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Resumen

La aplicacion de la sensibilidad, especificidad y valores predictivos son medidas métricas que deben
ser calculadas en el mismo tiempo para las diferentes pruebas diagndsticas y confirmar la precision y
exactitud para que el laboratorio clinico emita resultados confiables, es importante el apoyo
tecnoldgico permitiendo conocer mayor exactitud en la presentacion de los resultados. EIl objetivo
fue; Evidenciar la aplicacién, calculo e importancia de la sensibilidad, especificidad y valor predictivo
de las pruebas de diagnostico en el laboratorio clinico. El Tipo de estudio fue documental narrativo,
se empled como estrategias de busquedas la revision de articulos cientificos en bases de datos como:
PubMed, Sciencedirect, Scielo, Cochranelibrary, Medigraphic, Onlinelibrary, entre los afios 2015-
2020 de diferentes paises y de plataformas en inglés y espafiol. En la investigacidn se consider6 como
base revision de articulos en areas como Microbiologia, Bioquimica, Inmunoserologia, Parasitologia,
Uroanalisis y Hematologia, la gran parte de los estudios se han realizado en América Latina y el area
de mayor relevancia con altos porcentajes de sensibilidad (84.31%) y especificidad (96.05%) fue el
area de Microbiologia y los valores predictivo positivo y negativo fue Parasitologia, seguido del area
de Microbiologia teniendo como referencia la media entre valores >80%, las determinaciones
analizadas en las demas areas se obtuvo una media general <80%. También se logré identificar los
estudios estadigrafos tedricos actuales que permiten calcular la exactitud y valoracion de las pruebas
diagndsticas con la cual el bioanalista tendra la conviccion de obtener un buen resultado que estén
empleando en el laboratorio clinico.

Palabras claves: Sensibilidad; especificidad; valor predictivo; pruebas diagnosticas; exactitud.

Abstract

The application of the sensitivity, specificity and prediction values are metric measurements that must
be calculated at the same time for the different diagnostic tests and confirm the precision and accuracy
so that the clinical laboratory can issue reliable results. It is important to have the technological support
that allows knowing more accuracy in the presentation of the results. The objective was; To
demonstrate the application, calculation and importance of sensitivity, specificity and predictive value
of diagnostic tests in the clinical laboratory. The type of study was narrative documentary, it was used
as search strategies the review of scientific articles in databases such as: PubMed, Sciencedirect,

Scielo, Cochranelibrary, Medigraphic, Onlinelibrary, between the years 2015- 2020 from different
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countries and platforms in English and Spanish. The research was considered as a basis for the review
of articles in areas such as Microbiology, Biochemistry, Immunoserology, Parasitology, Uroanalysis
and Hematology, the majority of the studies have been carried out in Latin America and the area of
greatest relevance with high percentages of sensitivity (84. 31%) and specificity (96.05%) was the
area of Microbiology and the positive and negative predictive values were Parasitology, followed by
the area of Microbiology having as reference the mean between values >80%, the determinations
analyzed in the other areas were obtained a general mean <80%. It was also possible to identify the
current theoretical statistic studies that allow calculating the accuracy and evaluation of the diagnostic
tests with which the bioanalyst will have the conviction of obtaining a good result that are being used
in the clinical laboratory.

Keywords: Sensitivity; specificity; predictive value; diagnostic tests; accuracy.

Resumo

A aplicacdo da sensibilidade, especificidade e valores preditivos sdo medidas métricas que devem ser
calculadas ao mesmo tempo para os diferentes testes diagnosticos e confirmar a precisdo e exatiddo
para que o laboratorio clinico emita resultados confidveis, o suporte tecnoldgico € importante
permitindo saber mais precisdo na apresentacdo dos resultados. O objetivo era; Demonstrar a
aplicagdo, célculo e importancia da sensibilidade, especificidade e valor preditivo dos testes
diagnosticos em laboratorio clinico. El Tipo de estudio fue documental narrativo, se empled como
estrategias de basquedas la revision de articulos cientificos en bases de datos como: PubMed,
Sciencedirect, Scielo, Cochranelibrary, Medigraphic, Onlinelibrary, entre los afios 2015- 2020 de
diferentes paises y de plataformas en inglés e espanhol. Na pesquisa, considerou-se como base uma
revisdo de artigos em areas como Microbiologia, Bioquimica, Imunosserologia, Parasitologia,
Uroanalise e Hematologia, a maioria dos estudos foram realizados na América Latina e a area de maior
relevancia com alta os percentuais de sensibilidade (84,31%) e especificidade (96,05%) foram da area
de Microbiologia e os valores preditivos positivos e negativos foram Parasitologia, seguidos da area
de Microbiologia, tomando como referéncia a média entre os valores> 80%, as determinagdes
analisadas nas demais areas obtiveram uma média geral <80%. Também foi possivel identificar os

estudos estatisticos tedricos atuais que permitem calcular a precisao e avaliacdo dos testes diagnosticos
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com 0s quais o bioanalista tera a convicgcdo de obter um bom resultado que estdo utilizando no
laboratério clinico.

Palavras-chave: Sensibilidade; especificidade; valor preditivo; testes diagndsticos; acuracia.

Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) manifiesta que una buena calidad de diagnostico es
importante en cualquier medio que se encuentre, ya que si se presentan resultados erroneos puede
sobrellevar a la morbilidad y mortalidad (1).

Cuando se habla de una prueba de diagnostico clinico o de laboratorio se describan parametros
como la sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos positivos y negativos. Estos reflejan
las caracteristicas de una prueba diagnostica y sirven para decidir en qué momento se deben utilizar
(sensibilidad y especificidad de una prueba) o queé significado tiene el resultado de una prueba en
un paciente en particular (2).

Por tal motivo se propuso desarrollar la investigacion titulada: “APLICACION, CALCULO E
IMPORTANCIA DE LA SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD Y VALOR PREDICTIVO DE LAS
PRUEBAS DE DIAGNOSTICO EN EL LABORATORIO CLINICO?”, con el fin de fundamentar
sobre las pruebas diagndsticas cuyos procedimientos determinan en un paciente la presencia o
ausencia de alguna condicion patologica donde el laboratorio clinico constituye un papel
fundamental para proporcionar resultados exactos, precisos y oportunos y con la aplicacion del
calculo de sensibilidad, especificidad y valores predictivos, lograr emitir resultados confiables para
el paciente.

Actualmente el bioanalista se enfoca en reducir errores tales como diagnéstico incorrecto lo cual
conlleva a no recibir el tratamiento necesario para el paciente o incluso recibir un tratamiento
equivocado. Por lo tanto, es necesario considerar los aspectos de control de calidad exigido como
requisito indispensable para la estimacion de resultados de una prueba analitica. Para superar esa
deficiencia, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha publicado en la actualidad su primera
lista de pruebas diagndsticas esenciales, un catdlogo de pruebas necesarias para diagnosticar las
afecciones mas comunes y algunas enfermedades de importancia mundial.

Los beneficiarios directos de la investigacion son profesionales de la salud del area de laboratorio

clinico, proporcionando informacion para ejecutar pruebas diagnosticas con mayor confiabilidad y
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asi permitir que los pacientes o usuarios tengan un analisis con resultados precisos y con validacion
previa de las pruebas realizadas. La metodologia aplicada es narrativa documental.

Una prueba diagndstica se refiere a cualquier método para obtener informacion adicional del estado
de salud del paciente. El tipo de informacion adquirida mediante la utilizacién de un test
diagnostico no sélo incluye a la presencia o ausencia de una determinada enfermedad, sino que
también a la etapificacion de una enfermedad conocida o bien a establecer la existencia de
determinada condicién, no necesariamente patoldgica (3).

La sensibilidad es la probabilidad de clasificar correctamente a los enfermos o, lo que es o mismo,
la proporcidn de verdaderos positivos. Mientras que la especificidad es la probabilidad de clasificar
correctamente a los sanos o, lo que es lo mismo, la proporcion de verdaderos negativos (4).

La sensibilidad y especificidad son dos indicadores inherentes a las pruebas diagndsticas y
dependen de las caracteristicas de los pacientes. La probabilidad de que un individuo para el que
se haya obtenido un resultado positivo, sea efectivamente un enfermo; y lo contrario, conocer la
probabilidad de que un individuo con un resultado negativo esté efectivamente libre de la
enfermedad. Las medidas o indicadores que responden a estas interrogantes se conocen como
valores predictivos el positivo que también llamado probabilidad positiva postest y el valor
predictivo negativo (5).

La gestion de riesgo en los laboratorios clinicos, manifiesta que las pruebas de laboratorio tienen
un impacto critico en la toma de decisiones médicas. La evaluacion de las causas que generan estos
errores y la toma de medidas para detectarlos y prevenirlos, antes de que causen dafio, es critico en
el proceso analitico. Esto se logra a través de la gestion de riesgos (6).

La eleccion de una prueba a realizar para un paciente, asi como su interpretacién, es un escenario
diario al cual el médico se debe enfrentar y para el cual debe aplicar su juicio critico basado en las
evidencias informadas (2).

En el ambito del laboratorio clinico la calidad es sindénimo de seguridad. Hoy en dia, todos los
esfuerzos deben destinarse en primer lugar a detectar los errores antes de poner en riesgo al paciente
(7).

Un diagnostico preciso es el primer paso para recibir un tratamiento eficaz, dijo el Dr. Tedros
Adhanom Ghebreyesus, Director General de la OMS. Nadie debe sufrir o morir por falta de

servicios de diagndéstico o de pruebas adecuadas (6).
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¢Los laboratorios clinicos aplican la sensibilidad, especificidad y valor predictivo antes de emitir
un resultado?

Varios puntos necesarios para comprender la importancia y aplicabilidad del célculo de la
sensibilidad, la especificidad y otros parametros estadisticos en la practica clinica diaria para
determinar: qué tan eficientes pueden ser las pruebas de diagndstico clinico y de laboratorio, para
clasificar a un sujeto como sano o enfermo, de acuerdo con su real estado de salud; es importante
cumplir con el desempefio operativo de la prueba (sensibilidad y especificidad) y cuél es la
confiabilidad o la reproducibilidad de los resultados, por ejemplo, al ser nuevamente aplicada por
otro sujeto, por el mismo sujeto o al compararla con otra prueba que no es usada como estandar de
referencia y como verificar qué tan de acuerdo estan dos observadores frente a un fenémeno (2).
Los principales pardmetros de evaluacion de una prueba de diagnostico clinico y de laboratorio,
entre ellos la sensibilidad, la especificidad, los valores predictivos positivo y negativo, las razones
de verosimilitud, las probabilidades pre y posprueba, entre otros; conllevan a evaluar los
procedimientos para su calculo y las interpretaciones de los resultados (2).

