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Resumen
Las pruebas diagnósticas tienen características intrínsecas, como la sensibilidad, especificidad, exactitud global y las razones de vero-
similitud, que definen su desempeño operacional. No es infrecuente encontrar en la literatura que se valore la prueba y se defina su 
utilidad clínica exclusivamente de acuerdo con estas características. En este documento se presentan varios argumentos que permiten 
reflexionar sobre las características que verdaderamente definen el valor de las pruebas diagnósticas en la práctica clínica.  Se concluye 
con una perspectiva en la que el valor de cada prueba diagnóstica se establece de acuerdo con las circunstancias de uso de la misma: de 
quién, cuándo, dónde y en quién se use la prueba, y todas estas son características extrínsecas de una prueba diagnóstica.
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Diagnostic tests have intrinsic characteristics such as sensitivity, specificity, overall accuracy and likelihood ratios which define their 
operational performance. It is not uncommon to find in the literature that test value and clinical utility are defined based exclusively 
on those characteristics. This paper introduces several arguments aimed at prompting a reflection regarding the characteristics that 
define the true value of diagnostic tests in clinical practice.  It concludes with the view that the value of each diagnostic test needs to 
be established in accordance with the circumstances in which it is used, taking into account extrinsic characteristics such as in whom 
it is used, when, where and by who.
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INTRODUCCIÓN

Una prueba diagnóstica es cualquier ele-
mento capaz de modificar la probabilidad 
de diagnóstico de una condición. Específi-
camente, en la práctica clínica, las pruebas 
de diagnóstico son enfoques que se utili-
zan para identificar con alta exactitud la 
enfermedad en un paciente y, por lo tanto, 
proporcionar un tratamiento temprano y 
adecuado (1).  

En su propósito, las pruebas pueden 
ser utilizadas para detección, evaluación 
de riesgos, diagnóstico, caracterización del 
pronóstico, estadificación, monitoreo o 
vigilancia (1). Por otra parte, en el proceso 
diagnóstico una prueba se puede introdu-
cir como:  1. Reemplazo (es decir, pruebas 
con menos carga, invasividad, costo o exac-
titud superior); 2. Triaje (es decir, pruebas 
que definen la continuación de un proceso 
diagnóstico y en consecuencia minimizan 
el uso de una prueba invasiva o costosa); 3. 
Adición  (es decir, para mejorar  la exactitud  
dentro del proceso diagnóstico existente), 
o 4. Pruebas paralelas o combinadas (muy 
utilizadas en clínica, estas son pruebas para 
iguales o distintas condiciones de salud que 
en el abordaje sindrómico permiten ir des-
cartando diagnósticos diferenciales) (2).

No es infrecuente encontrar en la lite-
ratura que se valore a la prueba diagnóstica 
como una prueba excelente cuando esta 
es exacta (el valor medido es lo más cerca-
no posible al valor real) y precisa (el valor 
medido es repetible y reproducible) (1,3,4) 
e incluso, se considere como una prueba 
de diagnóstico “ideal”, “prueba perfecta” o 
“idónea” a aquella que identifique correcta-
mente a los sujetos con y sin la enfermedad 
con una exactitud del 100 % (5,6). Aunque 
la exactitud y la precisión son característi-
cas mínimas necesarias para valorar una 
prueba diagnóstica como una prueba ideal, 
no son suficientes para definir el valor y la 
utilidad de la prueba. Es más, su verdadero 
valor no depende solamente de sus carac-
terísticas operativas intrínsecas como sen-
sibilidad, especificidad, valores predictivos 
positivos y negativos o exactitud global, 
sino de qué tanto la prueba puede ser utili-

zada en un contexto específico y le aporta al 
usuario en su decisión clínica para propor-
cionar un tratamiento adecuado y oportu-
no que genere beneficios a los pacientes; es 
decir, qué tan útil es la prueba. Y las caracte-
rísticas de quién, cuándo, dónde y en quién 
se usa la prueba son particularidades ex-
trínsecas de una prueba diagnóstica (7,8). 

