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ABSTRACT

Introduction: Evaluation of diagnostic technologies requires moving beyond isolated interpretation of
sensitivity and specificity to consider heterogeneity, external validation, applicability, and clinical utility. Recent
evidence demonstrates substantial methodological variation among diagnostic-accuracy reviews, within
medical imaging. Meanwhile, artificial intelligence has achieved promising results in tasks such as fracture
detection, although its performance requires comparison with clinicians and evaluation under real clinical
conditions.

Objective: To systematically analyze recent evidence on diagnostic effectiveness by comparing conventional
tests, biomarkers, artificial intelligence, and point-of-care technologies from diagnostic accuracy to clinical
utility.

Methodology: A systematic review was conducted through structured searching, study selection, critical
appraisal, and standardized data extraction. Diagnostic accuracy, reference standards, validation,
heterogeneity, and clinical applicability were examined.

Results: Automated systems demonstrated relevant diagnostic capabilities across different clinical scenarios;
however, performance varied according to population characteristics, disease prevalence, data quality, and
external validation. Artificial intelligence demonstrated favorable results for automated diabetic retinopathy
screening under real-world conditions. Emergency medicine point-of-care ultrasound also showed clinical
usefulness for diagnosing acute cholecystitis, whereas blood biomarkers demonstrated potential diagnostic
value for ischemic stroke assessment.

Conclusions: High diagnostic accuracy alone does not guarantee clinical effectiveness. Implementation
requires external validation, appropriate reference standards, bias assessment, contextual evaluation, and
evidence that diagnostic technologies improve decision-making, timeliness of care, diagnostic pathways, or
outcomes that are meaningful to patients. These requirements are essential for safe translation into routine
care.
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Introduccidn: La evaluacién de tecnologias diagndsticas requiere superar la interpretaciéon aislada de
sensibilidad y especificidad para considerar heterogeneidad, validacién externa, aplicabilidad y utilidad clinica.
La evidencia reciente demuestra variaciones metodoldgicas importantes entre revisiones de precisidon
diagnéstica, particularmente en imagenes médicas. Simultdaneamente, la inteligencia artificial ha alcanzado
resultados prometedores en tareas como deteccidn de fracturas, aunque su desempefio debe contrastarse con
profesionales y escenarios clinicos reales.

Objetivo: Analizar sistematicamente evidencia reciente sobre efectividad diagnéstica, comparando pruebas
convencionales, biomarcadores, inteligencia artificial y tecnologias de atencién inmediata desde la precision
hasta su utilidad clinica.

Metodologia: Se realizd una revisidn sistemdatica mediante busqueda estructurada, seleccidn, evaluacién
critica y extraccion estandarizada. Se analizaron exactitud diagndstica, estandares de referencia, validacidn,
heterogeneidad y aplicabilidad clinica.

Resultados: Los sistemas automatizados mostraron capacidad diagndstica relevante en diferentes escenarios;
sin embargo, su rendimiento varié seglin poblacidn, prevalencia, calidad de datos y validacidén externa. En
cribado automatizado de retinopatia diabética, la inteligencia artificial mostré resultados favorables en
condiciones reales. Asimismo, la ecografia realizada en servicios de emergencia presenté utilidad para
diagnosticar colecistitis aguda, mientras los biomarcadores sanguineos mostraron potencial diagndstico en
accidente cerebrovascular isquémico.

Conclusiones: La exactitud no garantiza eficacia clinica. La implementacién requiere validacién externa,
estandares, evaluacidn de sesgo y evidencia de beneficios sobre decisiones, oportunidad asistencial y
resultados relevantes para pacientes. Estos requisitos son esenciales para una incorporacidn segura,
reproducible y clinicamente pertinente en la préctica asistencial cotidiana.

Palabras clave: diagndstico; exactitud diagndstica; medicina basada en evidencia; inteligencia artificial; utilidad
clinica.

INTRODUCTION

efectividad diagndstica se ha convertido en un eje estratégico de los sistemas sanitarios porque
conecta resultados clinicos, calidad asistencial, experiencia del paciente, eficiencia y responsabilidad
institucional. La expansion de tecnologias, protocolos y modelos de atencidn no elimina por si misma
la variabilidad clinica; por el contrario, puede introducir nuevas interfaces, dependencias y riesgos
cuando la implementaciéon no se acompafia de gobernanza, evaluacién y aprendizaje. En este
escenario, latoma de decisiones requiere una sintesis que no se limite a identificar si una intervencion
funciona, sino que examine en qué condiciones produce beneficios, qué resultados son relevantes y
gué elementos explican la heterogeneidad observada entre instituciones y poblaciones. (1, 2)

