: Prueba diagnéstica. Efectos adversos. Diag-
néstico basado en la evidencia.

Abstract

The medicalization of life has been encouraged by an ex-
cessive interest in health as an end in itself rather than as a
means for a better life. This new concept of health has sti-
mulated the growth of the secondary market of health and, in
analogy with the knowledge society, the emergence of what
is known as the “health society”. Among the most popular he-
alth “products” are diagnostic tests, explaining the enthusiasm
for screening programs and the new genetic technologies, es-
pecially in the detection and prognosis of cancer. Because of
the iatrogenic potential of diagnostic tests and the unneces-
sary demand caused by their excessive use, this phenome-
non is a matter of public health concern. Health administra-
tions must face this challenge with a diverse range of
interventions that range from clinical management to policy
formulation including the improvement of diagnostic research.
The contribution of diagnostic research has so far been limi-
ted by its irregular quality.
Key words: Diagnostic test. Adverse effects. Evidence-
based diagnosis.

Ideas clave

* El excesivo uso de pruebas diagnésticas lleva aso-
ciado distintos problemas, que incluyen la presencia
de falsos positivos, el sobrediagnoéstico, la repeticion
innecesaria de pruebas y el efecto de la cascada cli-
nica. Todos ellos causan yatrogenia.

* Lainvestigacién diagnéstica es escasa y de baja ca-
lidad tanto en el area de epidemiologia clinica como
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en investigacion de servicios sanitarios, por lo que
la informacién para guiar las actuaciones de mejora
de calidad es aun insuficiente.

* La introduccion de recomendaciones, como STARD
o QUADAS, mejora el rigor metodolégico de la in-
vestigacion diagnostica pero su efecto es aun inci-
piente; por otra parte, es necesaria la extension del
estudio experimental en la evaluacion diagnostica.

* Los servicios diagnésticos deben trabajar conjunta-
mente con los servicios clinicos para establecer sin
demora criterios y programas de uso de pruebas diag-
nésticas y sistemas de informacién eficientes para la
evaluacién continua de la calidad diagnéstica.

* Es recomendable propiciar una mayor participacion
de los pacientes en la toma de decisiones sobre la
practica de pruebas diagnoésticas y de cribado.
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* Debe incentivarse la investigacion diagndstica que pro-
porcione resultados en términos de impacto diag-
nostico, terapéutico y de salud, que permitan una toma
de decisiones méas fundamentada sobre el uso de
pruebas diagnésticas y de cribado.

Introduccion

a progresiva medicalizacién, con sus causas y

efectos, advertida desde hace algunos decenios’

ha motivado el auge de nuevos procedimientos

dirigidos supuestamente a promover la salud, gran
parte de ellos ajenos al sistema sanitario publico, pero
que finalmente acaban produciendo demandas de aten-
cién sanitaria publica. Puede haber beneficios deriva-
dos de algunos avances diagnésticos, pero ya sabe-
mos que el crecimiento sanitario puede perjudicar la
salud?. Precisamente, en el caso de la tecnologia diag-
nostica, se ha descrito que sus avances no siempre han
ido acompafados de una mejora en salud?, y segun las
guias de practica clinica, muchas de las pruebas rea-
lizadas serian innecesarias*®.

El publico general estéa recibiendo cada vez mayor
cantidad de informacién que le muestra un amplio aba-
nico de nuevas tecnologias diagnosticas disponibles,
incluidas aquellas cuya eficacia no ha sido del todo pro-
bada; por ejemplo, las pruebas de cribado a través de
técnicas de imagen como la resonancia magnética (RM)
y la tomografia computarizada (TC)® o las determina-
ciones genéticas para valorar la susceptibilidad indivi-
dual frente al cancer’.

En el campo del cribado se ha propiciado un am-
biente en el que esta prevencién secundaria se mues-
tra como la estrategia de salud mas segura y una de
las més eficaces en la lucha contra el cancer, en detri-
mento de la prevencion primaria de la enfermedad. En
nombre de una mejor salud para la poblacién, muchas
agencias de salud publica y distintas asociaciones in-
tentan persuadir a los individuos a que se sometan a
una prueba de cribado, a pesar de las consecuencias
que puede tener un resultado falso positivo o el diag-
néstico de seudoenfermedad o sobrediagnéstico, lle-
vando a un auténtico entusiasmo por la realizacién de
pruebas de cribado®. Incluso la presencia de sobre-
diagnéstico, a menudo considerado como el mayor efec-
to perjudicial del cribado debido a que conduce a in-
necesarios procedimientos diagnésticos y tratamientos,
reforzaria este entusiasmo por el cribado, ya que mu-
chos de estos casos podrian ser indolentes y haber sido
diagnosticados Unicamente a través del cribado, por lo
que parece mejorar el pronéstico de la enfermedad®.

