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Introduccién

El &rea de investigacion en pruebas diagnosticas es, junto
con la de innovaciones terapéuticas, una de la &reas con mayor
y més rdpido desarrollo en lamedicinaactua. Es posible que es-
te rapido desarrollo de nuevos procedimientos diagndsticos no
haya tenido un paralelismo en €l desarrollo de las mas adecua
das estrategias de evaluacion. Y en este sentido si encontra-
mos diferencias destacables con €l proceso previo alaintro-
duccién de un nuevo farmaco, sometido a estrictos requisitos le-
galesy aunaevaluacion formalizada, que generdmentetomala
formadel ensayo clinico al eatorizado®2.

L os répidos avances en los métodos diagndsticos implican
lanecesidad de que |os profesional es dispongan de lainforma:
cion correcta sobre sus caracteristicas y la aplicabilidad en su
amhito detrabgjo. Asi pues, lainvestigacion sobre pruebas diag-
ndsticas tiene como objetivos el de estimar la capacidad discri-
minatoria de una prueba diagndstico entre enfermosy no enfer-
mos (sensibilidad-especificidad), determinar €l rendimiento de
lamisma (valores predictivos) o evaluar la utilidad y satisfac-
cion de un procedimiento diagnostico.®9

Se han publicado numerosas recomendaciones sobre la va-
loracion de pruebas diagndsticas, algunas desde una perspecti-
vatan actua como la que ofrece la medicina basada en la evi-
dencia (o en pruebas)©9. A pesar de estas recomendaciones es
evidente la limitacion metodol dgica en esta &rea de lainvesti-
gacion, lo cua se ha puesto de manifiesto incluso en las mejo-
res revistas biomédicas internacionales'?. Esta carencia de ri-
gurosidad en lainvestigacion sobre pruebas diagndsticas, pue-
de conllevar a que la aplicabilidad de la medicina basada en la
evidencia pueda verse limitada en el campo del diagnostico®,
La utilidad de una prueba diagndstico depende de su capaci-
dad de producir los mismos resultados cada vez que se aplicaen
similares condiciones (fiabilidad) y de que sus mediciones re-
flejen exactamente el fendmeno que se intenta medir (validez
0 exactitud).

En Espafia se han tratado | os aspectos mas tedricos de lain-
vestigacion sobre pruebas diagnosticas*s12), pero solo conoce-
mos dos estudios sobre la calidad de la metodol ogia empleada,
aplicados sobre revistas de medicina general @13, No conocemos
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ningun estudio sobre lavaloracion de la metodologiade los es-
tudios sobre pruebas diagndsticas en € campo de la pediatria.

Larevista Anales Espafioles de Pediatria (An Esp Pediatr)
se ha consolidado como la revista pediétrica de mayor impacto
en lengua castellana, y ocupa un lugar destacado dentro de las
revistas médicas espafiolas en relacidn con los indicadores bi-
bliométricos de calidad cientifica: factor de impacto, no de tra-
bajos, n° derevistas citadoras, indice de visibilidad .4, En An
Esp Pediatr se publican aproximadamente |a cuarta parte de to-
dos los documentos de las revistas pediétricas espafiolas, y ac-
tlia como publicacién oficial de la Asociacion Espafiola de
Pediatria, siendo |arevista pediatrica con mayor impacto en len-
gua castellana®>18), Asi pues, An Esp Pediatr contiene una bue-
na representacion de las mejores investigaciones sobre prue-
bas diagndsticas en pediatria realizadas en Espafia.

El objetivo de nuestro trabajo es realizar una evaluacion
de lametodologia empleada en | os articul os original es sobre
pruebas diagnosticas publicados en An Esp Pediatr durante un
periodo de 5 afios (afios 1994 a 1998) con lafinalidad de des-
cribir su adecuacion a estandares metodol 6gicos aceptadosy em-
pleados anteriormente31013),

Material y métodos
* Seleccion delos articulos

Se revisaron |os trabajos sobre pruebas diagnosticas publi-
cados como articulos originales en An Esp Pediatr desde 1994
a1998. Traslalecturade los articul os se sel eccionaron aquellos
trabajos que va oran pruebas diagnosticas en términos de sensi-
bilidad, especificidad o sustitutos adecuados.