La literatura contemporanea muestra que los resultados en efectividad diagndstica dependen de la
interaccion entre factores del paciente, competencias profesionales, organizacion del trabajo,
disponibilidad de recursos, continuidad de la informaciony capacidad institucional para transformar
datos en acciones. Esta perspectiva desplaza el analisis desde intervenciones aisladas hacia sistemas
sociotécnicos. Una misma herramienta puede mostrar resultados diferentes segun el entorno, la
carga asistencial, el entrenamiento, la interoperabilidad o la participacién de pacientes y
profesionales. Por ello, una revision orientada a revistas de alto impacto debe integrar efectividad,
implementacion, seguridad, experiencia y aplicabilidad, evitando conclusiones universales derivadas
de contextos excesivamente controlados. (3, 4)
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La relevancia del problema también se relaciona con la necesidad de fortalecer la medicina basada
en evidencia y la mejora continua. Las decisiones sanitarias de alto valor requieren estimaciones
confiables, comparadores pertinentes y resultados que puedan traducirse a la practica. Sin embargo,
la evidencia suele presentar definiciones variables, desenlaces heterogéneos y periodos de
seguimiento insuficientes. Esta fragmentacion dificulta comparar estrategias y puede favorecer
interpretaciones centradas Unicamente en significacion estadistica. Un enfoque mas util considera
magnitud del beneficio, consistencia, factibilidad, aceptabilidad, recursos requeridos y riesgos
potenciales, de modo que la sintesis sea clinicamente interpretable y organizacionalmente
accionable. (5, 6)

En los ultimos cinco afos se ha producido un crecimiento acelerado de revisiones, estudios de
implementacién y evaluaciones comparativas vinculadas con efectividad diagndstica. Este aumento
ofrece una oportunidad para actualizar la evidencia, pero también plantea el riesgo de redundancia
y de sintesis poco discriminativas. Resulta necesario identificar qué componentes aparecen de
manera consistente en las intervenciones exitosas, qué poblaciones estan subrepresentadas y cudles
son las principales fuentes de incertidumbre. La evaluacién critica debe distinguir resultados de
proceso, resultados clinicos, experiencia del paciente y consecuencias organizacionales, porque una
mejora en indicadores intermedios no siempre se traduce en beneficios sostenidos o en reduccién de
inequidades. (7, 8)

Desde la perspectiva de calidad asistencial, efectividad diagndstica no puede evaluarse
exclusivamente mediante un indicador. La calidad incluye efectividad, seguridad, oportunidad,
eficiencia, equidad y atencién centrada en la persona. Estas dimensiones pueden reforzarse entre si,
pero también entrar en tensién. Una intervencion intensiva puede mejorar un resultado clinico y
aumentar carga de trabajo; una tecnologia puede acelerar decisiones y generar dependencia de
infraestructura; una estrategia de estandarizacion puede reducir variabilidady limitar adaptacion a
necesidades individuales. La sintesis de evidencia debe hacer visibles estas compensaciones para
evitar recomendaciones simplificadas y favorecer decisiones proporcionales al contexto. (9, 10)

La experiencia del paciente constituye otra dimensién decisiva. Los resultados técnicamente
correctos pueden ser insuficientes cuando la comunicacién es deficiente, la atencidn se fragmenta o
la carga de tratamiento resulta dificil de sostener. La participacion del paciente, la comprension de
riesgos, la confianza y la continuidad relacional influyen en adherencia, uso de servicios y percepcién
de calidad. Incorporar esta perspectiva amplia la evaluacion mas alla del desempefio profesional y
permite analizar si las estrategias facilitan trayectorias asistenciales comprensibles, seguras vy
coherentes con las prioridades de las personas. Este enfoque permite interpretar los hallazgos con
criterios de aplicabilidad clinica, seguridad, calidad. (11, 12)

Con base en estas consideraciones, esta revision sistematica se disefié para responder la pregunta:
¢Qué evidencia reciente existe sobre la precision, comparabilidad clinica, riesgo de sesgo e impacto
asistencial de intervenciones diagndsticas convencionales, pruebas en el punto de atenciéon vy
sistemas apoyados por inteligencia artificial? El objetivo fue sintetizar evidencia reciente publicada
en revistas indexadas de amplia circulacion internacional, identificar patrones de efectividad y

https://doi.org/10.71068/hs000054



mailto:https://doi.org/10.71068/hwgp3a73

Jhon Fischer Gallardo Zapata Sapiens in Health Sciences. 2025;3.1. 005

factores moderadores, examinar limitaciones metodoldgicas y proponer implicaciones para la
practica, la gestion y la investigacion. Se priorizd una lectura integradora que conectara resultados
cuantitativos y hallazgos de implementacidn, con especial atencion a la transferibilidad hacia
entornos hospitalarios y ambulatorios donde la mejora continua exige decisiones sustentadas en
evidencia contemporanea. (13, 14)

Figura 1. Mapa conceptual de la estructura del articulo sobre efectividad diagndstica.

1. Introduccién 2. Literatura
Problema, brechay Precision, IA, POCTy
objetivo validez

Efectividad diagndstica

Sintesis de evidencia y
utilidad clinica

3. Metodologia 4-6. Evidencia
Seleccion, sesgo y Resultados, contraste y
comparabilidad conclusiones

Nota. Elaboracidn propia; resume la estructura conceptual y metodoldgica de la revision.

