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Impacto micro de la EC y su relación con la 
ETS en España: ¿Cómo puede ser útil la EC 

para los clínicos dados los distintos 
estándares y normas regulatorios de los 

medicamentos, aparatos, pruebas 
diagnósticas y las innovaciones quirúrgicas? 



Investigación de la Efectividad 
Comparada (IEC)  

ÅGeneración y síntesis de evidencia que 
compara los beneficios y perjuicios de los 
métodos alternativos disponibles para 
prevenir, diagnosticar, tratar y monitorizar una 
condición clínica o para mejorar la 
administración del cuidado sanitario 

 
Committee on Comparative Effectiveness Research Prioritization, Institute of Medicine. Initial 

National Priorities for Comparative Effectiveness Research. Washington DC: National Academy of 
Sciences; 2009 



ÅEnfocada hacia la efectividad. 

ÅComparación directa de alternativas eficaces 

ÅCentrada en el paciente 



PRUEBAS DIAGNÓSTICAS 



Investigación de las pruebas 

diagnósticas aplicadas a la práctica 

clínica 

Estrategias potenciales 

Investigación 

- Introducción de nuevas pruebas 

diagnósticas en la práctica clínica. 

1) Establecimiento de criterios estrictos de 

validación a través de la consecución de 

las fases de evaluación. 

- Evaluación de la efectividad de las 

pruebas diagnósticas ya incorporadas al 

sistema sanitario. 

2)  Realización de estudios de utilidad 

clínica de la prueba, así como estudios de 

coste-efectividad. 

Práctica clínica 

- Integración de las tecnologías 

diagnósticas como parte de la atención 

sanitaria del paciente. 

3) Aumento del conocimiento y la 

capacidad de decisión de los servicios de 

diagnóstico y de los pacientes. 

4) Desarrollo de la disciplina del 

diagnóstico basado en la evidencia. 



INVESTIGACIÓN: 

 

1. Establecimiento  de  criterios  estrictos  de  
validación  a  través  de  la consecución  de  las 
fases de  evaluación . 

2. Realización  de  estudios  de  utilidad  clínica  de  la 
prueba,  así como  estudios  de  coste -
efectividad . 

 
  



Aspectos a tener en cuenta para incorporar 
nuevas pruebas o eliminar otras ya existentes  

Å Características técnicas:  

ïFactores preanalíticos , estabilidad muestra, precisión, 

rango anal²tico, variaci·n biol·gicaé 

Å Características diagnósticas:  

ïSensibilidad, especificidad, LR, curva ROC.  

Å Impacto clínico y beneficios:  

ïEstrategia diagnóstica, tratamiento (mejor cumplimiento, 

menor riesgo, toxicidad y efectos adversos), resultados en 

salud.  

Å Impacto en la organización:  

ïMenor estancia hospitalaria, optimización del tiempo del 

personal médico.  

Å Coste -efectividad.  

 



AUMENTO DEL CONOCIMIENTO Y  LA CAPACIDAD  DE DECISIÓN DE LOS 
SERVICIOS DIAGNÓSTICOS Y DE LOS PACIENTES 

 
 

DESARROLLO DEL DIAGNÓSTICO BASADO EN LA EVIDENCIA 

EVALUACION 
PRUEBAS 

PRUEBAS 
NUEVAS 

PRUEBAS YA 
INCORPORADAS 

CRITERIOS DE 
VALIDACION 

ESTUDIOS DE 
UTILIDAD 
CLINICA 

ESTUDIOS 
COSTE-

EFECTIVIDAD 



Establecimiento de criterios estrictos de 

validación a través de la consecución de las 

fases de evaluación.  

ÅFASES PREVIAS: 

ïCaracterísticas analíticas (VALIDEZ ANALÍTICA) 

 

ïFASE I: 

» Estudio en casos y controles. 

ïFASE II: 

» Se amplia el espectro de casos y controles. 

ïFASE III: 

» Características específicas. 