Por otro lado, la identificacion del genoma humano,
completada en el afio 2003 con la identificacion de los
aproximadamente 20.000-25.000 genes'?, se ha plas-

mado en el desarrollo de nueva tecnologia que se ha
incorporado rapidamente a la practica clinica'"'2. A pesar
de que muchas de estas nuevas pruebas estan for-
mando ya parte de la cartera de servicios sanitarios,
no se han establecido procedimientos efectivos que dis-
tingan las que mejoran la salud y previenen la enfer-
medad de otras que tienen un beneficio limitado o que
incluso suponen un perjuicio para los pacientes.

En este articulo describimos las consecuencias para
la salud de la difusion creciente de pruebas diagnosti-
cas y de cribado, revisamos brevemente la experien-
cia disponible en modificar las practicas diagnésticas
y proponemos alguna aproximacién a como enfocar este
asunto desde las administraciones sanitarias.

Problemas asociados al excesivo o inadecuado
uso de las pruebas diagnésticas

Los problemas asociados al uso de pruebas diag-
nésticas para el cribado y el cuidado clinico habitual des-
critos en la literatura cientifica cobran relevancia con
el auge de la tecnologia diagndstica, que pasaria de
ser una parte integrante de la atencion sanitaria del pa-
ciente a un bien de consumo. Algunos de ellos, los que
tienen mayores implicaciones para la salud del paciente,
se describen a continuacion.

Desde hace tiempo, se ha prestado una mayor aten-
cién a los programas de cribado poblacional como una
estrategia primordial en la prevencién secundaria de en-
fermedad. Hay que tener en cuenta que las pruebas
con finalidad de cribado estan dirigidas a una pobla-
cién asintomatica, donde la prevalencia de enfermedad
es muy baja y, por tanto, los efectos perjudiciales pue-
den ser de mayor magnitud que en el caso del diag-
néstico clinico: podemos obtener una mayor tasa de re-
sultados falsamente positivos, con las consecuencias
que esto puede conllevar para el paciente. En el estu-
dio de Barrat et al'®, se estim6 que de cada 1.000 mu-
jeres mayores de 50 anos en las que se realizan prue-
bas de cribado de cancer de mama de manera bianual
durante 10 afos, el 24% obtiene un resultado positivo
y debe someterse a mas examenes complementarios
(biopsia, aspiracién u otras pruebas radiolégicas); sin
embargo, sblo se detectan un total de 23 canceres
(2,3%). En Espafa se ha descrito que tras 10 mamo-
grafias la frecuencia de falsos positivos es del 34%'4.

Otro de los efectos negativos asociado con los pro-
gramas de cribado es el sobrediagnéstico, es decir, el
diagnéstico de una enfermedad clinicamente irrelevante
que no se conoceria si la persona no se hubiera so-
metido a la determinacion diagnéstica. Esto conduce
a un aumento aparente de la incidencia de determina-
das enfermedades que, sin embargo, no se acompa-
fia de una disminucién de la mortalidad'®>'. En este
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punto, es conocido el reciente debate abierto acerca
de la utilidad de la TC helicoidal en el cribado de can-
cer de pulmén'”'8. El problema para los clinicos radi-
ca en la imposibilidad de diferenciar los pacientes con
sobrediagndstico de los pacientes en quienes la en-
fermedad evolucionard y son la diana de la deteccién
precoz de enfermedad.