A partir de la necesidad de conocer si un paciente realmente posee o no determinada enfermedad
se establecen dos preguntas fundamentales: a) si la enfermedad esta presente ¢cudl es la
probabilidad de que el resultado de la prueba diagnostica sea positivo? y b) si la enfermedad no
estd presente ¢cuél es la probabilidad de que el resultado sea normal o negativo? La primera
pregunta define lo que se conoce como sensibilidad de una prueba diagnéstica y la segunda incluye

el concepto de especificidad de una prueba diagnostica (2).

Materiales y métodos

La investigacion fue empleada como un disefio documental narrativa, por medio de estrategia de
busqueda bibliogréafica se indago articulos publicados entre los afios 2015- 2020 en bases de datos
como PubMed, Cochrane Library, Redalyc y NCBI en los cuales se utilizaron los términos MeSH
“sensibility”, “specifity”, “sensibilidad”, “especificidad” “predictive value”, “diagnostic test”,

% ¢

“laboratory” “clinical laboratory”. Se emple6 términos como “and”, “or”, ya que el interés fue
buscar informacion sobre sensibilidad, especificidad y valores predictivos de las pruebas
diagnosticas en el laboratorio clinico. Se obtuvo mediante la busqueda un total de 103 articulos de

los cuales se aplico criterios de exclusion e inclusion trabajando con un total de 57 estudios, con
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idiomas en inglés y espafiol. Se incluyé estudios que presentaban sensibilidad, especificidad y

valores predictivos en las pruebas diagndsticas en las areas de inmunoserologia, uroanalisis,

bioquimica, hematologia, microbiologia y parasitologia; ademas de articulos que contaban con un

total de poblacion diagnosticada con resultados positivos y negativos ante una enfermedad.

Resultados

Tabla 1: Caracteristicas de estudios acuerdo al area y técnicas de diagnéstico de laboratorio en enfocados a la

importancia y aplicacién de sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

Region/ | Afo Tipo de Lugar Area Técnicas de diagnostico
Pais Estudio
Paraguay 2017 Observacional Asuncion Microbiologia Coloracion de Gram para el
descriptivo diagndéstico de hongos o bacterias
Coloracién de Gram para hongos
Coloracién de Gram para
bacterias
Espafa 2017 Multicéntrico Barcelona Microbiologia RT-PCR
ambispestivo
observacional
Colombia = 2018 Prospectivo Bogota Microbiologia ChromiD CARBA
transversal HB&L Carbapenemase
Xpert Carba-R
Paraguay @ 2016 Retrospectivo de  Asuncion Inmunoserologia = Prueba rapida comparada con el
corte transversal TPHA
Londres 2017 @ Prospectivo, London Inmunoserologia | PCR >140mg/L
retrospectivo PCR >200mg/L
PCR >279mg/L
Procalcitonina
Lactato deshidrogenasa
Bolivia 2018 Transversal no Cochabamba  Inmunoserologia = Alere Determine TM VIH %
experimental Uni-GoldTM VIH-Trinity
Biotech
Colombia = 2019 Transversal Cali Inmunoserologia =~ NS1/IgM
Pert 2019 Descriptivo Piura Inmunoserologia = Aglutinacion de latex con
antigeno HTE
Aglutinacion de latex con
antigeno TESA
Perl 2017 Cuantitativo, Lima Uroanalisis Método por cdmara de Neubauer
correlacional 'y en orina
prospectivo
Roma 2018 Retrospectivo Italia Uroanalisis Anélisis volamétrico
Prueba de varilla (DT)
691
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Union 2017 Retrospectivo Lituania Bioquimica Acido biliar total
Europea Acido célico
Acido quenodesoxicélico
ALT
AST
México 2018 Observacional Ciudad de Bioquimica Glucosa
retrospective México
Colombia = 2017 Descriptivo  de Bogota Parasitologia KATO-KATS-SAF
corte transversal RITCHIE-FRICK modificada
Africa 2018 Experimental Asante- Parasitologia Prueba de diagndstico
Occidental Akim, rapido (PDR)
Ghana pLDH/HRP2
Microscopia
Peru 2018 Retrospectivo Trujillo Hematologia Volumen plaquetario > de 10.5
indice polimorfonuclear/linfocito
>de 6.5
Ecuador | 2019 Multicéntrico, Quito Hematologia Conteo de leucocitos
descriptivo, Conteo de neutréfilos
transversal y Conteo de plaquetas
prospectivo  de PCR
cohortes Procalcitonina

Analisis e Interpretacion: Los estudios realizados en diferentes paises y afios dan a conocer sobre
las pruebas de diagnoéstico ejecutadas en el laboratorio clinico siendo estas desarrolladas en sus
respectivas areas.