* Guia de calidad metodol6gica

Realizamos las modificaciones oportunas para abreviar lafi-
cha de calidad metodol dgica utilizada previamente en nuestro
pais por |. Herndndez y cols.(13) que esta basada en la combi-
nacion de criterios propiosy de otros autores”17-20), Sedivide en
6 apartados con un nimero variable de items, tal como se es-
pecificaen e Anexo.

A- Objetivos del estudio: Este apartado recoge la especifi-
cacion del objetivo del estudioy su justificacion. Lavaloracion
de una prueba diagndstica esta justificada si se trata de una prue-
ba nueva, de una en uso pero con unanuevaaplicacion o si hay
controversias en su validez.

B- Patron de referencia: La prueba de referencia (PR) debe
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estar reconocida como tal por la comunidad cientifica, se debe
aplicar atodala serie de casos estudiados y no tiene que incor-
porar informacion procedente de la prueba diagndstica que se
evallia (sesgo de incorporacion). Si se trata de una PR comple-
ja(mezclade criterios clinicos y/o bateria de pruebas), debe es-
tandarizarse y aplicarse sisteméaticamente describiendo todo ello
de formaexplicitaen € trabgjo.

C- Método de realizacién de la prueba diagnéstica:
Descripcidn adecuada del procedimiento de realizacion de la
prueba diagndstica, el estudio de su reproductibilidad y 1a de-
finicion del término normal y/o anormal, asi como lajustifica-
cion del criterio de normalidad elegido.

D- Disefio del estudio: En este apartado se recogen €l tipoy
ladireccionaidad del estudio (importante paralas conclusiones
del mismo), el &mbito de realizaciony la poblacion de estudio,
los criterios de selecciony exclusion, €l espectro de | os sujetos,
y lapresencia de | os sesgos de secuencia diagndsticay de revi-
sion.

El tipo de disefio se basa en la clasificacion de Feinstein@@,
quelos agrupaen cuatro categorias: |, comparacion de enfermos
y sanos; |1y 111, comparacion ampliando €l espectro a distinta
gravedad de laenfermedad y a otras enfermedades de diagnds-
tico diferencial; y 1V, referido ala utilizacion de la prueba en
la préctica clinica habitual; I. Hernandez y cols'® también in-
cluyen una categoria 0, en la que se encontrarian los estudios
que sdlo incluyen alos sujetos enfermos.

L os sesgos de secuenciay de revision se definen en base a
los criterios de Reid y cols19., Conviene evitar ambos sesgos en
lavaloracion de las pruebas diagndsticas:

-Evitar e sesgo de secuencia (verificacion diagnéstica o ve-
rification bias). En los estudios de cohortes se aceptaba el cri-
terio s atodos los sujetos se les practicaba la prueba diagnds-
ticay el patron de referencia, este Ultimo directamente o me-
diante seguimiento clinico. En los estudios de casos y controles
en los que la prueba diagnostica precediaala PR, se cumplia
el estandar si la verificacion de la enfermedad se realizaba en
una serie consecutiva de pacientes con independencia del re-
sultado de la prueba diagnéstica. En aquellos estudios de casos
y controlesen los que la PR precediaala prueba diagndstica, el
crédito se obtenia cuando | os resultados de ésta eran estratifica:
dos de acuerdo con los factores clinicos que potencia mente con-
dicionaban laindicacion delaPR.

-Evitar & sesgo de revision (valoracion ciega o review bias).
Para estudios de cohortes prospectivos en los que  pacientere-
cibia primeramente la prueba diagndstica, €l estandar era acep-
tado si 1a PR se evaluaba independientemente, es decir, sin co-
nocer el resultado de la prueba diagndstica. En estudios pros-
pectivos donde la PR precedia ala prueba diagndsticay en los
estudios de casosy controles, se cumpliael estandar si figuraba
unaafirmacion de laindependencia de interpretacion delos da-
tos.

