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Nuevos conceptos sobre la
sensibilidad y la especificidad
de las pruebas de diagnostico

Dr. Horacio Garcia Romero*

La sensibilidad y la especificidad de una prueba
de diagnéstico son fndices que nos sefialan la
eficacia de esa prueba para establecer o descar-
tar un diagnéstico determinado. El clinico debe
conocer con cierta precision esos valores en las
pruebas que maneja cotidianamente, para poder
darles el peso adecuado en sus decisiones. Por
otra parte, el médico que realiza una investiga-
cién sobre una prueba diagnéstica debe deter-
minar su sensibilidad y su especificidad; de otra
manera su trabajo serd considerado irrelevante.’

La decterminacién de estos dos Indices se
basa en la realizacién de la prueba en un grupo
de personas, algunas de las cuales tienen la
enfermedad en estudio y otras no la tienen. Los
datos encontrados en estas muestras se extrapo-
lan después a toda la poblacién. La sensibilidad
se calcula conociendo el nimero de personas
que tiene la enfermedad, y de éstas, en cudntas
la prueba fue positiva. La férmula cldsica para

obtener el valor de la sensibilidad es:? 3 4

verdaderos positivos

verdaderos positivos + falsos negativos

En el numerador aparecen los pacientes con
la enfermedad en los que la prueba fue positiva,
y en el denominador el niimero total de pacien-
tes con la enfermedad, independientemente que
la prueba haya sido positiva (verdaderos positi-
vos) o negativos (falsos negativos).
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La especificidad se calcula conociendo el nu-
mero de personas sin la enfermedad en los que
se realizd la prueba, y de éstas, en cuantos fue
negativa la prueba,

Férmula clasica:? 3 2

verdaderos negativos

Especificidad =

En el numerador se encuentran los pacientes
sin la enfermedad en los que la prueba fue
negativa; y en el denominador las personas estu-
diadas que no tienen la enfermedad, haya sido
la prueba negativa (verdaderos negativos) o po-
sitiva (falsos positivos).

Una prueba altamente sensible para un pade-
cimiento tiene pocos falsos negativos. Una prue-
ba altamente especffica para un padecimiento
tiene pocos falsos positivos.

Noétese que tanto la sensibilidad como la
especificidad se refieren a una enfermedad de-
terminada. Una prueba puede tener diferentes
valores con relacién a diferentes enfermedades.
Esto es particularmente cierto en las pruebas de
diagnostico que utilizan imégenes: radiografias,
gamagrafias, estudios de ultrasonido, de tomo-
grafia axial y otras,

Con relacién a la sensibilidad y a la especifi-
cidad se presentan algunos problemas a los que
se ha puesto poca atencién atn en la literatura
especializada y a los que en este trabajo se
intentard dar una respuesta:

1. Tratandose de pruebas de diagndstico de
imagenes, no es raro que el clinico se enfrente a
pruebas dudosas en las que no le es posible
realizar un diagnostico, y sin embargo no puede
considerarlas como normales. ;Que valor debe

verdaderos negativos + falsos positivos



ddrsele a estas pruebas? ;Se deben descartar
para calcular los valores de sensibilidad y espe-
cificidad?

2. Es frecuente después de practicar un estu-
dio que el diagnostico no se compruebe. ;Qué
hacer en casos como éste? ;Deben o no tomar-
se en cuenta para los calculos de la sensibilidad
y de la especificidad?

3. (Qué tan confiables son los resultados?
Si los valores fueron obtenidos de una muestra,
jhasta qué punto pueden aplicarse a la pobla-
cién general?

4. (El nimero de enfermos en los que se
practicé el estudio para el calculo de la sensibili-
dad y de la especificidad es el apropiado?
;Cudl debe ser el tamafio de la muestra?