En el area de microbiologia se presentan tres estudios con sus respectivas determinaciones
diagnosticas entre ellas se encuentran la comparacion de varias técnicas como la coloracién de
Gram para hongos y bacterias, RT-PCR, ChromID CARBA HB&L, Carbapenemase Xpert Carba-
R.

El area de Inmunoserologia cont6 con cinco estudios con diferentes pruebas diagnosticas entre
ellas: prueba rapida comparada con el TPHA, PCR en distintas determinaciones, procalcitonina,
lactato deshidrogenasa, comparacion de pruebas inmunocromatograficas de VIH, NS1/IgM y
aglutinacion de latex con antigeno HTE y TESA.

En el area de Uroanalisis se presentan dos estudios con sus diferentes determinaciones entre ella
se encuentra el método por camara de Neubauer en orina, anlisis volamétrico y prueba de varilla
(DT).
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El area de Bioguimica se muestran dos estudios con diferentes pruebas diagnosticas en las cuales
estan acido biliar total, &cido cdlico, acido quenodesoxicolico, ALT, AST y glucosa.

En el &rea de Parasitologia se presentan dos estudios donde realizan comparacién de varias pruebas
diagnosticas entre ellas: KATO-KATS-SAF-RITCHIE-FRICK modificada, prueba de diagndstico
rapido pLDH/HRP2 y microscopia

El &rea de Hematologia contd con dos estudios mediante el cual se realizaron comparaciones de
las siguientes determinaciones: volumen plaquetario, indice polimorfonuclear/linfocito, conteo de
leucocitos, conteo de neutrdéfilos, conteo de plaquetas, PCR y procalcitonina.

Presentado asi el area de microbiologia un estudio sobre la utilidad diagnostica de la coloracion de
Gram para la queratosis infecciosa las pruebas empleadas en el diagnéstico fueron Coloracién de
Gram para el diagnostico de hongos o bacterias.

Area de Inmunoserologia en el estudio sobre el desempefio de una prueba rapida para el diagndstico
de sifilis en mujeres puérperas el andlisis utilizado fue la prueba rapida comparada con el TPHA.
Area de bioquimica sensibilidad y especificidad de las pruebas biogquimicas para el diagndstico de
colestasis intrahepatica del embarazo pruebas diagndsticas utilizadas fueron Acido biliar total,
Acido célico, ALT y AST.

Tabla 2. Rangos de especificidad y sensibilidad de las pruebas de diagnéstico de laboratorio.

Autores Tema Area Técnicas de Sensibilida Especificidad N°
diagndstico d % % ref.
Utilidad diagnéstica de = Microbiologia | Coloracion de Gram 85.30 90.00 20
Duré C, la coloracion de Gram para el diagndstico de
col. para las queratitis hongos o bacterias
Infecciosas Coloracion de Gram

para hongos
Coloracion de Gram

para bacterias 94.70 95.00
74.20 99.40
Vives l. | Sensibilidad y Microbiologia = RT-PCR 56.00 98.00 16

especificidad de la
técnica de deteccion de
DNA de
citomegalovirus en la
sangre seca de la prueba
de deteccion precoz
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neonatal (prueba del
talén) mediante PCR en
los pacientes afectos de
citomegalovirus
congeénito

Josa D, Evaluacion de tres Microbiologia = ChromID CARBA 100.00 90.00 17
col. métodos de tamizaje HB&L Carbapenemase
para  deteccibn de Xpert Carba-R 85.00 100.00
Enterobacteriaceae
productoras de 95.00 100.00
carbapenemasas en
hisopados rectales
Media x — Microbiologia 84.31% 96.05%
Villagra = Desempefio de una Inmunoserolo Prueba rapida 83.72 88.78 7
V, col. prueba rapida para el gia comparada con el
diagndstico de sifilis en TPHA
mujeres puérperas.
Clemen | Contribucibn de la  Inmunoserolo  NS1/IgM 14.30 96.00 9
G, col. prueba répida NS1 e gia
IgM al diagndstico de
dengue en Colombia en
el periodo pre-zika
Komolaf = Lactato deshidrogenasa, Inmunoserolo = PCR >140mg/L 82.00 84.00 21
e O, col. = procalcitonina y gia PCR >200mg/L
proteina C reactiva en PCR >279mg/L 88.00 75.00
suero para el Procalcitonina
diagnostico de necrosis Lactato deshidrogenasa 72.00 89.00
pancreética
75.00 57.00
87.00 100.00
Martinez =~ Sensibilidad y Inmunoserolo = Alere  DetermineTM 100.00 54.50 8
0O, col. especificidad de pruebas gia HIV1/2
inmunocromatogréficas Uni-GoldTM HIV-
utilizadas en el nuevo Trinity Biotech 92.60 97.00
algoritmo de
diagndstico de VIH en
Bolivia.
Nonajulc  Comparacién de la Inmunoserolo = Aglutinacion de latex 76.00 84.00 15
aD. sensibilidad y gia con antigeno HTE
especificidad de la Aglutinacion de latex
prueba de aglutinacion con antigeno TESA
de latex con antigenos
de excrecidn-secrecion 100.00 96.00
de tripomastigotes y
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Ramirez
K.

Lelli D,
col.

Jurate K,
col.

Font K,
col.