E- Resultados: Este apartado recoge € tipo de indices em-
plea-dos (sensibilidad y/o especificidad, cocientes de verosimi-
litud o sustitutos adecuados), la convenienciade los calculos de

462 J. Gonzélez de Dios

Tabla | Estudio sobre pruebas diagnésticas en
relacién con el nimero total de articulos
originales

Afio N° originales N° estudios sobre
pruebas diagndsticas (%)*

1994 106 4(3,8%)

1995 83 3(3,6%)

1996 143 8 (5,6%)

1997 130 5 (3,8%)

1998 114 6 (5,3%)

*El porcentaje expresa el nimero de estudios sobre pruebas
diagnosticas sobre el nimero total de articulos originales de
An Esp Pediatr.

losvalores predictivosy delas curvas ROC (receiver operating
characteristics) y €l empleo dé indices conjuntos en el caso de
estudiar varias pruebas diagndsticas. Se examind si |os autores
calcularon la precision de los indices de exactitud (error estan-
dar o intervalo de confianza) y si comunicaban los resultados
por estratos clinicos relevantes, es decir, comprobaban si laexac-
titud de la prueba diagnostica variaba segiin € grupo de pacientes
en los que se aplicaba.

F- Conclusiones: En este apartado se pretende recoger lava-
loracion global sobre la adecuacion de las conclusiones de los
autores segun €l tipo de estudio y la metodol ogia empleada,
asi como lainterpretacion apropiada o no de los valores predic-
tivos.

* Metodologia del estudio

Lafichade calidad metodol 6gicafue aplicadaalatotalidad
delos articulos que cumplieron los criterios de seleccion. Se ha
considerado €l nimero de sujetos (0, en su defecto, muestras)
incluidos en cada uno de los trabgjos, calculandose la distribu-
cion de frecuencias y lamedia. También se ha evaluado d tipo
de prueba diagndsticay laespecialidad clinica de aplicacion pre-
ferente de dicha prueba. Para este Gltimo particular se conside-
r6 también el servicio de procedencia de la mayoria de los au-
tores del estudio.

Lacreacion, lagestion de labase de datos y los andlisis esta-
disticos de los resultados se efectuaron con €l programa EPIINFO.

Resultados

Durante el periodo de estudio (1994-98) serevisaron € con-
junto de los 576 articulos originales de An Esp Pediatr, delos
cuales 26 (4,5%) cumplian los criterios de seleccidn de estudios
sobre pruebas diagndsticas. Lalista de estudios evaluados figu-
raen las referencias bibliogréficas como “ articul os revisados”.
Enlatablal se pormenorizala distribucion de frecuencias por
cada afio de estudio.

Lamedianadel nimero de sujetogmuestras erade 122, con
un intervalo muy amplio (39-9.000) y una distribucion de fre-
cuencias que sereflgjaen latablall.
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Distribucion de frecuencias del niumero de
sujetos/muestras evaluadas en los 26
articulos seleccionados

Tabla Il

N° sujetos/muestras NUmero (%)
39-99 8(30,8%)
100 - 199 8 (30,8%)
200 - 399 4 (15,4%)
400 - 999 1(3,8%)
>1.000 5 (19,2%)

L as subespecialidades pediatricas en que con mayor fre-
cuencia se realizaron estudios sobre pruebas diagndsticas son
neonatologia (7 articulos), infecciosos (5) y neumologia (4)
(Tablalll).

L os procedimientos de laboratorio, tales como bioquimica,
inmunologia, serologia o microbiologia, fueron los evaluados
mas frecuentemente (65,4%) (Tabla V).

Al aplicar laficha de calidad metodol dgica resefiada en el
Anexo paralavaloracion delametodol ogia aplicadaalos estu-
dios sobre pruebas diagnosticas, se obtienen |os siguientes re-
sultados:

A- Objetivos del estudio: En lamayoria delos articulos (96%)
se especifican los objetivos del estudio y en el 84% sejustifica
adecuadamente la necesidad de evaluar 1a prueba diagndstica.

B- Patron de referencia: (Tabla V). En el 73% delos traba-
jos se especifica claramente la PR, pero sdlo € 27% indican s
la PR estareconocida como tal por lacomunidad cientifica. En
a menos un 42% de los estudios existe posibilidad de sesgo de
incorporacién, dado que la PR incorporainformacion delaprue-
ba diagnostica que se evalGia. Encontramos que un 27% de los
estudios estandarizala PR, debido a su mayor complejidad.

C- Método de realizacion delapruebadiagnéstica: La prue-
ba se describe adecuadamente en la mayoria de |os trabajos
(92%), pero en sdlo dos estudios dicha prueba se describe con
referencias bibliogréficas. Se define € término normal o anor-
mal en lamitad de los estudios, pero solo se evallalarepro-
ductibilidad en el 27%.