Menos conocidos son otros efectos que aparecen
con cierta frecuencia en el cuidado clinico habitual, aso-
ciados al desarrollo de la nueva tecnologia diagnosti-
ca. La mayor precision de las nuevas pruebas diag-
nésticas conduce a una mejora en el diagnéstico de
enfermedades, pero también a un incremento en la in-
cidencia de hallazgos no relacionados con el episodio
que motiva la demanda de ayuda médica. Estos ha-
llazgos, clinicamente irrelevantes o no, ocasionaran un
aumento de intervenciones terapéuticas y diagnésticas,
fendmeno que se conoce como «efecto de la cascada
clinica»'°2°. El primer paso puede ser la peticién de una
prueba sistematica, pero el descubrimiento de un ha-
llazgo inesperado conduce a un numero cada vez mayor
de intervenciones, que pueden ser innecesarias, pero
en ocasiones inevitables?'. En el campo del radiodiag-
néstico hay ejemplos claros, como el descubrimiento
de tumores de forma casual en ausencia de sintoma-
tologia especifica, lo que se ha denominado «inciden-
taloma», que pueden no ser la causa de la enferme-
dad del paciente y, sin embargo, conducir a diversos
tratamientos agresivos?>%.

Dentro del cuidado clinico habitual, y desde el punto
de vista de la salud publica, no pueden obviarse si-
tuaciones reales a las que el clinico debe enfrentarse
diariamente y que también pueden derivar en conse-
cuencias no deseadas. Es el caso de la solicitud de la
prueba diagnéstica por el propio paciente. Ejemplos fre-
cuentes de ello son la peticién de determinadas prue-
bas que han diagnosticado previamente a familiares o
conocidos o la realizacion de un nimero mas del ne-
cesario de ecografias de alta resolucién durante el em-
barazo. En Barcelona?* se comprobé que la media de
ecografias obstétricas se situaba en 5,4, cuando mas
de 3 ecografias en la poblacién general de gestantes
no anade informacién relevante, y las clases sociales
mas favorecidas eran las que tenian un porcentaje su-
perior de pruebas realizadas.

Estas situaciones podrian relacionarse con la po-
sible utilidad de las pruebas como herramientas tran-
quilizadoras, ademas de su papel en términos de diag-
néstico de enfermedad, por lo que aunque la prueba
no esté estrictamente indicada, es opinable si la deci-
sion de realizarla seria necesariamente incorrecta, tal
como defienden Porta et al?®. No obstante, habria que
tener en cuenta también las consecuencias econémi-
cas, asi como la cascada de intervenciones diagnos-
ticas y terapéuticas que pueden desencadenar los re-
sultados de la determinacion.

Otro apartado al que se le ha dedicado poca aten-
cién es la repeticion innecesaria de la misma prueba
diagnostica durante un ingreso hospitalario?*2. No hay
evidencia disponible que avale que la repeticion de una
determinacién diagnéstica que ha permanecido en todo
momento dentro de los limites de la normalidad mejo-
re la salud del paciente y, sin embargo, la excesiva re-
peticién de determinaciones diagnosticas se ha asociado
a un aumento de costes, a malestar del paciente € in-
cluso a consecuencias no deseadas?%®.

Por tanto, hay que evitar la percepcién de las prue-
bas diagnésticas como inocuas, y considerar sus po-
sibles efectos negativos. Por ello, cobra cada vez méas
importancia una evaluacién exhaustiva de la iatrogenia
diagnéstica, tanto por lo que se refiere a los determi-
nantes y consecuencias de la cascada clinica como a
la frecuencia y los factores asociados del sobrediag-
néstico y de resultados falsos positivos 0 negativos.

Intervenciones dirigidas al uso adecuado
de las pruebas diagnésticas

La escasez y la baja calidad de la investigacién sobre
diagnéstico se ha observado tanto en la vertiente de
la epidemiologia clinica como en la investigacién en ser-
vicios sanitarios; de ahi que, pese a algun esfuerzo no-
table para conseguir un uso racional de las pruebas diag-
nésticas®', no haya aun suficiente conocimiento para
contribuir a un uso mas eficiente y racional de estas tec-
nologias®.