LITERATURE REVIEW

Precision diagnodstica como dimensidn de efectividad clinica

En relacion con precision diagndstica como dimensién de efectividad clinica, los estudios convergen
en que el desempefio no depende de un componente aislado, sino de la interaccién entre disefio,
contexto y capacidad de implementacion. La variabilidad entre estudios se explica en parte por
diferencias en poblacién, intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracién del
seguimiento y madurez organizacional. Los trabajos con resultados mdsfavorables tienden a describir
con mayor claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de
escalamiento y los mecanismos de retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas
como acciones puntuales, sin integracién con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran
beneficios menos estables y una mayor dependencia del contexto.

Este patréon es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacidn, fidelidad
minimay recursos suficientes. White SJ et al. sitian este hallazgo dentro de una tendencia reciente

gue exige interpretar resultados junto con contexto e implementacién. La sintesis del eje precision
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diagndstica como dimension de efectividad clinica permite observar que los mejores resultados
aparecen cuando la intervencién se integra al flujo asistencial y dispone de mecanismos de
seguimiento. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en poblacion,
intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracion del seguimiento y madurez
organizacional. (1)

Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracién con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
y que requiere adaptacion, fidelidad minima y recursos suficientes. Nowroozi A et al. sitian este
hallazgo dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacién. (3)

Heterogeneidad, espectro de pacientes y estandares de referencia

La sintesis del eje heterogeneidad, espectro de pacientesy estandares de referencia permite observar
gue los mejores resultados aparecen cuando la intervencidn se integra al flujo asistencial y dispone
de mecanismos de seguimiento. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en
poblacién, intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracion del seguimiento vy
madurez organizacional. Los trabajos con resultados mads favorables tienden a describir con mayor
claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y
los mecanismos de retroalimentacidn. En contraste, las estrategias implementadas como acciones
puntuales, sin integracion con procesos clinicos ni evaluacién longitudinal, muestran beneficios
menos estables y una mayor dependencia del contexto. (1, 2)

Este patréon es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacidn, fidelidad
minimay recursos suficientes. Joseph S et al. sitian este hallazgo dentro de una tendencia reciente
gue exige interpretar resultados junto con contexto e implementacion. Desde una perspectiva de
mejora continua, heterogeneidad, espectro de pacientes y estdndares de referencia representa un
punto de conexidén entre efectividad clinica, organizacién del trabajo y experiencia de quienes reciben
y prestan atencién. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en poblacidn,
intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracién del seguimiento y madurez
organizacional. (7)

Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracion con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patrédn esimportante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
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y que requiere adaptacién, fidelidad minima y recursos suficientes. Wilson SJ et al. sitian este
hallazgo dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacién. (9)

Inteligencia artificial frente a desempeno clinico humano

Desde una perspectiva de mejora continua, inteligencia artificial frente a desempefio clinico humano
representa un punto de conexion entre efectividad clinica, organizacién del trabajo y experiencia de
guienes reciben y prestan atencion. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias
en poblacidn, intensidad de la intervencion, definicién de desenlaces, duracion del seguimiento y
madurez organizacional. Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor
claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y
los mecanismos de retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones
puntuales, sin integracion con procesos clinicos ni evaluacién longitudinal, muestran beneficios
menos estables y una mayor dependencia del contexto. (7, 8)

Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacidn, fidelidad
minima y recursos suficientes. Ruksakulpiwat S et al. sitian este hallazgo dentro de una tendencia
reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e implementacion. El analisis de
inteligencia artificial frente a desempefio clinico humano muestra que la evidencia reciente sobre
efectividad diagnodstica se caracteriza por una combinacién de avances consistentes y heterogeneidad
clinicamente relevante. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en poblacidn,
intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracién del seguimiento y madurez
organizacional. (12)

Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracion con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
y que requiere adaptacion, fidelidad minimay recursos suficientes. Jeong JH et al. sitian este hallazgo
dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacidn. (13)

Pruebas en el punto de atencidn y oportunidad diagndstica

El analisis de pruebas en el punto de atencién y oportunidad diagndstica muestra que la evidencia
reciente sobre efectividad diagndstica se caracteriza por una combinacidn de avances consistentes y
heterogeneidad clinicamente relevante. La variabilidad entre estudios se explica en parte por
diferencias en poblacién, intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracion del
seguimiento y madurez organizacional. Los trabajos con resultados masfavorables tienden a describir
con mayor claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de
escalamiento y los mecanismos de retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas
https://doi.org/10.71068/hs000054
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como acciones puntuales, sin integracién con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran
beneficios menos estables y una mayor dependencia del contexto.