D- Disefio del estudio: (Tabla VI). Predominan los estu-
dios delacategoriall, Il y IV delaclasificacion de Feinstein.
L os estudios de carécter prospectivo se registran con unafre-
cuencia dos veces mayor alos retrospectivos, si bien en un 43%
delostrabgjosesinciertaladireccionalidad del estudio. El am-
bito en el que se realizalainvestigacion con la descripcion su-
ficiente del origen de lapoblacion aestudio serecogeen el 77%
delosestudios. Se especifican correctamente los criterios de se-
lecciony de exclusion en el 50 y el 19%, respectivamente. Se
describe de forma 6ptimala muestra de sujetos/especimenes en
€l 43% delostrabajos. Encontramos la posibilidad de haber evi-
tado el sesgo de secuenciaen 16 trabgjos (62%) y € derevision
en 17 (65%). Respecto ala secuencia de las pruebas, encontra-
mos que la prueba diagnéstica generalmente antecede ala PR
(34%) 0 se realiza de forma simultanea a ésta (43%).
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Tabla Ill  Subespecialidades pediatricas
representadas en los 26 estudios de
evaluacion de pruebas diagnésticas
revisados
Subespecialidad pediatrica N° articulos
Neonatologia 7
Infecciosos
Neumologia
Nefrologia

Cirugia
Metabolismo-nutricion
Gastroenterologia
ORL

P EPNDOWSO

E- Resultados. (Tabla VII). EI 92% de los estudios expresan
los resultados como sensibilidad y/o especificidad; los valores
predictivos se estimaron en el 69%, y tan solo el 23% presen-
taron curvas ROC. Destaca que en tan solo uno de los 26 estu-
dios (4%) determing la precision estadistica de las estimaciones.
Casi lamitad de los articulos mostraban s indices de exactitud
por estratos clinicos relevantes.

F- Conclusiones. En € aspecto formal, cabe destacar que en
el 77% de los estudios |as conclusiones eran correctas en gene-
ral, en el 19% presentaban algunaincorreccion, y solo un estu-
dio no presentaba conclusiones.

Discusion

La metodol ogia empleada en nuestro estudio se fundamen-
taen estudios previos realizados en nuestro pais sobre pruebas
diagnosticas en revistas de medicinainterna®3. No tenemos co-
nocimiento de estudios similares sobre articul os pediétricos en
nuestro entorno, por |o que basamos nuestro estudio en larevista
An Esp Pediatr, que acttia como publicacion oficial de la
Asociacion Espafiola de Pediatriay se ha consolidado como una
de las revistas pediétricas de mayor impacto en castellanos.16),
L os datos anteriores posibilitan que, aungue los resultados ob-
tenidos en € presente estudio solo sean vélidos paralos articu-
los publicados en larevista An Esp Pediatr, puedaredlizarse una
cierta extrapolacion con la produccidn cientifica pedidtricaen
Espafia, siendo conscientes de las limitaciones y sesgos, dado
que no se incluyen los trabajos publicados en revistas extran-
jerasy que pueden ser de mayor calidad. Sin embargo, no es
nuestra intencion realizar una estimacion general de la calidad
cientifica de todos los estudios de este tipo en pediatria, sino de-
tectar |os problemas metodol 6gicos mas frecuentes en |os tra-
bajos publicados en esta revista con un nivel aceptable de cali-
dad cientifica

Sobre las caracteristicas generales de los articul os revisados
hay algunos detalles a destacar. S6lo un 4,5% de los articulos
originales de An Es Pediatr son estudios sobre pruebas diag-
nosticas, con minimas diferencias entre los distintos afios de es-
tudio (Tablal). Dos terceras partes de |os estudios se realiza-
ron con muestras menores de 200 sujetos/especimenes (Tabla
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Tabla IV Categorias de las pruebas diagnésticas

evaluadas
NUmero (%)
Laboratorio 17 (65,4%)
Criterios clinicos 4 (15,4%)
Pruebas funcionales 4 (15,4%)
Diagnostico por imagen 1(3,8%)

[1); sin embargo, sdlo dos estudios (7,7%) incluian menos de 50
sujetos/ especimenes, que es el tamafio de muestral minimo acon-
sejable para evitar estimaciones demasiado imprecisas.