Giraldo
J, col.

homogeneizado total de
epimastigotes de
Trypanosoma cruzi

Media x

Recuento de leucocitos
por el método de
sedimentacién 'y su
relacién con el método
de cdmara de Neubauer
en orina recolectadas en
el laboratorio clinico del
instituto materno
perinatal (inmp) de lima
en el afio 2017

Analisis  voltamétrico
para el diagnostico
rapido y econémico de
la infeccion del tracto
urinario: un estudio de
diagnoéstico

Media x —

Sensibilidad y
especificidad de las
pruebas  biogquimicas
para el diagndstico de
colestasis intrahepética
del embarazo

Validez de la glucemia
en ayuno como prueba
diagnostica para
diabetes gestacional
durante el  primer
trimestre del embarazo
Media x

Comparacion de
sensibilidad y
especificidad de dos
técnicas de diagndstico
directo: kato—katz-saf y
ritchie—frick  (formol-
gasolina) en examen

Inmunoserolo
gia
Uroanalisis

Uroanalisis

Uroanalisis
Biogquimica

Bioquimica

Bioquimica
Parasitologia

Método por camara de
Neubauer en orina

Analisis voltamétrico
Prueba de varilla (DT)

Acido biliar total
Acido célico
Acido
guenodesoxicdlico
ALT

AST

Glucosa

KATO-KATS-SAF
RITCHIE-FRICK
modificada

79.14%

100.00

61.40

61.40

74.26%
94.23

96.00
88.89

92.20
92.20
68.00

88.59%
100.00

60.80

83.75%

32.60

90.80

82.50

68.63%
63.41

62.79
58.97

100.00
100.00
95.00

80.02%
100.00

100.00

11

10

13

12

19
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coproparasitolégico

para la identificacion de
estadios infectivos de
geohelmintos en
poblacién infantil en
edad  preescolar vy

escolar
Quakyil, Capacidad de Parasitologia = Prueba de diagndstico 73.50 93.20 18
col. diagndstico y valores rapido (PDR)

predictivos de las Combo pLDH/HRP2

pruebas de diagnostico Microscopia

rapido para un 72.50 93.90

diagndstico preciso de
Plasmodium falciparum

en nifios febriles en 71.40 93.90
Asante-Akim, Ghana
Media x — Parasitologia 75.64% 96.20%

Escobar  Estudio epidemiolégico, = Hematologia | Conteo de leucocitos 29.00- 92.00-92.00 14
I descriptivo, Conteo de neutréfilos 23.00

multicéntrico, Conteo de plaquetas 93.00-93.00

transversal, PCR 24.00-

comparativo entre dos Procalcitonina 21.00 78.00-77.00

cohortes de  recién

nacidos a término vy 62.00- 63.00-73.00

recién nacidos 71.00 61.00-84.00

pretérmino, usando

biometria hematica, 87.00-

proteina ¢ reactiva, 89.00

procalcitonina y 54.00-

hemocultivo para la 73.00

identificacion de los
biomarcadores de sepsis

neonatal
RuizB.  Valor predictivo del Hematologia = Volumen plaquetario > 71.70 28.30 22
indice de 10.5
polimorfonuclear/linfoc indice
ito y volumen polimorfonuclear/linfoc 65.00 46.70
plaquetario medio del ito>de 6.5
hemograma
automatizado para

predecir formas severas
de preeclampsia
Media x Hematologia 59.10% 77.38%
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Analisis e Interpretacion: Los estudios realizados en cada area del laboratorio clinico y con
diferentes métodos aplicados dan a conocer la eficacia de la sensibilidad y especificidad que tiene
cada prueba en los diferentes diagnosticos.

En el &rea de Microbiologia sobre el estudio de Enterobacteriaceae productoras de carbapenemasas
en hisopados rectales aplicaron 3 pruebas diagnostica la cual la prueba de ChromiD CARBA
presenta una alta sensibilidad de 100,00% y la pruebas de HB&L Carbapenemase y Xpert Carba-
R presentando una alta especificidad del 100,00%.

En el area de Inmunoserologia el estudio sobre Lactato deshidrogenasa, procalcitonina y proteina
C reactiva en suero para el diagndstico de necrosis pancreatica se aplicaron 3 pruebas diagnosticas
la cual la prueba de PCR >200mg/L presento una alta sensibilidad de 88,00% mientras la prueba
de Lactato deshidrogenasa presento una alta especificidad del 100,00%,

En el area de Uroanalisis el estudio sobre el Recuento de leucocitos por el método de sedimentacion
y su relacion con el método de cdmara de Neubauer, el método por cdmara de Neubauer en orina
obtuvo una alta sensibilidad del 100,00% pero presentando una baja especificidad del 32,60%.

En el area de Bioquimica el estudio sobre la Sensibilidad y especificidad de las pruebas
bioquimicas para el diagndstico de colestasis intrahepéatica del embarazo, la prueba diagndstica
acido cdlico presentd una alta sensibilidad de 96,00% mientras que alta especificidad presentaron
el ALT y AST de 100,00%.