El objetivo de este documento es pre-
sentar argumentos basados en evidencia 
de por qué las características operativas 
intrínsecas —sensibilidad, especificidad y 
exactitud diagnóstica, entre otras, que ca-
racterizan su validez técnica— son tan solo 
el punto de partida para evaluar el valor 
de una prueba diagnóstica. En la práctica, 
factores extrínsecos a la prueba y caracte-
rísticos del contexto clínico de su aplicación 
determinan su desempeño operativo y, por 
lo tanto, su consideración es  necesaria para 
guiar decisiones sobre su uso y  definir su 
verdadero valor o utilidad. 

A continuación, se discuten: 1. El papel 
que tienen las características intrínsecas de 
la prueba en el proceso diagnóstico; 2. El 
papel de la certeza en las características in-
trínsecas de las pruebas en el proceso diag-
nóstico; 3. La variabilidad del desempeño 
operativo de la prueba de acuerdo con el 
escenario de uso y el usuario de la prueba, 
y 4. Otros factores que afectan el uso de las 
pruebas y  contribuyen a definir su valor. 

El papel de las características
 intrínsecas de las pruebas 
diagnósticas

La palabra intrínseco proviene del vocablo 
latino intrinsĕcus y se utiliza para calificar  
aquello que es propio de algo (9). En el es-
cenario de las pruebas diagnósticas, las 
características intrínsecas corresponden a 
aquellas que definen su “desempeño” diag-
nóstico, es decir, su capacidad de clasificar 
correctamente a individuos con y sin la con-
dición de interés, y entre las que sobresalen  
medidas estándar como la sensibilidad 
(Sen), especificidad (Sp), valores predicti-
vos positivos (VPP) y negativos (VPN), exac-
titud global (EG), razones de verosimilitud 
positivas y negativas (LR+ y LR-), la razón 
de posibilidades diagnósticas (DOR u OR 
diagnóstico) y el índice de Youden (J). Otras 
medidas menos conocidas también han 
sido propuestas como resumen del “rendi-
miento” de la prueba (el funcionamiento 
de la prueba en escenarios clínicos espe-
cíficos) como es el caso del número nece-
sario para diagnosticar (NND), el número 
necesario para diagnosticar erróneamente 
(NNM), e incluso se ha propuesto un índice 
de utilidad clínica de un resultado positivo 
o negativo basado en los valores predictivos 
correspondientes y la sensibilidad y la espe-
cificidad, respectivamente,  con umbrales que 

Índice de utilidad clínica (IUC) Interpretación de su utilidad 

IUC > 0,81 Excelente 

0,64 ≤ IUC < 0,81 Buena

0,49 ≤ IUC < 0,64 Justa 

0,36 ≤ IUC < 0,49 Poca

IUC < 0,36 Muy poca

Tabla 1. Descripción del uso del índice de Utilidad Clínica de las pruebas según A. Mitchel.

Fuente: Autores, a partir de (11).
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definen el grado en el que una prueba es “útil” 
en la práctica clínica (Tabla 1) (1,10-12). 

Sin importar cuan elaboradas parezcan 
las medidas, valorar la utilidad de la prueba 
solamente teniendo en cuenta sus caracte-
rísticas operativas básicas, sin considerar el 
contexto y cómo son realmente interpreta-
dos y aplicados sus resultados, puede ser 
arbitrario y poco adecuado. Por ejemplo, 
¿cuánto valor agregan a la decisión clínica 
las pruebas con mayor sensibilidad, especi-
ficidad o exactitud? O ¿cuán verdaderamen-
te útiles son las que tienen un excelente ín-
dice de “utilidad”? 