Pocas subespeciaidades peditricas estén representadas en los
estudios sobre pruebas diagnosticas (Tablalll), y cas lamitad de
los articulos se incluyen en |as areas de neonatol ogia e infeccio-
08, gue curiosamente se corresponden con | as areas teméticas de
mayor productividad cientifica en nuestro entorno pediétrico, ta
como se haanalizado en estudios bibliométricos previos®> 2, La
mayoria de |as pruebas diagnosti cas eval uadas son de laboratorio
(TablalV), lo que es comin en otros estudios Similares313; des-
tacar la escasa 0 nula representatividad de otras &reas de estudio
(diagnbstico por imagen, anatomia patol dgica).

Nuestros resultados muestran, en términos generales, fre-
cuentes problemas metodol dgicos en los estudios de valoracion
de pruebas diagnosticas, algunos de los cuales comprometen la
interpretacion de los resultados y la utilidad final delainfor-
macion producida.

Laevaluacion de la exactitud de una determinada prueba
diagndstica se basa, generalmente, en lacomparacion delosre-
sultados de ésta con una PR o “patrén oro” (gold standard). La
fata de especificacion de la PR, las dudas sobre |a aceptacion
por la.comunidad cientifica o su aplicacion de forma heterogé-
nea compromete la calidad cientifica de los resultados. Todos
ellos son defectos hallados con excesiva frecuencia en nuestra
serie (TablaV). Ademés, en el 42% de los estudios se valoraban
pruebas diagndsticas cuyos resultados se empleaban como cri-
terios para el diagndstico final, es decir, pruebas diagnosticas
que formaban parte de la PR, dando lugar con ello a una sobre-
estimacion de los indices de exactitud (sesgo de incorporacion).
Esimportante tener en cuenta que una PR puede ser imperfec-
ta o, en ocasiones, puede resultar imposible establecer una PR
al estudiar determinada prueba diagnostica; en estos casos setra-
tardal menos de valorar lafiabilidad de la pruebadiagnéstico y
su concordancia con otras pruebas alternativas.

Como aspecto positivohay que destacar que en lamayoria
de lostrabgos revisados (92%) se detalla adecuadamente el mé-
todo de redlizacion de la prueba diagndstica, si bien seria dese-
able que se avalase esta descripcion con referencias bibliogré-
ficas. Cuando lainterpretacion de la prueba diagndstica en cues-
tion tiene un importante componente de subjetividad, es reco-
mendable evaluar, s esposible, lavariabilidad inter e intraob-
servador: lareproductibilidad de la prueba solo constabaen e
27% de los articul os revisados.
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TablaV  Aspectos relativos al patron de referencia
de los articulos seleccionados

NUmero (%)

Especificado 19 (73%)
Indicada su aceptacion 7 (27%)
Incorporacion de la prueba
avalorar:

Si 11 (42%)

No especificado 5 (19%)
Realizado en toda la serie:

Si 21 (81%)

No especificado 2 (8%)
Estandarizado (27%)

Paravaorar laposible aplicabilidad de una prueba diagnosti-
caen un ambito de trabajo determinado es necesario considerar
S lo observado en € estudio es extrapolable anuestra précticacli-
nica, de ahi lo importante de los aspectos relativos ala descrip-
cion del estudio. Aunque ladescripcion del ambito del estudio se
redizatotal o parcialmente enlamayoriadelosarticulos, llaman
la atencion las deficiencias observadas en la descripcion de los
criterios de selecciony exclusion, asi como ladescripcion del es-
pectro de sujetos (Tabla V1), lo que limitade algunaformalain-
formacion que aportan los trabgjos y |as posibilidades que tiene
el lector de aplicar los resultados a sus propios pacientes.