En el area de Parasitologia en el estudio de Comparacion de sensibilidad y especificidad de dos
técnicas de diagnostico directo: kato—katz-saf y ritchie—frick (formol-gasolina) en examen
coproparasitoldgico, la prueba de KATO-KATS-SAF fue la que presento una alta sensibilidad y
especificidad del 100,00%

En el rea de Hematologia el Estudio epidemioldgico para comparar entre dos cohortes de recién
nacidos a término y recién nacidos pretérmino, usando biometria hematica, proteina c reactiva,
procalcitonina y hemocultivo para la identificacion de los biomarcadores de sepsis neonatal
realizaron 5 técnicas diagndsticas la cual al ser comprados con dos cohorte presento mayor
sensibilidad la prueba de PCR con 87,00%-89,00%, mientras mayor especificidad presento el
conteo de neutréfilos con 93,00%-93,00%.
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Area
Microbiologia

Microbiologia
Microbiologia

Inmunoserologia
Inmunoserologia
Inmunoserologia

Inmunoserologia
Inmunoserologia
Uroanalisis
Uroanalisis

Bioquimica

Bioquimica
Parasitologia

Parasitologia

Hematologia

Hematologia

Tabla 3: Eficacia de las pruebas diagnosticas de acuerdo al valor predictivo

Técnicas de diagnostico
Coloracion de Gram para el diagnostico de
hongos o bacterias
Coloracién de Gram para hongos
Coloracién de Gram para bacterias

RT-PCR

ChromiD CARBA

HB&L Carbapenemase

Xpert Carba-R

Prueba rapida comparada con el TPHA
NS1/1gM

PCR >140mg/L

PCR >200mg/L

PCR >279mg/L

Procalcitonina

Lactato deshidrogenasa

Alere DetermineTM HIV1/2
Uni-GoldTM HIV-Trinity Biotech
Aglutinacién de latex con antigeno HTE
Aglutinacién de Iatex con antigeno TESA

Método por cdmara de Neubauer en orina
Anélisis volamétrico

Prueba de varilla (DT)

Acido biliar total

Acido célico

Acido quenodesoxicolico

ALT

AST

Glucosa

KATO-KATS-SAF
RITCHIE-FRICK modificada
Prueba de diagnoéstico rapido (PDR)
Combo pLDH/HRP2

Microscopia

Conteo de leucocitos

Conteo de neutrdfilos

Conteo de plaquetas

PCR

Procalcitonina

Volumen plaquetario > de 10.5

indice polimorfonuclear/linfocito>de 6.5

VPP %
93.50

91.00
97.90
96.67
80.00
100.00
100.00
82.44
80.00
85.30
80.10
15.90
66.70
98.50
64.29
96.15
82.60

96.20
46.30
75.00
61.40
76.56
75.00
75.00
100.00
100.00
93.00
100.00
100.00
87.80

88.60
88.60
56.00-50.00
52.00-50.00
48.00-51.00
44.00-50.00
39.00-53.00
55.10
54.92

VPN %
78.30

97.10
90.50
63.71
100.00
94.64
92.86
89.66
50.00
19.70
15.50
87.90
33.30
12.80
100.00
94.12
77.80

100.00
100.00
84.00
82.50
89.66
93.10
79.31
85.00
85.00
75.00
100.00
44.40
84.20

83.70
83.20
79.00-78.00
78.00-77.00
86.00-89.00
91.00-93.00
84.00-87.00
59.50
57.14

N° Ref
20

16
17

21

11
10

13

12
19

18

14

22
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Analisis e Interpretacion: Las pruebas realizadas en los diferentes estudios de acuerdo a las areas
de laboratorio clinico se pudo demostrar la exactitud y eficacia de las pruebas diagnoésticas
mediante los valores predictivos positivos y negativos.

En el area de microbiologia el primer estudio en comparacion a la utilidad diagndstica de
coloracion de Gram para las queratitis infecciosas con las pruebas realizadas present6 un mayor
VPP de 97.90% en coloracion de Gram para bacterias, mientras que la coloracion de Gram para
hongos presento mayor VPN del 97.10%.

En el area de inmunoserologia el articulo mediante la comparacion de las dos pruebas de
aglutinacion de latex con antigenos de excrecion-secrecion de tripomastigotes y epimastigotes de
Trypanosoma cruzi, indic6 que la aglutinacion de latex con antigeno TESA obtuvo un elevado VPP
96.20% y VPN 100.00%.

En el area de uroanalisis se empled el Método por camara de Neubauer en orina presenté un VPP
46.30% y VPN 100.00% en cuanto al analisis de recuento de leucocitos.

En los estudios del area de bioquimica se analizaron cinco determinaciones para el diagndstico de
colestasis intrahepética en el embarazo, de las cuales ALT y AST obtuvieron un mayor VPP y
VPN, ambas pruebas consiguieron un VPP 100.00% y VPN 85.00%.

En el area de parasitologia el primer estudio realizé una comparacion de dos técnicas de diagndstico
directo kato—katz-saf y ritchie—frick, indicando un VPP DE 100.00% en ambas técnicas, mientras
que la técnica que presentdé mayor VPN fue kato—katz-saf con un resultado de 100.00%.

En el area de hematologia el primer estudio present6 un resultado mayor de VPP al conteo de
leucocitos 56.00 — 50.00%, mientras que el VPN que obtuvo elevado VPN fue el PCR con un
resultado de 91.00-93.00%.

Tabla 4: Estadigrafos actuales sobre célculos de exactitud y valoracion de las pruebas diagnosticas.