Por ejemplo, la prueba autoadministra-
da para VIH (autotest). Esta prueba tiene 
una sensibilidad de 100 % —el 100 % de las 
personas con infección por VIH obtienen 
un resultado positivo con esta prueba— y 
una especificidad del 99,8 % —el 99,8 % 
de las personas sin infección por VIH ob-
tienen un resultado negativo—. Además, 
esta prueba es altamente confiable, y un 
estudio de factibilidad sobre su manejo por 
personas no profesionales mostró que más 
del 99,2 % de los participantes obtuvieron 
un resultado interpretable y más del 98,1 % 
interpretaron correctamente el resultado. 
Los resultados positivos se interpretaron 
correctamente en el 100 % de los casos (13).

A pesar de ser una prueba que en un 
contexto de alta prevalencia de infección 
—y, por lo tanto, de alto VPP—  tendría  un 
IUC que la clasifica como una prueba diag-
nóstica excelente, no hace un diagnóstico 
definitivo, y requiere, de acuerdo con las 
guías de manejo, que se realice en todos los 
casos de  positividad una prueba confirmato-
ria (14). Las consecuencias de un falso positivo 
en este caso implicarían el inicio de terapia 
antirretroviral, el impacto en la salud mental 
de la persona y otras implicaciones sociales 
que obligan a la utilización  de una segunda 
prueba para obtener el diagnóstico definitivo, 
estableciendo así un rol de tamizaje para la 
prueba autoadministrada. 

La definición del rol de esta prueba no 
proviene simplemente de sus característi-
cas operativas: es una prueba que funcio-
na, es exacta y confiable, pero insuficiente 
como herramienta única de diagnóstico, 

porque el juicio sobre su uso implica consi-
derar las consecuencias de un mal diagnós-
tico, a pesar de que sea improbable. Por otra 
parte, la prueba autoadministrada ofrece 
beneficios en cuanto  al acceso al diagnós-
tico y la oportunidad de la atención, ya que, 
en caso de un resultado positivo, la prueba 
le permite a la persona buscar atención mé-
dica y beneficiarse del tratamiento después 
de someterse a una prueba de laboratorio 
confirmatoria. Si el tratamiento antirretro-
viral se inicia tempranamente, la esperanza 
de vida de  las personas con VIH puede ser 
similar a la de la población general. 

En este otro ejemplo, la Asociación 
Americana del Embarazo (AAE) recomien-
da la realización de pruebas caseras de 
embarazo mencionando que su exactitud 
está entre 97 % y 99 % cuando se realizan 
adecuadamente, e indican que son una op-
ción rápida, de bajo costo y que garantizan 
la privacidad del usuario. A pesar de su alta 
exactitud diagnóstica, esta prueba no es 
suficiente cuando se trata de confirmar o 
descartar el embarazo. La razón es simple, 
un falso positivo o un falso negativo  tienen  
consecuencias de gran impacto; por ejem-
plo, un falso negativo retrasaría el ingreso 
oportuno a programas de control prenatal, 
con las implicaciones de ello en la salud 
materna y fetal. Por esa razón, a pesar de 
ser una prueba con un índice de utilidad ex-
celente, con una exactitud diagnóstica alta 
y valores de sensibilidad y especificidad por 
encima del 95 %, no sería una prueba candi-
data para realizar un diagnóstico definitivo. 

En 2014, Josephson et al. publicaron 
un metaanálisis que da cuenta de la es-
timación combinada de la sensibilidad y 
especificidad tanto de la angiografía por 
tomografía (angioTAC o ATC) como de la 
angiografía por resonancia magnética 
(ARM) para la detección de malformacio-
nes vasculares en pacientes con hemorragia 
intracerebral (15). En los estudios de ATC, la 
estimación combinada de la sensibilidad 
fue de 95 %; (intervalo de confianza [IC] 95 
%: 90 a 97 %) y la especificidad fue de 99 % 
(IC 95 %: 95 a 100 %), y en los estudios de 
ARM, la estimación combinada de la sensi-
bilidad fue 98 % (IC 95 %: 80 a 100 %) y la 