ïFASE IV: Muestra consecutiva de pacientes similar a la 

que vamos a encontrar en la realidad. 

 

VALIDEZ 
CLÍNICA 

UTILIDAD CLÍNICA 



Organización 

Å.ƛƻƳŀǊŎŀŘƻǊŜǎ ǘǊŀŘƛŎƛƻƴŀƭŜǎΥ t{!Σ /9!Χ 

ÅBiomarcadores nuevos: Ómicas. 

 1) Genómica (Secuencia de DNA). 

 2) Transcriptómica (RNAm) 

 3) Proteómica 

 4) Metabolómica 

 рύ Χ 



FASES EN EL DESARROLLO DE UNA 
PRUEBA GENOMICA 





Editoriales y revisores interpretan los 
ǊŜǎǳƭǘŀŘƻǎ ŎƻƳƻ άŘŜŦƛƴƛǘƛǾƻǎέ 

  

 άΦΦΦ tŀǘǊƻƴŜǎ ŘŜ ŜȄǇǊŜǎƛƽƴ ƎŜƴŞǘƛŎƻǎ ŘŜ ǘǳƳƻǊŜǎ 
primarios son mejores que los métodos clínico-
patológicos disponibles para determinar el 
ǇǊƻƴƽǎǘƛŎƻ ŘŜ ƭƻǎ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎέΦ      

 Ramaswamy and Perou, Lancet 2003;361:1576-7 



Se hizo una validación independiente en NEJM 
2002?  

 

 
TRAINING SET 

VALIDATION SET 

295 pacientes 

con cáncer primario 

de mama 

180 pacientes 

con peor pronóstico 

115 pacientes 

con mejor pronóstico 

ESPECTRO 

ESPECTRO 

65 pacientes 







708 artículos excluidos 

Exclusión: capítulos de libro, 

revisiones sistemáticasé 

Inclusión: Artículos originales de 

investigación que estudien misma 

enfermedad, y misma prueba que 

el artículo original, y que se traten 

de evaluaciones de pruebas 

diagnósticas. (Sensibilidad, 

especificidad, AUC, ROC, etc.) 

5458 artículos excluidos: 

ningún autor coincidía con 

alguno del artículo original 

2006 

2016 



Principales variables estudiadas y su relación con el avance o no de la 

validación de los 47 nuevos artículos 
 

Variables Total  Avance p-valor 

No (31, 66%) Sí (16, 34%) 

Clínica 
aplicabilidad 

   0,123 

Prometedora  26 20 (76,9) 6 (23,1)  

Definitivamente 
favorable 

11 4 (36,4) 7 (63,6)  

Ninguna  7 5 (71,4) 2 (28,6)  

No favorable 3 2 (66,7) 1 (33,3)  

Necesidad de 
más validación 

   0,001 

Sí 27 23 (85,2) 4 (14,8)  

No  20 8 (40,0) 12 (60,0)  

Enfermedad    0,129 

Autoinmune 1 1 (100,0) -  

Cáncer 22 16 (72,7) 6 (27,3)  

Hereditaria 8 3 (37,5) 5 (62,5)  

Infecciosa 5 2 (40,0) 3 (60,0)  

Neurológica 6 6 (100,0) -  

Otras  5 3 (60,0) 2 (40,0)  

Técnica    0,009 

Proteómica 21 18 (85,7) 3 (14,3)  

Microarray 16 6 (37,5) 10 (62,5)  

PCR 10 7 (70,0) 3 (30,0)  



INVESTIGACIÓN: 

 

1. Establecimiento  de  criterios  estrictos  de  
validación  a  través  de  la consecución  de  las 
fases de  evaluación . 

2. Realización  de  estudios  de  utilidad  clínica  de  la 
prueba,  así como  estudios  de  coste -
efectividad . 

 
  



Estudio de utilidad clínica 

ÅPara verificar la introducción de una nueva 

prueba cuando ya existe otra con el 

mismo objetivo diagnóstico. 

ÅUna vez que la prueba está introducida en 

la población y para verificar su utilidad y 

efectividad. 