Hay sesgos que pueden aterar la valoracion de una prueba
diagnostica como € de secuenciadiagndsticay € de revision@,
El sesgo de secuenciadiagndstica aparece cuando no todos los su-
jetos tienen la misma probabilidad de que se confirme la enfer-
medad, hecho que suele ocurrir cuando la PR esagresivay supo-
ne riesgos para el paciente. Este sesgo ocurrird cuando la proba
bilidad de que seredlice la PR seamenor entre los sujetos con la
prueba diagndstica negativayy, por lo tanto, sea menos probable
que éstos entren en € estudio; este sesgo producira sobreestima:
ciones de la sensibilidad e infraestimaciones de la especificidad.
En trabajos previos este sesgo se presenta entre el 26 y 36% de
los trabgj0s3242) y en nuestro articulo aparece en porcentgjesa-
0o superiores (seguro en € 19% y sospechoso en el 43%). El ses-
go de revision aparece cuando la pruebaavalorar y laPR no se
evalUan independientemente, es decir, cuando |a persona que eva-
[UalaPR conoce d resultado de lapruebaavalorar, y/o vicever-
sa%.27), Este sesgo estaba presente en €l 65% de nuestros articu-
los, cifrasimilar ala detectada en estudios similares?.

El proceso diagndstico es, en esencia, un calculo de proba-
bilidades. La principal cualidad de un prueba diagndstico es su
validez o exactitud. Clésicamente la exactitud de una prueba
diagnostico se ha evaluado en funcion de dos caracteristicas:
lasensibilidad y la especificidad, cuyos resultados dependen del
valor que se elige como &l “punto de corte” paradiferenciar en-
trenormal y anormal. Hay unarelacion reciprocaentre sensibi-
lidad y especificidad, cuyos resultados son independientes de la
prevalencia de la enfermedad, a diferencia de los valores pre-
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Tabla VI  Aspectos relativos al disefio del estudio

de los articulos seleccionados

NUmero (%)

Fase del estudio

0 8 (12%)

I 5 (19%)

-1 10 (38%)

v 8 (31%)
Direccionalidad:

Prospectiva 10 (38%)

Retrospectiva 5 (19%)

Incierta 11 (43%)
Descripcion del ambito de
estudio:

Si 20 (77%)

Parcialmente 5 (19%)
Criterios de seleccion:

Si 13 (50%)

Parcialmente 10 (38%)
Criterios de exclusion:

Si 5 (19%)

Parcialmente 8 (12%)
Descripcion del espectro:

Si 11 (43%)

Parcialmente 3 (12%)
Sesgo de secuencia:

Seguro 5 (19%)

Sospechoso 11 (43%)

Improbable 10 (38%)
Comparacion ciega:

No 17 (65%)

No se especifica 8 (31%)
Secuencia:

Primero prueba

de referencia 2 (8%)

Primero prueba

avalorar 9 (34%)

Simultanea 11 (43%)

Incierta 4 (15%)

dictivos:. asi, cuanto mayor seala prevalencia de la enferme-
dad mayor serad valor predictivo positivoy menor € valor pre-
dictivo negativo®“?. Unaforma mas global de conocer la cali-
dad de la prueba es mediante el uso de curvas ROC, que es un
grafico en el que se observan todos |os pares sensibilidad/es-
pecificidad resultantes de la variacion continua de los puntos de
corte; las curvas ROC permiten explorar la capacidad diagnds-
ticade la prueba en sus distintos valores, de manera que poda-
mos conocer su validez global y seleccionar €l punto o puntos
de corte més adecuados®. En nuestros articul os seleccionados
los resultados se expresaron en un 92% como sensibilidad y/o
especificidad, un 69% como valor predictivo y un 23% como
pruebas ROC.
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Tabla VII Aspectos relativos a la presentacion de
los resultados de los articulos
seleccionados

Numero (%)
Sensihilidad y/o especificidad 24 (92%)
CurvasROC (23%)
Indices para pruebas conjuntas (23%)
Valor predictivo 18 (69%)
Medicién error aeatorio 1 (4%)
Resultados por estratos 11 (43%)

Cabe destacar en la presentacion de los resultados de lain-
vestigacion en pruebas diagndsticas |laimportancia de las pre-
cisiones estadisticas de las estimaciones® y |a presentacion
de los resultados por estratos clinicos relevantes®. En los Ul-
timos afios se esta teniendo mas en cuenta laimportancia de
la precision estadistica de | as estimaciones (interval o de con-
fianza o error estandar)@:39 pero sdlo lo detectamos en uno
de nuestros articul os revisados (4%). Dado que |os descripto-
res de validez de |as pruebas diagnosticas son estimaciones
puntuales de os verdaderos descriptores poblacionales, estan
sujetos a variabilidad aleatoriay, por lo tanto, deben propor-
cionarse con |la precision estadistica de las estimaciones; la
precision estadistica nos sirve paravalorar y diferenciar entre
lo estadisticamente significativo y lo clinicamente importan-
te®D, También es necesaria la presentacion de | os resultados
por estratos con importanciaclinica, ya que permite hacer una
interpretacion gjustada ala préacticaclinicadiaria. En este sen-
tido, un 43% de nuestros trabajos presentaban |as estimacio-
nes por subgrupos.