especificidad fue 99 % (IC 95 %: 97 a 100 %). 
La pregunta sobre cuál de las dos pruebas 
usar para tomar la decisión acerca de una 
conducta quirúrgica para un paciente con 
hemorragia intracraneana puede tener una 
respuesta tan simple como: usar la que se 
encuentre disponible o la menos costosa o 
la de preferencia del clínico, porque ambas 
tienen una alta exactitud y un excelente ín-
dice de utilidad clínica; sin embargo, otras 
consideraciones pueden hacer que se incli-
ne la balanza a preferir la ATC por encima 
de la ARM, al menos con los datos de este 
estudio, y tiene que ver con las consecuen-
cias de la decisión derivadas de una mayor 
frecuencia de  falsos negativos que pueden 
ocurrir al emplear una ARM (Sen IC 95 %: 80 
a 100 %). Incluso, las características clínicas 
y antecedentes del paciente, como historia 
de trauma o de otras comorbilidades, pue-
den hacer que se defina por una u otra, lo 
que nuevamente indica que hay un conjun-
to de condiciones externas a la prueba que 
determinan su uso y utilidad clínica. 

Se ha creído que entre más estables 
sean las características intrínsecas de la 
prueba frente a la prevalencia de la condi-
ción de interés diagnóstico (16), mejor es 
para la toma de decisiones clínicas, y eso ha 
posicionado a la alta sensibilidad y especi-
ficidad como características deseables de 
una prueba; lo cierto es que, por sí misma, 
una prueba sensible o específica seleccio-
nada de acuerdo con su objetivo no resuel-
ve las dificultades a las que se enfrentan  
sus usuarios, y contrario a lo que se piensa, 
las pruebas pueden ofrecer diferentes gra-
dos de información de acuerdo con la pre-
valencia de la condición en la población en 
la que se usen  (17-22).   

Sucede igual para otras características 
intrínsecas de las pruebas diagnósticas, 
como es el caso de las razones de verosi-
militud tanto positivas como negativas. 
Por ejemplo, la ultrasonografía hepática y 
de vías biliares es considerada el patrón de 
oro para colecistitis aguda, en parte por las 
excelentes características operativas de la 
prueba. En atención de urgencias, el hallaz-
go de líquido libre pericolecístico en ultra-
sonografía tiene un LR +  = 10,7 y un LR – = 
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0,8 (23); sin embargo, la probabilidad pos-
prueba que se alcanza con su resultado po-
sitivo en un paciente con dolor abdominal 
agudo es tan solo del 20 %, y permanece 
sin cambios (~ 2 %) cuando su resultado es 
negativo (probabilidad preprueba de 2 %, a 
partir de la prevalencia de colelitiasis en po-
blación general del 5 a 10 %, y solo el 20 % 
de los pacientes con colelitiasis evolucionan 
a colecistitis) (24,25).  Su verdadero valor 
se observa en escenarios de aplicación con 
probabilidades preprueba mayores al 10 %, 
es decir, en poblaciones clínicas selecciona-
das basadas en otras pruebas diagnósticas 
y en la revisión de signos clínicos. Entonces, 
pensar que la ultrasonografía hepática y 
de vías biliares globalmente tiene una ex-
celente utilidad clínica es erróneo, pues su 
utilidad depende de la situación en la que 
se aplica, es decir, es contexto-dependiente. 

De acuerdo con lo expuesto, las carac-
terísticas intrínsecas de las pruebas son 
necesarias, pero no suficientes para deter-
minar su valor. No son simplemente la alta 
sensibilidad o especificidad o exactitud lo 
que determina el valor de la prueba para la 
toma de decisión clínica, sino que hay ca-
racterísticas del contexto o del escenario de 
uso que lo definen. 