Por lo que se refiere a la gestion del uso inadecuado
de pruebas diagndsticas, la mayor parte de las inves-
tigaciones se ha dirigido a la disminucién del nimero
de solicitudes emitidas por el médico durante su prac-
tica habitual. Entre ellas se han descrito diversas es-
trategias: a) formacion continuada de los médicos pe-
ticionarios; b) feedback en el que se informa a los
médicos de los resultados obtenidos con la peticiéon de
pruebas®3*3; c) auditorias; d) imposicion de reglas
administrativas, incentivos econémicos y sanciones®’;
e) cambios en los modelos de solicitud de pruebas o
exigencia de requisitos especificos para algunas tec-
nologias diagndsticas®, y f) difusion de protocolos de
utilizacion de herramientas diagnosticas en libros y re-
vistas cientificas®. Estas intervenciones han tenido una
efectividad variable; por ejemplo, las ultimas mencio-
nadas no han sido muy efectivas, mientras que los cam-
bios en los modelos de solicitud han sido efectivas, mos-
trando reducciones de hasta el 20-50% en el volumen
de realizacién de determinaciones, y requieren poco
coste y esfuerzo extra, aunque el efecto es a veces tran-
sitorio.

Las revisiones sistematicas que evallan las conse-
cuencias derivadas de la aplicacion de estas interven-
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ciones mencionadas muestran, como decimos, un grado
de éxito variable, y lo mas relevante es que sélo las que
combinan multiples estrategias de actuacién obtienen bue-
nos resultados a largo plazo**#!. Sin embargo, han sur-
gido diversas criticas a estos procedimientos por el tiem-
po y la dificultad de su implementacién en las instituciones
sanitarias o el exceso de intrusismo que pueden supo-
ner en la toma de una decision clinica*?. A esto se une
que estas iniciativas podrian conllevar la infrautilizacién
de las pruebas diagndsticas, si bien no se han descrito
evidencias empiricas de que una reduccion en la peti-
cién de pruebas diagndsticas lleve asociada una dismi-
nucién de la efectividad del cuidado médico*.

Para lograr una gestion adecuada del uso de las
pruebas diagnésticas, las actuaciones también se han
centrado en el paciente, que es, como hemos comen-
tado con anterioridad, uno de los factores que puede
influir en el aumento de peticiones. Se ha observado
que una adecuada informacién a la poblacién acerca
de los riesgos y beneficios asociados a las pruebas diag-
nosticas puede conllevar un menor nimero de pruebas
realizadas y una mejora en salud. Se han descrito ejem-
plos en la realizacion o no de una mamografia para el
cribado de cancer de mama' o en la eleccién de no
someterse a cribado de cancer de préstata mediante
la determinacion del antigeno prostatico especifico en
situaciones de indicacion dudosa**. No obstante, la in-
vestigacion en este terreno es muy escasa.

Por lo que se refiere al diagnostico basado en la evi-
dencia, ha sido un area aun poco desarrollada porque
no hay bastantes estudios con suficiente calidad para
responder a las preguntas diagndsticas habituales que
se plantean en la atencién clinica. De hecho, diversas
evaluaciones de la calidad metodoldgica de los estu-
dios que evaltan pruebas diagnésticas, fundamental-
mente en el &mbito del diagndstico de laboratorio, mos-
traron indudables carencias*-. Es decir, la informacién
cientifica que tiene que fundamentar la accion diag-
néstica es de escasa utilidad. Esta baja calidad ha lle-
vado al establecimiento de distintas recomendaciones
para la divulgacién de estudios de exactitud diagnos-
tica de pruebas médicas, conocida como la iniciativa
STARD®, o para la seleccién de articulos que van a for-
mar parte de revisiones sistematicas o metaanalisis de
diagnéstico, como QUADAS®. El seguimiento de los cri-
terios establecidos por estas guias metodoldgicas se
esta exigiendo e instaurando en las recomendaciones
para los autores de muchas publicaciones, no sélo de
laboratorio, sino de otros campos, como el del radio-
diagnéstico®, y esta contribuyendo a la mejora de la
calidad metodolégica de las pruebas diagnésticas*®. Por
otra parte, aunque timidamente, como mas adelante se
explica, ya comienzan a verse resultados de estudios
sobre pruebas diagnosticas que valoran su inclusién en
la atencion clinica por sus efectos en salud mediante
estudios experimentales, aportando asi suficientes

pruebas sobre la oportunidad de su incorporacién o no.
En conjunto, cabe esperar una mejora en los préximos
anos la calidad de la investigacién que permitira la ela-
boracion de guias clinicas mas fundamentadas cienti-
ficamente.