Los casos dudosos. Si el diagndstico en un de-
terminado estudio es dudoso, esto puede ocu-
rrir por dos razones:

1. Por no poder determinar con precision si
la alteracidn existe. Por ejemplo: ;hay una ima-
gen de tlcera en el duodeno deformado de esta
serie gastroduodenal? ;Es anormal-esta imagen
ultrasonogréafica del ovario?

2. Por no poder interpretar una alteracion
existente. El estudio nos permite reconocer una
alteracién, pero no nos orienta al diagndstico.
(La flcera géstrica que se observa en esta serie
gastroduodenal es benigna o maligna? ;El cre-
cimiento pancredtico que se observa en este
estudio tomografico representa una pancreatitis
crénica o un carcinoma?

Estos casos dudosos se presentan, y no es
posible soslayarlos. Constituyen un porcentaje
importante del nGmero total de estudios de
gabinete,

(Cémo manejar estos datos? Sila imagen es
dudosa no nos orienta al diagnostico de un
padecimiento ni lo descarta. Es un factor en
contra de la sensibilidad y de la especificidad de
la prueba, y como tal debe cuantificarse. Si una
prueba fuera dudosa en el 90 por ciento de los

pacientes, positiva en 5 por ciento y negativa en
5 por ciento, aunque en estos dos Gltimos casos
coincidiera con la presencia o ausencia de la
enfermedad, jamés dirfamos que la sensibilidad
y la especificidad de la prueba son de 100 por
ciento. Esto ocurrirfa si descartdramos los casos
dudosos. Lo adecuado seria establecer el diag-
néstico correcto de los pacientes en los que la
prueba resulté dudosa; y aplicar las férmulas
siguientes, que se proponen en sustitucién de
las férmulas cldsicas:

verdaderos positivos
Sensibilidad =

verdaderos + falsos negativos + dudoscs positivos

positivos

verdaderos negativos

Especificidad =

verdaderos + falsos positives + dudosos negativos

negativos

Los dudosos positivos son aquellos estudios
que no muestra datos que permitan e! diagnosti-
co, realizados en pacientes que padecen la enfer-
medad. Los dudosos negativos son aquellos es-
tudios que no permiten descartar un padeci-
miento, realizados en pacientes que no padecen
la enfermedad.

La aplicacién de estas formulas que toman
en cuenta estos casos dudosos, nos acerca més a
la verdadera eficacia diagnéstica de la prueba.

Los casos no comprobados, El diagnéstico de
un padecimiento debe comprobarse mediante
alguna “prueba de fuego” que no deje dudas
sobre la certeza del diagnostico. Esta prueba
puede ser una biopsia, una laparoscopia, una
intervencién quirGrgica o algln otro padeci-
miento. Con cierta frecuencia, en un namero
importante de estudios de imdgenes el diagnés-
tico no se comprueba, sobre todo en aquellos
casos en los que el resultado es negativo. Los
pacientes con colecistografias negativas sélo
ocasionalmente son operados. Por otra parte, en
estudios de ultrasonido con imdgenes que sugie-
ren metdstasis de una neoplasia, los pacientes
raramente son sujetos a laparoscopfa, laparoto-
mia o autopsia,
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Estos casos no comprobados ;como deben
manejarse? En rigor, se desconoce si en estos
estudios se trata de un verdadero o falso positi-
vo o de un verdadero o falso negativo. Se sabe
que no es posible aclarar esta informacién. Sin
embargo, no es raro que muchos de estos pa-
cientes se incluyan errbneamente en las investi-
gaciones sobre sensibilidad y especificidad de
una prueba. Habitualmente se eliminan los ca-
sos positivos no comprobados (ecocardiograffas
en padecimientos congénitos) y se incluyen los
casos negativos no comprobados (las colecisto-
graffas negativas se consideran como verdaderas
negativas a priori).

No es correcto incluir los datos de los casos
no comprobados en la determinacién de los
valores de diagnostico de una prueba, pues esta
informacién no tiene peso en la determinacion

de su eficacia. Por otra parte, es muy conve-
niente sefialar en un trabajo el criterio de com-

probacién del diagndstico, Puede ser también
Util que se indique el ndmero de estudios cuyo
diagndstico no se comprobé.