El papel de la certeza que se tiene en 
las características intrínsecas de la 
prueba diagnóstica

Las medidas de desempeño de las pruebas 
diagnósticas son valores estimados con 
cierto grado de incertidumbre. Para deter-
minar las características intrínsecas de una 
prueba se requiere tener un comparador 
que tenga características operativas insu-
perables en el contexto en el que se aplica 
y para la condición de interés, esta prueba 
es el Gold estándar o estándar de oro. El 
estándar de oro se puede definir como el 
mejor método disponible para determinar 
la presencia o ausencia de la condición de 
interés (26), sus características no son ex-
clusivamente operativas, ya que su uso es 
producto de un proceso de consenso, prue-
ba de beneficio adicional y aceptación (2).

Aunque se reconoce la importancia de 
contar con una prueba de referencia con 
características de un estándar de oro, en la 
práctica diaria, la verificación de los verda-
deros diagnósticos, es decir, de los sujetos 
que verdaderamente tienen la condición de 
interés mediante el estándar de oro, puede 
resultar poco factible, ya sea por el riesgo 
para el paciente, la inversión en recursos 
humanos e institucionales, lo poco prácti-
co de la prueba o los conflictos éticos que 
representa su realización. En otros casos, 
como algunas enfermedades psiquiátricas 
—entre ellas ansiedad, depresión (27) o 
esquizofrenia (28,29)— el estándar de oro 
ni siquiera está disponible. Aunque la falta 
de un estándar de oro perfecto en la prác-
tica de investigación es frecuente, no hay un 
consenso sobre cuál es la mejor opción para 
evitar introducir sesgos en la comparación de 
la nueva prueba frente al estándar de oro y 
evaluar sus características intrínsecas (30). 

El término estándar de referencia o de 
criterio se prefiere en ausencia de un es-
tándar de oro. La diferencia radica en que 
estos dos constituyen estrategias o pruebas 
que corresponden al mejor enfoque actual 
y aceptado para hacer un diagnóstico, y 
que permiten hacer la comparación con la 
prueba de interés que se quiere evaluar, sin 
que sea necesariamente una prueba con 
desempeño perfecto. En otros casos, como 
se explicó, el estándar de oro está disponi-
ble, pero ante los riesgos éticos o de factibi-
lidad que limitan su uso —por ejemplo,  la 
biopsia cerebral como estándar de oro para 
el diagnóstico de enfermedad de Alzhei-
mer— se prefiere como estándar de refe-
rencia otra prueba con menor desempeño 
operativo (31). Entonces, la incertidumbre 
se hace evidente en la medida en que se es-
tán determinando las características de la 
prueba en estudio frente a un estándar de 
referencia del que existe acuerdo en que es 
la mejor opción disponible, pero no necesa-
riamente es la prueba con el mejor desem-
peño operativo. Esto puede implicar que la 
nueva prueba tenga mejores características 
operativas para el diagnóstico que el es-
tándar de referencia, aunque sigan siendo 
más bajas si se comparan contra el estándar 

de oro. Por ejemplo, recientemente se han 
propuesto biomarcadores para el cáncer de 
próstata como un reemplazo más exacto 
del antígeno prostático específico, aunque  
el estándar de oro es la biopsia (32). 

Otros aspectos metodológicos de los es-
tudios en los que se determinan las caracte-
rísticas intrínsecas de las pruebas diagnós-
ticas pueden afectar la certeza en dichas 
medidas (33). El primer paso para evaluar el 
valor de una prueba médica antes de reali-
zar estudios comparativos de impacto es la 
evaluación de su exactitud (34). Esta eva-
luación se realiza mediante estudios de cor-
te transversal que pueden estar anidados 
en diseños de tipo longitudinal como co-
hortes, experimentos clínicos o estudios de 
casos y controles (34), con algunas ventajas 
de los primeros por presentar menor riesgo 
de incremento artificial de la exactitud de 
la prueba, secundario a valores sesgados 
de prevalencia (30). Sin embargo, el tipo de 
diseño no es la única preocupación en los 
estudios de exactitud diagnóstica, el riesgo 
de sesgos durante la selección de los partici-
pantes,  la aplicación y de la interpretación 
de la prueba en estudio (prueba índice) y el 
patrón de referencia, entre otros, son otras 
fuentes reconocidas de incertidumbre de 
los resultados obtenidos (33,35,36). 