El analisis de las investigaciones diagnésticas
muestra otro aspecto relevante de cara a mejorar la efec-
tividad del diagnéstico. Se ha comprobado que el ale-
jamiento de los servicios diagnésticos de los clinicos
se asocia a una peor calidad de la investigacién*>46, Esto
puede deberse a que muchos estudios se realizan fun-
damentalmente en servicios de diagnéstico que se en-
cuentran separados, y no sélo fisicamente, de los de-
partamentos clinicos, con dificil acceso a determinados
datos fundamentales para la investigacion en diag-
néstico. Esta distancia puede ser responsable también
del papel que han tenido tradicionalmente los servicios
de diagnéstico, limitado a la mera transmision de re-
sultados, y que ha llevado a un alejamiento de las prue-
bas diagnésticas como parte integral de la atencién sa-
nitaria del paciente. Se ha mostrado que el intercambio
de informacion relativa a las caracteristicas de las téc-
nicas diagnésticas, y las caracteristicas clinicas y so-
ciodemograficas del paciente, se refleja en un diag-
néstico méas exacto de la enfermedad y una mejor
practica de los profesionales de los servicios de diag-
néstico®%3. Por tanto, una colaboracién mas estrecha
entre los servicios sera clave en la valoracion mas exac-
ta de los resultados obtenidos y también en una mejor
eleccién de la prueba.

Una consecuencia de las carencias investigadoras
mencionadas son los retos a los que se enfrentan los
servicios sanitarios cuando deben decidir sobre la in-
clusién en la cartera de servicios de nuevas tecnolo-
gias diagnésticas. Para que una nueva prueba sea in-
corporada al sistema sanitario es necesario que haya
demostrado al menos su validez analitica (caracteris-
ticas relacionadas con la propia determinacion, como
la reproducibilidad de la técnica o el manejo de las mues-
tras) y su validez clinica (exactitud con la que una prue-
ba predice un diagnéstico)®*. La mayoria de las in-
vestigaciones se han centrado en el estudio de las
caracteristicas analiticas de la técnica, por lo que una
vez alcanzados unos estandares adecuados, la prue-
ba se aplica en la clinica. Serian exigibles estudios cuyo
objetivo fuera evaluar la validez que tienen estas prue-
bas en un contexto clinico real, asi como estudios de
su efectividad o utilidad clinica una vez se hayan
instaurado en el sistema sanitario. Sin embargo, en
MEDLINE apenas aparecen 529 ensayos clinicos que
evallen la utilidad clinica de una prueba diagnésti-
ca, en comparacion con los cerca de 700.000 efectuados
en el campo de la terapéutica y, por otro lado, hay un
vacio en la investigacion relativa a la comparacién de
la efectividad de pruebas nuevas que se incorporan a
la practica con las que ya estaban implementadas y
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a las que sustituyen. Por tanto, es imprescindible esta-
blecer mecanismos rigurosos de acreditacion de prue-
bas diagndsticas en los servicios sanitarios y promocionar
investigacion sobre el valor afadido en términos de salud
de la inclusion, sustitucion o mantenimiento de deter-
minadas pruebas diagndsticas. En esa linea esta la ini-
ciativa desarrollada por la Agencia Andaluza de Tec-
nologias Sanitarias sobre los criterios para incorporar
pruebas genéticas al servicio publico de salud®.

Intervenciones e investigacion necesarias
para alcanzar un uso eficiente de las pruebas
diagnésticas

Para frenar los efectos negativos en la salud del auge
de las tecnologias diagndsticas es necesario el desa-
rrollo de diversas estrategias desde distintos ambitos
de actuacion. Entre otras acciones, cabe citar la ges-
tién clinicosanitaria, las politicas sanitarias y el desa-
rrollo de la investigacion en diagndstico. Las propues-
tas no deben considerarse independientes unas de otras,
sino que deberian potenciarse de manera conjunta, y
la administracion sanitaria debe ser el motor central que
impulse a todas ellas.

En la gestién sanitaria, uno de los aspectos funda-
mentales es la consecucion de una mayor cooperacion
entre los servicios de diagnéstico y los clinicos. El ob-
jetivo final de las estrategias sera establecer una si-
tuacion en la que el médico se pregunte ante cada pa-
ciente qué problema quiere solucionar —confirmacioén
de un diagnéstico o exclusion de una enfermedad-, y
en funcién de esta pregunta y con el asesoramiento de
los servicios de diagnostico, elija la prueba 6ptima. Para
conseguirlo, es necesaria una mejora del conocimien-
to y capacidad de decision de los servicios de diag-
néstico, asi como una actitud positiva de los clinicos
en la que reconocen sus limitaciones como expertos
en el campo del diagndstico®s.