Confiabilidad de los resultados. La confiabili-
dad de los datos expresados por la sensibilidad
y la especificidad de una prueba se basa en el
grado de representatividad de la muestra objeto
del estudio y en el establecimiento de los 1{mi-
tes de confianza de los valores obtenidos,
Generalmente el grado de representatividad
de las muestras es diferente seglin se estudie la
sensibilidad o la especificidad. En la investiga-
cidn de la sensibilidad, es probable que se tome
un grupc mis o menos homogéneo de los pa-
cientes que tienen el padecimiento y que repre-
senten adecuadamente al grupo de enfermos en
general. Cuando se investiga una prueba de diag-
néstico en estos enfermos no es comin que se
haga una seleccién al azar. lo que originarfa una
muestra verdaderamente representativa, Sin em-
bargo, salvo excepciones que siempre deben ser
consideradas, la muestra de pacientes con la
enfermedad, si es suficientemente grande, repre-
senta satisfacteriamente la poblacidén de enfer-
mos con ese padecimiento. Es relativamente
simple determinar la sensibilidad de una prueba,
siempre y cuando los pacientes sean suficiente-
mente numerosos para incluir las diversas moda-
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lidades del padecimiento.

No ocurre lo mismo con la especificidad.
Esta se refiere a las personas que no padecen la
enfermedad, las que forman un conjunto muy
heterogéneo, en el que pueden distinguirse tres
grupos:

1. Personas “normales”

2. Pacientes con padecimientos, comunes o
no, que 1o tienen ninguna relacién con el pade-
cimiento en estudio.

3. Pacientes con problemas de alguna mane-
ra relacionados con el padecimiento en estudio.

En todos estos casos, el clinico debe conocer
la probabilidad de enfrentarse a un estudio falso
positivo con referencia al padecimiento por el
que se realizd la prueba. Para estudiar su especi-
ficidad, debe investigarse si la prueba es negati-
va en los tres grupos de personas mencionadas,
io que raramente se hace. En el célculo de la
especificidad, una muestra representativa debe
incluir un nimero importante de estos grupos
de elementos,

En lo que se refiere a los limites de confian-
za de nuestros valores, sabemos que éstos han
sido calculados en una muestra y que solamente
se aproximan a los valores reales de la sensibili-
dad v la especificidad de la prueba en estudio.
Para conocer a ciencia cierta estos valores se
tendria que realizar la prueba en toda la pobla-
cién de pacientes.

Cuando se sefiala que la prueba de Papanico-
lau de citologfa gdstrica tiene una sensibilidad
de 90 por ciento y una especificidad de 95 por
ciento, estamos afirmando que en una serie de
estudios en un namero grande de pacientes la
prueba resultd positiva en el 90 por ciento de
los que tenian cdncer (sensibilidad) y fue nega-
tiva en el 95 por ciento de los que no tenian
céncer (especificidad). Si la muestra fue repre-
sentativa, sabemos que los datos obtenidos es
poco probable que se alejen mucho de los valo-
res reales de sensibilidad y especificidad de la
prueba, valores que se obtendrifan si ésta se
aplicase a toda la poblacién de pacientes con 'y
sin cdncer gdstrico, Pero [ qué significa en estas
frases las expresiones “poco probable™ y “que
se alejen mucho™? Esto nos lo contesta la Esta-