Por lo tanto, para entender el valor de 
una prueba es necesario también entender 
el grado de incertidumbre que rodea a las 
medidas sobre su capacidad discriminativa 
y su confiabilidad, y la posibilidad de que 
estén sesgadas y subestimen o sobreesti-
men la exactitud real.  

Comportamiento de las 
características intrínsecas 
de acuerdo con el escenario de 
uso y el usuario de la prueba

La confiabilidad de la prueba se refiere a 
la variación entre las mediciones hechas 
por la prueba sobre una unidad de análisis, 
que se explica por errores de medición (37), 
ya sea por problemas de repetibilidad o de 
reproducibilidad. La repetibilidad en teo-
ría de la medición se refiere a la variación 
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en las mediciones realizadas en diferentes 
momentos sobre la misma unidad de análi-
sis en condiciones idénticas, que, en caso de 
existir, son atribuibles a errores del proceso 
de medición. Para comprobar que existe re-
petibilidad se requiere que las mediciones 
se hagan usando un mismo instrumento o 
método, el mismo observador o evaluador, 
y que las mediciones se realicen durante un 
periodo en el que no se espera que ocurra 
variación en el registro de interés (37). 

La reproducibilidad, por otra parte, 
se refiere a la variación de las mediciones 
realizadas sobre una unidad de análisis en 
condiciones que no son idénticas, ya sea 
porque se espera que existan cambios en el 
tiempo sobre la unidad de análisis objeto 
de medición o por el uso de diferentes mé-
todos, instrumentos o evaluadores (37). 

Una prueba diagnóstica puede tener 
excelentes características intrínsecas, inclu-
yendo una buena reproducibilidad y repeti-
bilidad, sin embargo, su verdadera utilidad 
dependerá del uso que se le dé a la prueba. 
Por ejemplo, las pruebas serológicas detec-
tan anticuerpos o inmunoglobulinas que se 
producen como respuesta inmune humana a 
la infección. Cuando los anticuerpos de inmu-
noglobulina M (IgM) están presentes, pueden 
indicar una infección activa o reciente; mien-
tras que los anticuerpos de inmunoglobulina 
G (IgG) aparecen más tarde en el proceso de 
infección y a menudo pueden indicar una in-
fección pasada, pero no excluye a los pacien-
tes infectados recientemente (38). 

Las pruebas serológicas pueden ser im-
portantes para la detección temprana de 
infecciones. Estas pruebas son fáciles de 
operar y permiten un cribado rápido de an-
ticuerpos en un plazo de 10 a 15 minutos y, 
debido a su bajo costo y fácil y rápido  pro-
cesamiento, en algunos escenarios se uti-
lizan como una herramienta de detección 
para la población  general (39). 

Para detección de la infección por 
SARS-CoV-2 se han desarrollado pruebas 
de anticuerpos para detectar solo IgG, tan-
to IgG como IgM, o anticuerpos totales; sin 
embargo, las características operativas de 
estas pruebas varían de manera significati-
va de acuerdo con el momento clínico en el 
que se realizan, así como por las caracterís-

ticas de los pacientes en los que se aplican. 
Las pruebas de anticuerpos realizadas una 
semana después de los primeros síntomas 
solo detectan el 30 % de las personas que 
tienen COVID-19, esta cifra aumenta a 70 
% en la segunda semana y a más del 90 % 
en la tercera semana (40). Por otra parte, 
en pacientes asintomáticos la sensibilidad 
combinada de IgM es 28,6 % (IC 95 %: 23,8-
33,7 %); en pacientes sintomáticos, entre 
8-11 días o menos desde el inicio de los sín-
tomas la sensibilidad combinada para IgM 
es de 33 % (IC 95 %: 23-43 %), y en pacientes 
sintomáticos con más de 11 días desde el 
inicio de los síntomas la sensibilidad para 
IgM es 66 % (IC 95 %: 61-70 %) (39).