N° Autores Afio Pais Estudios sobre estadigrafos

Ref

49 Calero J. 2019 Espafia Contribuciones al meta-analisis de pruebas
diagnosticas en enfermedades de baja prevalencia.

50 ,Marrero D. 2014-2015  Barcelona Introduccién a la estadistica bayesiana

51 Troncoso H, col. 2015 Bogota Acerca de la ensefianza del Teorema de Bayes

48 Morales L, col. 2017 México El Teorema de Bayes y el diagndstico clinico

52 Silva A, col. 2017 Argentina Likelihood ratio (razén de verosimilitud):

definicién y aplicacion en Radiologia
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53 Delgado L. 2015 Espafia Evaluacién y comparacion de test diagnosticos
binarios
2 Vizcaino G. 2017 Colombia Importancia del calculo de la sensibilidad, la

especificidad y otros parametros estadisticos en el
uso de las pruebas de diagnéstico clinico y de

laboratorio

54 Dominguez S. 2018 Perl El odds ratio y su interpretacién como magnitud
del efecto en investigacién

55 Estrada J. 2016 Espafia El indice de Youden y su aplicacion a la

determinacién del punto de corte en un test
cuantitativo

3 Bravo S, col 2015 Chile Estudios de exactitud diagnostica: Herramientas
para su Interpretacion
35 Ochoa C. 2015 Madrid Aprender a entender e interpretar las pruebas

diagndsticas. Herramientas
y aplicaciones

Analisis e Interpretacion: En esta tabla se describieron estudios estadigrafos tedricos actuales que
permiten calcular la exactitud y valoracién de las pruebas diagnosticas, se tuvo un total de once
estudios que manifestaron adicionalmente de la sensibilidad, especificidad y valores predictivos,
otras técnicas para demostrar precision de las pruebas diagndsticas del laboratorio clinico. Dichos
estudios fueron realizados en paises como Espafia, Barcelona, Madrid, México, Argentina,
Colombia, Chile y Peru.

La investigacién de contribuciones al meta-analisis de pruebas diagndsticas en enfermedades de
baja prevalencia, nos manifesto la importancia de estas nuevas técnicas para la evaluacion de las
pruebas diagnosticas, en estos destacan el Teorema de Bayes, La curva de ROC, Odss Ratio, indice

de Youden.

Discusion

La sensibilidad, especificidad y valores predictivos aplicados en el laboratorio clinico tienen como
referencia hacer tener la conviccion del buen procesamiento de cada una de las técnicas aplicadas
en cada area diagnostica. La importancia de la aplicacion de radica en que al tener los resultados
tengamos el cien por ciento de efectividad y asi emitir un excelente resultado para que sea tratados
el paciente, tomando en cuenta que cada laboratorio tiene diferentes técnicas de realice las pruebas
no varian mucho es por ello que los resultados deben tener reproductibilidad para asi tener

resultados mas veridicos.
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La especificidad y sensibilidad no se deben interpretar de manera individual segin Lange y col (4).
Debido que puede proporcionar un resultado erréneo o incluso referente a la prueba que se
encuentre determinando; ademas de optar con interpretaciones con otras técnicas como valores
predictivos.

Segun Carlos Ochoa sangrador (35). La sensibilidad, especificidad y valores predictivos son
particularidades esenciales que debe presentar una prueba diagndstica para obtener validez antes
de emitir un resultado.

Al obtener estudio con valores altos de especificidad sensibilidad y valores predictivos para cada
determinacion diagnostica en el laboratorio clinico estan presentes el area de Inmunoserologia y
microbiologia en los cuales a los diferentes estudios presentados y la técnica aplicada dan a conocer
porcentajes se sensibilidad y especificidad mayores al 50% al 100% donde este nos da como
referencia que los valores son aplicables para realizarlos y mantenerlos en los laboratorios clinicos.
También el area con menor sensibilidad y especificidad esta el area uroanalisis donde indica que
las técnicas aplicadas si tienes valores mayores al 50% pero no superan mas valores que den
efectividad de la prueba 100%.

En el area de microbiologia los estudios presentados con mayores valores relevantes se sensibilidad
y especificidad en Evaluacion de tres métodos de tamizaje para deteccidén de Enterobacteriaceae
productoras de Carbapenemasas en hisopados rectales es debido a la buena seleccion de los
materiales empleados y que estos deben tener como requisito una buena sensibilidad y
especificidad, efectividad y precio (17).

Xpert Carba-R presento 95.00 % de sensibilidad y 100.00% de especificidad es aqui donde se
evalla cual de los tres métodos obtuvo mayor relevancia es asi que este seria el método de mayor
empleo en los laboratorios para la respectiva deteccién de Enterobacteriaceae productoras de
Carbapenemasas en hisopados rectales.

En el &rea de Inmunoserologia en la comparacion de la sensibilidad y especificidad de la prueba de
aglutinacion de latex con antigenos de excrecidn-secrecion de tripomastigotes y homogeneizado
total de epimastigotes de Trypanosoma cruzi los resultados muestran que la aglutinacion de latex
con antigeno su sensibilidad es de 100.00% y su especificidad es de 84.00% (15). Es asi como esta
area también muestra valores altos de sensibilidad y especificidad, es asi que la buena eleccion de
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las técnicas es fundamental para dar con resultados veridicos en los diagnosticos de las
enfermedades

Johnny Pambabay Calero (23). La sensibilidad y especificidad como dos parametros que
habitualmente se utilizan para la determinacion de la exactitud de prueba diagnostica, pero de igual
manera establece que se deben implementar técnicas globales de validez.