También dentro de la gestién sanitaria tienen cabi-
da actuaciones dirigidas a la racionalizacién en el uso
de las pruebas diagnoésticas, como las definidas pre-
viamente para reducir el volumen de solicitudes de prue-
bas diagnésticas por parte del médico peticionario, y
es oportuno que se disefien para cada caso particular
y de forma acordada por los servicios clinicos y diag-
nésticos implicados. El trabajo conjunto entre los ser-
vicios diagndsticos y los servicios clinicos permitiria es-
tablecer programas de vigilancia, al igual que ocurre con
los estudios de farmacovigilancia, que cuantifiquen la
frecuencia y determinantes asociados de los efectos
secundarios derivados de las pruebas diagnoésticas,
como son los resultados falsos positivos o el exceso de
intervencion producido por el efecto cascada. Las nue-
vas estrategias de cribado deben acompanarse de eva-

luaciones con formato de investigacion rigurosa para
hacer un seguimiento de estos aspectos. En el caso
de algunas tecnologias de elevado gasto o riesgo, po-
drian establecerse registros especificos de uso que per-
mitieran evaluar mediante diversos indicadores la ca-
lidad del uso y sus efectos clinicos o disefar estudios
especificos de evaluacién de estas tecnologias con-
cretas, cuyos resultados serian decisivos en la toma de
decisién posterior.

Muchas de las pruebas que se realizan actualmen-
te de forma innecesaria corresponden a las situaciones
en las que es el propio paciente el que demanda ayuda
diagnéstica®®. En estos casos serian necesarias inter-
venciones para mejorar el conocimiento de la poblacién
através del desarrollo de politicas tendentes a una mayor
«alfabetizacién» en términos de salud. Se trataria de
dotar a la poblacién de las herramientas necesarias para
tomar parte en las decisiones médicas de manera cri-
tica ante la avalancha de informacién que reciben de las
nuevas tecnologias diagnésticas, que promueven un
avance en salud muchas veces inexistente. Como se ha
comentado previamente, varios estudios han mostrado
mejoras en el cuidado del paciente cuando éste parti-
cipa en la toma de decisiones, por lo que es necesario
que la poblacion sea informada de los riesgos y bene-
ficios de las pruebas disponibles, que le capacitara para
elegir entre las opciones mas adecuadas, mas que en
las preferencias de cada médico individual o las reco-
mendaciones de paneles de expertos.

Respecto a la investigacion diagndstica, el objetivo
prioritario debera ser evitar la introduccién en la practi-
ca pruebas diagnosticas insuficientemente validadas, de
tal modo que una vez alcanzadas unas caracteristicas
analiticas adecuadas, se considere como paso obliga-
torio la verificacion de su validez clinica. Algunos auto-
res han propuesto, al igual que ocurre antes de la co-
mercializacion de los farmacos, la necesidad de establecer
fases de investigacion®%8. En una primera fase, la prue-
ba diagnéstica verificaria su eficacia al aplicarse a un
grupo de casos con enfermedad en comparaciéon con
un grupo de personas sanas; si la prueba demuestra
buena capacidad discriminatoria, pasaria a la segunda
fase donde el espectro de sujetos se ampliaria a pacientes
con diversos tipos de enfermedad y, finalmente, la prue-
ba deberia ser evaluada en una muestra consecutiva de
pacientes que refleje con el maximo grado de fidelidad
el ambito clinico donde va a ser aplicada.

La investigacién en diagnostico no debe limitarse a
la verificacion de la validez clinica de las pruebas diag-
nésticas. Es necesario que, una vez incorporadas al
sistema sanitario, se evalle su efectividad a través de
estudios de utilidad clinica que analicen su impacto diag-
nostico, terapéutico o en la salud del paciente>®°. Este
desarrollo de la investigacion diagnostica en la practi-
ca sanitaria tiene un valor afa-dido en el desarrollo del
diagnéstico basado en la evidencia, que proporciona-
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ra el mejor conocimiento disponible para que el médi-
co, en colaboracién con los servicios de diagnéstico,
pueda conocer e interpretar las pruebas que tiene a su
alcance.
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