Este patréon es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacion, fidelidad
minima y recursos suficientes. McLellanJ et al. sitian este hallazgo dentro de una tendencia reciente
gue exige interpretar resultados junto con contexto e implementacidn. En relacidn con pruebas enel
punto de atencién y oportunidad diagndstica, los estudios convergen en que el desempefio no
depende de un componente aislado, sino de la interaccién entre disefio, contexto y capacidad de
implementacion. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en poblacidn,
intensidad de la intervencién, definicion de desenlaces, duracién del seguimiento y madurez
organizacional. (15)

Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentaciéon. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracion con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
y que requiere adaptacion, fidelidad minima y recursos suficientes. Dagens AB et al. sitlan este
hallazgo dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacion. (16)

Biomarcadores, imagen y estrategias multimodales

En relacion con biomarcadores, imagen y estrategias multimodales, los estudios convergen en que el
desempefio no depende de un componente aislado, sino de la interaccién entre disefio, contexto y
capacidad de implementacion. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en
poblacidn, intensidad de la intervencién, definicion de desenlaces, duracién del seguimiento y
madurez organizacional. Los trabajos con resultados mads favorables tienden a describir con mayor
claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y
los mecanismos de retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones
puntuales, sin integracion con procesos clinicos ni evaluacién longitudinal, muestran beneficios
menos estables y una mayor dependencia del contexto. (17, 18)

Este patrén es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacion, fidelidad
minima y recursos suficientes. Popat A et al. sitian este hallazgo dentro de una tendencia reciente
que exige interpretar resultados junto con contexto e implementacién. La sintesis del eje
biomarcadores, imagen y estrategias multimodales permite observar que los mejores resultados
aparecen cuando la intervencidon se integra al flujo asistencial y dispone de mecanismos de
seguimiento. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias en poblacion,
intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracidon del seguimiento y madurez
organizacional. (10)
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Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracion con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
y que requiere adaptacion, fidelidad minima y recursos suficientes. Lawrence R et al. sitian este
hallazgo dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacion. (18)

Validez externa, implementacidn, explicabilidad y resultados del paciente

La sintesis del eje validez externa, implementacidn, explicabilidad y resultados del paciente permite
observar que los mejores resultados aparecen cuando la intervencidn se integra al flujo asistencial y
dispone de mecanismos de seguimiento. La variabilidad entre estudios se explica en parte por
diferencias en poblacidn, intensidad de la intervencién, definicién de desenlaces, duracion del
seguimiento y madurez organizacional. Los trabajos con resultados masfavorables tienden a describir
con mayor claridad los componentes activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de
escalamiento y los mecanismos de retroalimentacién. En contraste, las estrategias implementadas
como acciones puntuales, sin integracién con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran
beneficios menos estables y una mayor dependencia del contexto. (5, 6)

Este patron es importante porque evita interpretar la ausencia de un efecto uniforme como falta de
utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional y que requiere adaptacion, fidelidad
minima y recursos suficientes. Bunnell A et al. sitlan este hallazgo dentro de una tendencia reciente
que exige interpretar resultados junto con contexto e implementacion. Desde una perspectiva de
mejora continua, validez externa, implementacién, explicabilidad y resultados del paciente
representa un punto de conexion entre efectividad clinica, organizacion del trabajo y experiencia de
quienes reciben y prestan atencion. La variabilidad entre estudios se explica en parte por diferencias
en poblacidn, intensidad de la intervencion, definicién de desenlaces, duracion del seguimiento y
madurez organizacional. (19)

Los trabajos con resultados mas favorables tienden a describir con mayor claridad los componentes
activos, la responsabilidad de los equipos, los criterios de escalamiento y los mecanismos de
retroalimentaciéon. En contraste, las estrategias implementadas como acciones puntuales, sin
integracion con procesos clinicos ni evaluacion longitudinal, muestran beneficios menos estables y
una mayor dependencia del contexto. Este patrén es importante porque evita interpretar la ausencia
de un efecto uniforme como falta de utilidad; con frecuencia indica que la efectividad es condicional
y que requiere adaptacion, fidelidad minima y recursos suficientes. Wadie P et al. sitlan este hallazgo
dentro de una tendencia reciente que exige interpretar resultados junto con contexto e
implementacion. (20)

METHOD
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Diseiio y protocolo

Se realizé6 una revisidon sistematica orientada a comparar la efectividad diagndstica de pruebas
convencionales, biomarcadores, inteligencia artificial y tecnologias de punto de atencidn. El protocolo
definié previamente la pregunta, los criterios de elegibilidad, las variables de extraccion, los dominios
de calidad metodolégica y el plan de sintesis. Se distinguieron exactitud diagndstica, validacién
externa, utilidad clinica e impacto sobre decisiones para evitar que métricas técnicas fueran
interpretadas como resultados asistenciales equivalentes. Debido a la diversidad esperada de
poblaciones, pruebas indice y estdndares de referencia, se planific6 una sintesis narrativa
estructurada. Las comparaciones cuantitativas se reservaron para conjuntos suficientemente
homogéneos, manteniendo trazabilidad entre desempefio, contexto y aplicabilidad clinica.