Segun Luis Figueroa montes (56). Manifiesta que los laboratoristas tomen conciencia sobre aplicar
guias que favorezcan minimizar los errores al momento de seleccionar una prueba diagndstica para
asi mejorar la precision de los métodos analiticos.

Una conviccion importante de resaltar en esta investigacion es la falta de estudios en algunas
pruebas diagnosticas del laboratorio clinico, en el cual impide que las basquedas sean reducidas.
A partir de los resultados de esta revision, un correcto diagnostico clinico se basa desde la eleccion
adecuada de una prueba diagnostica que cumpla con las expectativas de que sea certera al momento
de emitir un resultado; por lo que se sugiere que se manifieste mayor importancia a nivel global
sobre la aplicacion de técnicas para demostrar la exactitud de una prueba diagnostica.

El impacto que se logra conseguir en el laboratorio clinico es aplicar directrices que conlleven a
optimizar la veracidad de las pruebas diagndsticas, en beneficio de minimizar errores al momento

de emitir un resultado al paciente y médico tratante.

Conclusiones

1. Las pruebas diagnosticas de cada una de las areas investigadas tuvieron como prioridad
proporcionar resultados veridicos en cada técnica aplicada considerando su area especifica,
para la cual la sensibilidad, especificidad y valor predictivo tuvieron gran relevancia en una
area mas que otra debido a que las técnicas aplicadas tienen caracteristicas diferente asi como
el proceso salud — enfermedad de los individuos, los estudios realizados en algunos paises y
presentados en esta investigacion demuestran que la mayor parte se han realizado en América
Latina, destacandose el area de Inmunoserologia donde las investigaciones son recurrentes en
Sur América, de esta manera se puede evidenciar su aplicacion con el fin de conocer cual es
el mejor método de diagndstico para confirmar una enfermedad en un determinado grupo

etario.
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2. La sensibilidad y especificidad son una manera precisa del darle al bioanalista la conviccion
de obtener un buen resultado, la implementacion de nuevas tecnologias ayuda a mejorar la
habilidad de estos procesos, es asi que en los estudios presentados se describen cuales fueron
las pruebas por areas que obtuvieron mayor sensibilidad y especificidad. Siendo el area de
Microbiologia con mayor utilidad diagnostica destacandose porcentajes altos de sensibilidad
84.31% vy especificidad 96,05%. Ademas, las determinaciones restantes por areas demuestran
poseer buena interpretacion diagnostica en referencia a los verdaderos positivos y verdaderos
negativos.

3. Los valores predictivos permitieron conocer en los estudios la probabilidad de que las pruebas
analizadas proporcionan resultado eficaz, se concluye que el area con mayor aceptacion de
valor predictivo positivo y negativo fue Parasitologia, seguido del &rea de Microbiologia
teniendo como referencia la media entre valores >80%, las determinaciones analizadas en las
demas areas se obtuvo una media general <80%. Es primordial disponer con el céalculo de valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo para contribuir en el desempefio de las pruebas
de las diferentes areas del laboratorio clinico.

4. Al finalizar la investigacion se logré identificar los estudios estadigrafos tedricos actuales que
permiten calcular la exactitud y valoracion de las pruebas diagndsticas, en los once articulos
se describe sobre sensibilidad, especificidad, valores predictivos y otras técnicas para
demostrar precision de las pruebas diagndsticas del laboratorio clinico entre ellas el teorema

de Bayes, evaluacion de heterogeneidad, entre otros.

Recomendaciones

1. De acuerdo a las caracteristicas de los estudios presentados por area en esta investigacion se
recomienda implementar nuevas investigaciones en los diferentes nosocomios para llevar
monitoreo y seguimiento de las pruebas, asi como también considerar nuevas areas que no han
sido abordadas, e incorporar poblaciones vulnerables y prioritarias. La comparacion entre
estudios se debe seguir manteniendo esto dara a conocer la mejor técnica que se aplicaria en
el diagndstico de una determinada area.

2. Para proporcionar un diagndstico en el laboratorio clinico el apoyo tecnologico es sustancial

su implementacion con el fin de afiadir nuevas técnicas que permitan mantener la exactitud en
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los resultados en cada prueba y estas puedan ser evaluadas constantemente, ademas de
considerar todas las areas de estudios, asi como también el nivel de complejidad para cada
laboratorio.

3. Capacitar al personal del laboratorio clinico sobre el analisis de valores predictivos donde
permitird conocer la probabilidad de que un individuo presente un resultado positivo como
presencia de enfermedad y un resultado negativo como resultado de persona sana.

4. Investigar, capacitar y evaluar periédicamente sobre los avances de nuevas técnicas y estudios
estadigrafos teodricos aplicados al laboratorio clinico, que permiten analizar y conocer sobre la
sensibilidad, especificidad y valores predictivos en todas las pruebas de caracter diagnostico
para manifestar la veracidad de las determinaciones diagnosticas y asi aportar una atencion de
calidad y calidez al usuario.
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