Como conclusion de nuestro estudio hay quedestacar la
escasa frecuencia de estudios sobre pruebas diagndsticas (4,5
del total de articulos originales en An Esp Pediatr), centrado en
pocas subespecialidades pediatricas (principa mente neonatol o-
giaeinfecciosos), y en @ que se constatan problemas metodo-
|6gicos similares alos detectados en estudios previos realizados
en otras reas de lamedicina en nuestro pais®13. Los principa
les puntos a mejorar son: mejor descripcion de los criterios de
inclusidn/exclusion, evitar 10s sesgos méas comunes en pruebas
diagndsticas (sesgos de incorporacion, de secuenciay de revi-
sidn), y presentar |os resultados con mayor precision estadisti-
ca (intervalo de confianza o error estandar).

Una evaluacion rigurosa de la calidad de las pruebas diag-
ndsticas antes de generalizar su uso permite eliminar pruebas
indtiles o de poco valor, mejorar la calidad de lainformacion
disponible sobre la aplicabilidad de la prueba diagnéstica, re-
ducir los costes sanitariosy mejorar laasistenciaa paciente®10),
Muchos de | os problemas detectados en nuestro estudio no in-
validan los resultados de los trabajos, si acaso limitan €l uso de
lainformacion aportaday la calidad de su evidencia cientifica®
y son problemas que se podrian haber solucionado en € proce-
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so de revision. Confiamos en que ladifusion del Anexo (ficha
de calidad metodol 6gica para la evaluacion de los estudios so-
bre pruebas diagndsticas) sea de utilidad como lista-guia para
los autores y revisores de este tipo de estudios en pediatria, 10
que sin duda contribuiraamejorar su calidad cientifica.

Addendum: Tras la elaboracion de este articulo, se ha pu-
blicado en la seccidn de Educacion continuada de An Esp Pediatr
una magnifica revision sobre pruebas diagndsticas® en el que
el lector interesado podré profundizar en |os aspectos tedricos
de este tipo de estudios.

Anexo Ficha de calidad metodolégica para la valoracion de estudios sobre pruebas diagnésticas

A.Objetivos del estudio
Al ¢Se especifican? Si

No
A2: ;Sejustificalavaloracion de la prueba? Si
No
B. Patrén de referencia
B1: ¢Se especifica? Si
No
B2: ¢Seindicas es aceptado? Si
No
B3: ¢Incorpora pruebas a vaorar? Si
No

No se especifica
B4: ¢Redizado en toda la serie? Si

No
No se especifica

B5: ¢Se estandariza la prueba de referencia? Si

No
C. Método de realizacion de la prueba diagnostica

C1: Suficientemente descrito: Si
Si con referencias
No

C2: Reproductibilidad: Si
No

C3: Definicion del términonormal: S
No

D. Disefio del estudio

D1: Fase del estudio diagnostico: 0
I
11-111
v

D2: Direccionalidad: Prospectivo
Retrospectivo
Ambispectivo
Incierto
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D3: Descripcion ambito de realizacion
(fuente de la poblacion a estudio): Si
No
Parciamente
D4: ¢Se explican los criteriosde seleccion? Si
No
Parciamente
D5: ¢Se explican los criterios de exclusion? Si
No
Parcialmente
D6: Descripcion del espectro de los sujetos: Si
No
Parciamente

E. Resultados
E1: Se expresa sensibilidad, especificidad o
sustitutos adecuados: S

No
E2: (Curvas ROC o cocientes de verosimilitud? Si
No
E3: indices parapruebas conjuntas: ~ Si
No
E4: Vdor predictivo: Si
No
ES5: Medicion de error alestorio: Si
No
E6: Resultados por estratos: Si
No
F. Conclusiones
F1: Conclusiones correctas: Correctas en general
Algunaincorreccion
Incorrectas en general
Sin conclusiones
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