Como se observa en el ejemplo, la sen-
sibilidad de la prueba varía según las carac-
terísticas del sujeto (el estar asintomático o 
sintomático) y al tiempo transcurrido desde 
la exposición o el inicio de síntomas. Nue-
vamente, es claro que las características in-
trínsecas de la prueba no definen de forma 
absoluta su utilidad clínica.  Para este caso 
particular, su desempeño es variable según 
el momento de la historia de la enfermedad 
en el que se utilice, lo cual indica que es ne-
cesario saber cuándo usar la prueba diag-
nóstica, reconocer su papel en el proceso 
diagnóstico y comprender cómo funciona y 
por qué se usa la prueba, esto indiscutible-
mente requiere unos mínimos de experien-
cia del usuario de la misma.  

Otras implicaciones del uso 
de las pruebas diagnósticas

Pensar en las implicaciones automática-
mente ubica de nuevo en las característi-
cas extrínsecas de la prueba. Aunque se ha 
avanzado en considerar las consecuencias 
del uso de las pruebas a partir de los re-
sultados falsos positivos y falsos negativos 
como tratar de más o dejar de tratar a los 
pacientes, las implicaciones del uso de la 
prueba requieren reflexiones más allá de 
lo que se deriva de estas características in-
trínsecas  y exigen considerar también los 
recursos económicos y humanos necesarios 
para aplicar la prueba, así como juzgar el 

balance riesgo-beneficio  de sus resultados 
desde una perspectiva social y ética. 

Tan relevantes son estos aspectos que, 
en algunos contextos, la prueba de más 
valor no es la más exacta, sino aquella dis-
ponible para tomar de forma oportuna una 
decisión que permita modificar el curso 
clínico de un paciente cuando no hay otras 
opciones disponibles. Esto puede ser inclu-
so una anamnesis clara, bien dirigida y se-
miológicamente rica en detalles. 

En condiciones de recursos muy limi-
tados o personal poco capacitado, pruebas 
muy exactas, pero de implementación o 
interpretación complejas, pueden ser de 
poca utilidad y valor, mientras que pruebas 
con buena, aunque quizá inferior exacti-
tud, pero económicas, rápidas y fácilmente 
realizables e interpretables con un mínimo 
de entrenamiento pueden resultar de gran 
utilidad y valor para una población.

Por otra parte, pudiera no ser ético diag-
nosticar a pacientes con condiciones para 
las que no se tiene cómo intervenir para 
curar o modificar el curso clínico. Realizar 
una prueba en estas condiciones tiene el 
potencial de violar cualquiera de los cua-
tro principios éticos, a saber, beneficencia, 
no maleficencia, justicia y autonomía. Un 
ejemplo de prueba diagnóstica en la que 
potencialmente riñen sus excelentes carac-
terísticas intrínsecas (100 % de sensibilidad 
y 98,9 % de especificidad) (41) y su utilidad 
y valor al considerar aspectos extrínsecos, 
son las pruebas genéticas en enfermedad 
de Alzheimer (EA). 