dfstica. Si al valor obtenido en nuestra inves-
tigacidn le sumamos y restamos dos veces su
desviacién estdndar, tendremos con cerca de 95
por ciento de probabilidades los Iimites entre
los cuales se haya el valor real. Si la sensibilidad
de una prueba es de .80 (80 por ciento) y su
desviacién estdndar S es de .05 (2S = .10),
podemos asegurar que con 95.4 por ciento de
probabilidad la prueba serd positiva en .80 =
.10, o sea, .70 a .90 (70 al 90 por ciento) de los
casos. En este ejemplo el valor real de la sensibi-
lidad de la prueba aplicada a la poblacidn gene-
ral se encuentra entre 70 y 90 por ciento, con
95.4 por ciento de probabilidad. En este caso el
rango de valores probables es muy amplio y
puede dejarnos poco satisfechos de nuestros
resultados. Si la desviacién estdndar fuera mds
chica, por ejemplo: .01, estos limites se encon-
trarfan entre 78 y 82 por ciento; aqui estamos
seguros que el valor de nuestra muestra se acer-
ca mucho al valor de la poblacidn general.

Con lo anterior, se observa claramente la
conveniencia de sefialar la desviacién estdndar
de los valores de sensibilidad y especificidad
obtenidos en una investigacion. Esto se hace
sdlo excepcionalmente, lo que no deja de ser
una deficiencia en el andlisis de los resultados
de una investigacion de este tipo. El célculo de
la desviacién estdndar de las proporciones (co-
mo son la sensibilidad, la especificidad y los
valores de prediccién de una prueba), se realiza
mediante la formula:

_p(-p)

S n

en la que S es la desviacién estdndar, p es la
proporcién en la que una caracteristica se pre-
senta en la muestra (por ejemplo: valor de la
sensibilidad), y n es el nimero de elementos de
la muestra,

El tamafio de la muestra, Como se aprecia en la
férmula, la desviacidén estdndar puede variar se-
ghn sea la proporcién encontrada (p) y depende
también del tamafio de la muestra (n). En una
prueba realizada en 100 pacientes en la que se

encuentra una especificidad de .80, la desvia-
cidn estindar serd de .04, lo que significa que
los 1fmites de confianza de esta especificidad
serdn de p £ 2S = .88 y .72 con un 95.4 por
ciento de probabilidad. Si la misma prueba se
realiza a sblo 50 pacientes, y se encuentra la
misma especificidad, la desviacién estdndar serd
mayor, en este caso de .056, y los l{mites de
confianza estardn comprendidos, con un 95.4
por ciento de probabilidad, entre .69 y .91. Si
uno desea que los limites de confianza perma-
nezcan dentro de ciertos margenes (por ejem-
plo, no mis de 2.5 o 5 por ciento del valor
encontrado), debe establecerse el tamafio de la
muestra apropiada,

Para calcular el niimero de elementos de una
muestra en la que se establece una proporcién,
se ha empleado el coeficiente de variacién, que
expresa la desviacion estdndar como porcentaje
de la proporcion. El tamafio de la muestra se
busca en tablas en las que se incluye este coefi-
ciente de variacién y la proporcién estimada®.

Es probable que en la practica el médico
prefiera que los limites de confianza no exce-
dan de valores fijos, como pueden ser el 2.5, el
5 o el 10 por ciento, por encima y por debajo
de los valores esperados. El tamafio de la mues-
tra en estos casos se puede encontrar en la
siguiente tabla (pdgina 490) elaborada por el

autor de este trabajo.
En la tabla, los valores de p pueden ser susti-

tuidos por los de sensibilidad y especificidad
esperados. Si no se tiene ninguna informacién
previa que permita suponer algunos valores
aproximados, éstos deben determinarse en un
estudio piloto. Si se desea que al final del estu-
dio los Iimites de confianza se encuentran entre
p £ .025 (2.5 por ciento arriba y abajo del valor
encontrado), el tamafio de la muestra debe bus-
carse en la columna correspondiente, en la linea
horizontal del valor de p. Lo mismo debe hacer-
se si se encuentran 5 o 10 por ciento por
encima o debajo de los valores encontrados. Si
la sensibilidad de una prueba es aproximada-
mente de .90, para que al final del estudio los
resultados se encuentran entre .90 + .05 (85 y
95 por ciento), en la tabla puede encontrarse
que la muestra debe ser de un minimo de 144
elementos,
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