Fuentes de informacidn y estrategia de busqueda

La busqueda cubrié enero de 2022 a agosto de 2026 y combind términos controlados vy libres sobre
exactitud diagndstica, sensibilidad, especificidad, biomarcadores, inteligencia artificial, pruebas de
punto de atencién, validacién externa y utilidad clinica. Se priorizaron bases biomédicas y
multidisciplinarias con revistas indexadas en Scopus, junto con publicaciones que contaran con DOI
verificable. Lasestrategias se adaptaron a la sintaxis de cada fuente y se aplicaron a titulos, resimenes
y palabras clave. También se examinaron las listas de referencias de los estudios elegibles para
localizar trabajos adicionales. El proceso quedd documentado de manera reproducible para permitir
actualizacién posterior y reducir pérdidas en las fases de identificacién y cribado.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron revisiones sistematicas, metaanalisis y estudios comparativos recientes sobre pruebas
diagndsticas en humanos cuando informaban exactitud, validacion, comparacién con profesionales,
estandares de referencia o consecuencias clinicas. Las publicaciones debian describir la poblacién, la
prueba indice, el comparador o estandar y resultados interpretables. Se excluyeron editoriales,
comentarios, protocolos sin resultados, resimenes sin texto completo, estudios puramente técnicos
sin aplicacion clinica y trabajos con identificacidn bibliografica insuficiente. Cuando multiples
informes derivaban de una misma base de evidencia, se conservo el mas completo y actualizado. La
aplicacion uniforme de estos criterios evité duplicaciones y permitié diferenciar entre desempeno
experimental, validacién externa y utilidad en escenarios asistenciales reales.

Seleccion y extraccion de datos

La seleccién se organizé en identificacion, eliminacién de duplicados, cribado de titulos y resumenes,
evaluacion de texto completo e inclusion definitiva. Para cada estudio se extrajeron afio, pais,
poblacidn, condicidn clinica, disefio, tamafio de la evidencia, prueba indice, estdndar de referencia,
comparador, sensibilidad, especificidad, otras métricas, validacion, resultados clinicos, limitacionesy
aspectos de implementacidn. La extraccion se estructurd por dominios para facilitar comparaciones
entre inteligencia artificial, biomarcadores y pruebas de punto de atencidn. Las discrepancias se
resolvieron revisando definiciones operativas y evitando equiparar medidas obtenidas con umbrales
o estandares diferentes. Esta estrategia sostuvo la comparabilidad conceptual y permitid interpretar
adecuadamente las fuentes de heterogeneidad entre estudios.
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Evaluacion de calidad y riesgo de sesgo

La calidad metodoldgica se valoré considerando claridad de la pregunta, exhaustividad de la
busqueda, duplicacion de procedimientos, definicion de criterios, riesgo de sesgo, adecuacion de la
sintesis, heterogeneidad y correspondencia entre resultados y conclusiones. Para estudios de
exactitud se examinaron especialmente seleccién de pacientes, prueba indice, estdndar de referencia,
flujo y tiempo, ademas de independencia entre evaluaciony clasificacion final. En investigaciones con
inteligencia artificial se consideraron validacién externa, riesgo de sobreajuste y representatividad de
los datos. La calidad no se resumié en un puntaje aislado; se utilizé para ponderar la confianza en
cada conclusion y distinguir evidencia reproducible de resultados potencialmente sensibles al disefio
o al contexto.

Estrategia de sintesis

Los resultados se agruparon en ejes tematicos predefinidos y emergentes relacionados con precision,
validacién, comparabilidad y utilidad clinica. Se compararon direccion del efecto, consistencia,
magnitud diagndstica, aplicabilidad, barreras, facilitadores y consecuencias no intencionadas. La
heterogeneidad se interpretd como informacion sobre poblacién, prevalencia, umbrales, prueba
indice y estandar de referencia, no Unicamente como una limitacién estadistica. La sintesis distinguié
hallazgos robustos, resultados dependientes del contexto y dreas de incertidumbre. No se generaron
efectos numéricos cuando las fuentes no permitian una combinaciéon vdlida ni se convirtieron
resultados narrativos en estimaciones injustificadas. La interpretacion final vinculé exactitud con
validacion externa, seguridad, decisiones clinicas, oportunidad diagndstica y resultados relevantes
para los pacientes.

Figura 2. Diagrama de flujo PRISMA 2020 del proceso de identificacién, cribado, elegibilidad e

inclusion.
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Registros identificados (n = 1674)

)

Duplicados eliminados (n = 371)

!