La EA de inicio tardío es la forma más 
común de esta patología y suele ser espo-
rádica. Sin embargo, se han identificado al-
gunos alelos que aumentan el riesgo de de-
sarrollar EA. APOE ε4 es un factor de riesgo 
bien establecido para la EA y se asocia con 
un riesgo cuatro veces mayor de desarrollar 
la enfermedad (42,43). Si bien las pruebas 
genéticas pueden identificar fácilmente 
la presencia o ausencia de estos genes de 
susceptibilidad, esto tiene poco beneficio 
clínico o diagnóstico, puesto que no hay 
tratamiento modificador del riesgo, y adi-
cionalmente, permanece la incertidumbre 
diagnóstica dado que un paciente puede 
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ser portador del alelo APOE ε4 y no desarro-
llar EA, o puede desarrollar EA sin el alelo 
APOE ε4 (42). Entonces, ¿qué utilidad clíni-
ca tiene la prueba si no se puede proporcio-
nar un tratamiento temprano y adecuado? 
Además, el conocimiento del estado de 
portador puede generar una enorme carga 
emocional ante la incertidumbre y la impo-
sibilidad actual de intervenciones efectivas. 

Otro ejemplo en el que la utilidad de la 
prueba se define por sus características ex-
trínsecas, a pesar de sus excelentes caracte-
rísticas intrínsecas, es el diagnóstico de CO-
VID-19. La prueba de oro para el diagnóstico 
es RT-PCR (en inglés Reverse transcription 
polymerase chain reaction) que alcanza 
una sensibilidad del 85,7 % (IC 95 %: 81,5-
89,1 %) en pacientes hospitalizados; 95,5 % 
(IC 95 %: 92,2-97,5 %) en pacientes ambu-
latorios y 89,9 % (IC 95 %: 88,2-92,1 %) en 
todos los pacientes (44).  Sin embargo, la 
disponibilidad de la prueba en algunas re-
giones es escasa y los tiempos para entrega 
de resultados son prolongados; además,  la 
susceptibilidad de la prueba a fallas en la 
toma, transporte y procesamiento y los cos-
tos de la misma, hacen que no sea la prueba 
de mayor utilidad clínica; por el contrario, las 
pruebas rápidas antigénicas (Ag-RDT) (sen-
sibilidad 84 a 97 % y especificidad 97 a 100 
% comparada con RT-PCR [45])  se realizan 
muy rápidamente y son más fáciles de usar e 
interpretar. Las Ag-RDT brindan un resultado 
en menos de 30 minutos, lo que puede con-
tribuir al diagnóstico, al rastreo y estudio de 
contactos y, por lo tanto, a frenar la transmi-
sión de SARS-CoV-2 en una comunidad (46).

CONCLUSIONES 

A partir de lo que se argumenta en este do-
cumento es posible concluir que en la prác-
tica clínica y de salud pública, la utilidad y el 
valor de una prueba no los definen exclusi-
vamente sus características intrínsecas, sino 
que el valor de cada prueba diagnóstica se 
establece de acuerdo con las circunstancias 
de uso de la misma: de quién, cuándo, dón-
de y en quién se use la prueba, y estas son 
características extrínsecas de una prueba 

diagnóstica. Es necesario, por lo tanto, un 
ejercicio reflexivo y sistemático que per-
mita tomar la decisión sobre el uso o intro-
ducción de una prueba basados no solo en 
cuáles son sus características intrínsecas y 
la certeza que se tiene de su desempeño, 
sino también, y especialmente,  valorando 
la prueba de acuerdo con las circunstancias 
que motiven su uso y el contexto en el que 
este se da, particularmente, las probabi-
lidades preprueba, las consecuencias de 
dejar pasar un diagnóstico o sobrediagnos-
ticar, los riesgos de usar la prueba, la factibi-
lidad de su aplicación correcta, su aceptabi-
lidad e interpretabilidad, la disponibilidad, 
los costos y demás recursos necesarios para 
su utilización, y las consecuencias de su uso 
desde una perspectiva ética. En conclusión, 
desde el punto de vista de los autores de 
este artículo, no hay una única prueba diag-
nóstica ideal o mejor para una condición; 
existen pruebas que aportan valor a la de-
cisión clínica de acuerdo con cada escenario 
de uso y del contexto.  
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