Sustitución 

Población 

Nueva  
prueba 

+ - 

a) Estudio en el que todos 
los pacientes reciben la 
prueba existente, la 
prueba nueva y el patrón 
de referencia 
 
 

b) Ensayo clínico donde los 
pacientes reciben la 
prueba existente o la 
nueva y después todos 
reciben el patrón de 
referencia. 

Ejemplo:  Cáncer de próstata: nuevas tecnologías proteómica / PSA   

Población 

Prueba 
existente 

- 

Situación actual 

+ 

Tipos de estudios 

Bossuyt PM et al, BMJ 2006 



Triaje 

Prueba 
existente 

+ 

Población 

Nueva  
prueba 

+ 

- 

- 

      Estudio que verifique qué 
ocurre con los pacientes que la 
prueba de triaje ha dado por 
sanos. 

Ejemplo:  dímero-D en sospecha 
de embolismo pulmonar:  
pacientes con baja 
probabilidad clínica y dímero-
D negativo pueden no 
necesitar un TAC. 

Población 

Prueba 
existente 

- 

Situación actual 

+ 

Bossuyt PM et al, BMJ 2006 



Prueba añadida 

- 

Nueva  
prueba 

Población 

Prueba 
existente 

+ 

+ - 

Población 

Prueba 
existente 

- 

Situación actual 

+ 

Bossuyt PM et al, BMJ 2006 

      Aumentar la sensibilidad de un 
proceso diagnóstico existente, 
posiblemente a expensas de la 
especificidad. Alternativamente 
puede ser usado para limitar el 
número de falsos positivos. 

Ejemplo:  uso de PET después de 
TAC para realizar el estadiaje 
de cáncer en pacientes.  



Diagnóstico 

A? Tratamiento 

A? 
Nuevas 

evaluaciones 

A+B+é? 

IMPACTO 

DIAGNÓSTICO 

A -> B 

IMPACTO 

TERAPÉUTICO 

A -> B 

IMPACTO EN 

LA SALUD DEL 

PACIENTE 

Estudios de 
impacto 
clínico 



Diagnóstico Variable resultado Con medida de 
troponina 

Sin medida de 
troponina 

Síndrome 
coronario no 
agudo (n=654) 

Estancia (días) 
 
 
Coste ($) 

1,2 
 
 
4487 

1,6 
 
 
6187 

Síndrome 
coronario agudo 
(n=202) 

Estancia (días) 
 
 
Coste ($) 

3,7 
 
 
15,004 

4,6 
 
 
19,202 

Zarich S et al, Am J Cardiol 2001 

Estudios coste-efectividad 



PRÁCTICA 
1. Aumento  del  conocimiento  y la 

capacidad  de  decisión  de  los servicios 
de  diagnóstico  y de  los pacientes . 

2. Desarrollo  de  la disciplina  del  
diagnóstico  basado  en  la evidencia . 



Aumento del conocimiento y la capacidad de 
decisión de los servicios de diagnóstico. 

 
Å El alejamiento de los servicios diagnósticos de los clínicos se asocia a 

una peor calidad de la investigación. 

Seguimiento de los criterios de Reid y colaboradores y de los ítems de la 

guía propia, por los artículos de las revistas analizadas, y clasificadas en 

función del ámbito del estudio (clínico, de laboratorio, o en asociación de 

ambos). 
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% of personas que asociaban cada prueba de imagen con la 

presencia o no de radiación en función de:  

 a) Personas que 

afirmaban conocer los 

riesgos asociados con la 

radiación de las 

pruebas de imagen 

 b) Personas que 

afirmaban no conocer 

los riesgos asociados 

con la radiación de las 

pruebas de imagen 



PRÁCTICA 
1. Aumento  del  conocimiento  y la 

capacidad  de  decisión  de  los servicios 
de  diagnóstico  y de  los pacientes . 

2. Desarrollo  de  la disciplina  del  
diagnóstico  basado  en  la evidencia . 