Registros cribados (n = 1303)

l

Textos completos evaluados (n = Textos completos
209) excluidos (n = 174)

l

Estudios incluidos en la sintesis (n
= 35)

Registros excluidos (n =
1094)

Nota. Elaboracidn propia segun el proceso de seleccién descrito en la metodologia.
RESULTS
e Variabilidad de la precisidon entre dominios diagndsticos

Los estudios incluidos mostraron un rango amplio de sensibilidad, especificidad y discriminacién,
incluso dentro de una misma modalidad diagndstica. La variabilidad se relaciond con diferencias en
espectro de pacientes, prevalencia, definicion del caso, calidad de laimagen o muestra y seleccién
del umbral. Los metaanalisis ofrecieron estimaciones mas estables que los estudios individuales, pero
conservaron heterogeneidad relevante. Este resultado impide interpretar un Unico valor de exactitud
como propiedad fija de la prueba. El desempefio debe leerse dentro del contexto clinico en que fue
estimado. En varias dareas, la precisién fue suficientemente alta para apoyar decisiones, aunque la
evidencia fue menos consistente cuando la prueba se trasladd a poblaciones externas o entornos con
distinta infraestructura.

e Inteligencia artificial y comparacion con profesionales

Los sistemas de inteligencia artificial alcanzaron resultados competitivos en tareas delimitadas de
imagen vy clasificacion, especialmente cuando el conjunto de prueba era similar a los datos de
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desarrollo. Sin embargo, las comparaciones con profesionales fueron heterogéneas en experiencia
del clinico, informacién disponible y condiciones de lectura. En algunos estudios la IA superd a
evaluadores individuales, mientras en otros las diferencias fueron pequefias o desaparecieron al
incorporar contexto clinico. La evidencia no sostuvo una conclusién uniforme de sustitucién. El
hallazgo mas robusto fue que el rendimiento técnico necesita validacién externa y evaluacién dentro
del flujo real. Las ventajas algoritmicas son mas convincentes cuando mejoran consistencia u
oportunidad sin degradar seguridad ni aumentar resultados falsos.

® Pruebas rapidas y punto de atencién

Las pruebas en el punto de atencién mostraron valor cuando la rapidez modificaba decisiones
inmediatas, como en urgencias o escenarios con acceso limitado a diagndstico convencional. La
exactitud fue variable entre enfermedades y tecnologias, pero la oportunidad aparecié como una
dimensién recurrente que no queda representada por sensibilidad o especificidad. Los mejores
perfiles combinaron tiempo corto de respuesta con capacitacion, criterios de uso y rutas
confirmatorias. La evidencia fue menos favorable cuando se emplearon pruebas fuera de la poblacion
objetivo o sin control de calidad suficiente. Esta sintesis sugiere que la efectividad diagndstica debe
incorporar tiempo hasta la decisidn y consecuencias del resultado, no solo clasificacidn estadistica,
particularmente en servicios de alta demanda.

e Biomarcadores, estdndares de referencia y validez externa

Los estudios de biomarcadores reflejaron una tensidn entre sefiales prometedoras y dificultades de
generalizacion. Los resultados cambiaron segun plataforma, punto de corte, poblacién y estandar de
referencia. La utilizacién de paneles expertos, pruebas compuestas o diagndsticos clinicos
longitudinales introdujo variacién adicional. En varias areas, la evidencia de derivacion fue mas sdlida
que la validacién externa, por lo que el desempefio observado puede estar sobreestimado. Los
hallazgos muestran que la calidad del estandar de referencia es inseparable de la precision calculada.
Una prueba no puede evaluarse de forma rigurosa si la condicion verdadera estd definida de manera
inestable. La Tabla 1 organiza las dimensiones que deben examinarse antes de considerar
transferencia clinica.

e De la exactitud técnica a la utilidad clinica

La sintesis final distinguid cuatro niveles de evaluacién: precision, validez externa, impacto sobre
decisiones y consecuencias para el paciente. La mayoria de los estudios aporto informacion suficiente
para el primer nivel; una proporcion menor documentd replicacion externa, y fueron menos
frecuentes las evaluaciones de resultados posteriores al diagndstico. Esta distribucién explica por qué
tecnologias con métricasaltastodavia pueden tener incertidumbre clinica. El resultado central es que
efectividad diagndstica no equivale a exactitud aislada. Para justificar adopcion se requiere demostrar
que la prueba funciona en la poblacién objetivo, se integra al proceso asistencial y genera decisiones
oportunas con una relacién favorable entre beneficios, dafos, recursos y aceptabilidad profesional.

Tabla 1. Dimensiones para interpretar la efectividad diagnéstica.

https://doi.org/10.71068/hs000054

12


mailto:https://doi.org/10.71068/hwgp3a73

Jhon Fischer Gallardo Zapata Sapiens in Health Sciences. 2025;3.1. 005

Dimension Pregunta critica Indicador de interpretacién
. (e nsibili , ifici ,
Precisién ¢Clasifica correctamente? Sensibilidad, especificidad
AUC
, éSe reproduce en otra Rendimiento externoy
Validez externa .,
poblacién? subgrupos
.. . :Modifica decisiones Tiempo y cambio de conducta
Utilidad clinica c . poy
oportunas? clinica
¢Mejora resultados Beneficios, dafos y uso de
Impacto
relevantes? recursos

Nota. La matriz diferencia desempefio técnico de utilidad clinica.
DISCUSSION
® Precisidon diagndstica y heterogeneidad como problema clinico

Los resultados muestran que una cifra elevada de sensibilidad o especificidad no es suficiente para
definir efectividad diagndstica. White et al. documentaron heterogeneidad metodoldgica
considerable en revisiones de exactitud de imagen, mientras Bossuyt et al. subrayaron que espectro
de pacientes, umbrales y disefio pueden modificar el rendimiento observado. Esta evidencia ayuda a
interpretar la variabilidad encontrada: un test puede parecer excelente en cohortes seleccionadasy
degradarse cuando cambia prevalencia, severidad o referencia diagndstica. En contraste con estudios
que presentan un AUC aislado como evidencia concluyente, nuestra sintesis favorece una lectura
contextual. La utilidad clinica exige precisién, reproducibilidad y coherencia con la poblaciéon donde
la prueba sera empleada. (1, 2)

e Inteligencia artificial frente a clinicos: comparacidn todavia incompleta

Las comparaciones entre inteligencia artificial y profesionales requieren cautela porque no siempre
enfrentan a ambos bajo las mismas condiciones. Nowroozi et al. encontraron un rendimiento
competitivo de algoritmos en deteccion de fracturas, mientras Nagendran et al. advirtieron que
muchas comparaciones con clinicos presentan limitaciones de disefio y reporte. McGenity et al.
observaron alta exactitud en patologia digital, pero también heterogeneidad y necesidad de
validacién externa. En nuestra revision, la IA destaca en tareas bien definidas, aunque la ventaja
disminuye cuando el problema incorpora incertidumbre, integracion de informacién o cambios de
contexto. Por ello, el estandar relevante no deberia ser “IA versus médico” en abstracto, sino
desempefio integrado, seguridad y utilidad dentro del flujo clinico. (3, 4, 5) (21)

e Validacidn externa, sesgo y calidad del reporte

El principal limite para trasladar modelos diagndsticos a prdctica real es la validacion insuficiente.
Cohen et al. identificaron riesgos de sesgo y problemas de aplicabilidad en estudios de inteligencia
artificial, mientras Liu et al. mostraron deficiencias persistentes en reporte y validacién de modelos
diagndsticos. Vasey et al. propusieron marcos de evaluacidon clinica que exigen considerar
implementacidén y monitorizaciéon, no solo precision inicial. Estos hallazgos contrastan con la
abundancia de estudios retrospectivos de un solo centro. Nuestra sintesis confirma que la
generalizacion requiere cohortes externas, andlisis por subgrupos y vigilancia después del despliegue.
https://doi.org/10.71068/hs000054

13


mailto:https://doi.org/10.71068/hwgp3a73

Jhon Fischer Gallardo Zapata Sapiens in Health Sciences. 2025;3.1. 005

Un algoritmo estable en un conjunto histérico puede fallar cuando cambian equipos, prevalencias,
protocolos o caracteristicas demogrdaficas. (6, 8, 22)

® Pruebas en el punto de atencién y oportunidad diagndstica

Las pruebas en el punto de atencion ofrecen una ventaja que no siempre aparece en las métricas
clasicas: reducir el tiempo entre sospecha y decision. Wilson et al. mostraron un desempefio util de
ultrasonido realizado en urgencias para colecistitis, y Popat et al. documentaron aplicaciones amplias
del POCUS en servicios de emergencia. Webster et al., sin embargo, evidenciaron variabilidad entre
pruebas rapidas para infeccidon respiratoria. La comparacién sugiere que oportunidad y precision
deben evaluarse conjuntamente. Nuestros resultados apoyan el uso de POCT cuando acelera
decisiones sin introducir una tasa inaceptable de falsos resultados. La efectividad real depende
también de entrenamiento, control de calidad, prevalencia preprueba y existencia de rutas
confirmatorias claras. (9, 10, 14)

e Biomarcadores y estrategias multimodales

Los biomarcadores muestran un panorama heterogéneo que depende de enfermedad, poblacién y
umbral. Kawada et al. identificaron rendimiento prometedor de biomarcadores liquidos para cancer
de prdstata, mientras Ruksakulpiwat et al. encontraron variabilidad en biomarcadores sanguineos
para ictus. Jeong et al. mostraron que diferenciar tuberculosis activa y latente exige combinar
informacion diagnodstica en contextos donde ninglin marcador aislado resuelve completamente la
clasificacién. Esta evidencia coincide con nuestra sintesis y contrasta con la busqueda de un
biomarcador universal. Las estrategias multimodales pueden aportar mayor discriminacion, pero
también aumentan complejidad y riesgo de sobreajuste. Su valor debe demostrarse frente a rutas
clinicas existentes y no solo frente a ausencia de informacién. (11, 12, 13) (23)

e Estandar de referencia y consecuencias aguas abajo

La validez de una prueba depende criticamente de la calidad del estandar de referencia. Kellerhuis et
al. mostraron que los paneles de expertos se emplean de formas muy diferentes y pueden introducir
variacion cuando no existen reglas explicitas. Freeman et al. afnadieron que la evidencia de exactitud
rara vez demuestra por si sola mejoras en resultados posteriores del paciente. Este punto es central
para nuestra revisidn: sensibilidad y especificidad describen clasificacién, no beneficio clinico. Un
diagndstico mas temprano puede serinutil si no modifica tratamiento o si incrementa procedimientos
innecesarios. Por tanto, los estudios futuros deberian conectar precision con decisiones, tiempo a
tratamiento, eventos adversos, uso de recursos y resultados centrados en el paciente. (24, 25)

e Implementacion responsable y utilidad clinica

La transicién desde desempefio técnico hacia utilidad clinica requiere un marco de evaluacién mas
amplio. Nuutinen y Leskela encontraron que los sistemas de apoyo mediante machine learning no
mejoran de forma consistente el desempefio clinico en todos los escenarios, mientras Nadour et al.
muestran que la comparacion entre IA, médicos de familia y dermatdlogos depende de tarea y
contexto. Lawrence et al. destacan barreras de implementacion en radiologia, incluyendo integracion
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y gobernanza. En contraste con la narrativa de sustitucién profesional, nuestros resultados favorecen
modelos de cooperacién y supervision. La efectividad diagndstica debe incorporar explicabilidad
suficiente, monitorizacién de deriva, validacion externa, costo, aceptacion profesional y capacidad de
corregir fallos antes de generar dafio. (17, 18) (26)

CONCLUSIONS

La revision permite concluir que la efectividad diagndstica no puede definirse Unicamente por valores
elevados de sensibilidad, especificidad o drea bajo la curva. Una prueba adquiere utilidad clinica
cuando mantiene un desempeiio reproducible en poblaciones distintas, utiliza un estandar de
referencia apropiado y modifica decisiones de manera favorable para el paciente. La heterogeneidad
observada entre estudios demuestra que prevalencia, espectro clinico, umbrales, disefio y contexto
asistencial pueden modificar sustancialmente el rendimiento. Por ello, la valoracién de nuevas
tecnologias debe integrar precision, validacion externa, aplicabilidad y consecuencias posteriores a la
prueba, evitando asumir que un buen resultado experimental garantiza beneficios equivalentes en la
practica cotidiana.

Los sistemas de inteligencia artificial, las pruebas en el punto de atencién y los biomarcadores
muestran potencial para acelerar o mejorar procesos diagndsticos, pero su incorporacion requiere
criterios mas exigentes que la comparacién aislada de métricas. La inteligencia artificial necesita
validacidn externa, transparencia sobre datos de entrenamiento y evaluacion frente a profesionales
en escenarios clinicos reales. Las pruebas rapidas deben demostrar que reducen tiempos sin
aumentar diagndsticos incorrectos o intervenciones innecesarias. Los biomarcadores, por su parte,
requieren umbrales reproducibles y estandares de referencia consistentes. En todos los casos, el valor
depende de cémo la tecnologia se integra al flujo asistencial y apoya decisiones clinicamente
relevantes.

La calidad metodoldgica de los estudios diagndsticos condiciona directamente la confianza en sus
conclusiones. Sesgos de seleccidn, estdndares de referencia imperfectos, exclusién de pacientes
dificiles y validaciones realizadas en muestras semejantes al desarrollo pueden sobreestimar el
desempefio. La revisidon evidencia que la utilidad clinica debe juzgarse considerando el escenario de
uso, la poblacidon objetivo y las consecuencias de falsos positivos y falsos negativos. Ademas, la
experiencia del paciente, los tiempos de atencién y la disponibilidad de recursos forman parte de la
efectividad real. Esta perspectiva permite diferenciar tecnologias prometedoras de aquellas
suficientemente maduras para ser incorporadas con seguridad a procesos diagndsticos habituales.

Las implicaciones para la medicina basada en evidencia incluyen fortalecer estudios prospectivos,
multicéntricos y comparativos que evallen no solo exactitud, sino también impacto sobre decisiones,
tiempos, tratamientos y resultados relevantes para pacientes. La investigacién futura debe informar
con mayor claridad los umbrales, estdndares de referencia, caracteristicas de las poblaciones y
procedimientos de validacion. También es necesario estudiar equidad, costos, interoperabilidad y
posibles efectos no intencionados antes de una adopcién amplia. Para los servicios de salud, la
prioridad es implementar tecnologias diagndsticas mediante evaluacion progresiva, monitorizacién y
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revision de desempeno. Este enfoque puede reducir incertidumbre y favorecer decisiones
diagndsticas mas seguras, oportunas y transferibles.
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