BOX 1 – I criteri primari che uno studio che si occupi di diagnosi dovrebbe rispettare

I  RISULTATI  DELLO  STUDIO  SONO  VALIDI  ?

E’ stato effettuato un confronto, indipendente e cieco, con un test standard di paragone ?

Significa che devono essere soddisfatti due criteri:

· I pazienti studiati devono essere stati sottoposti “sia” al test diagnostico in questione “sia” al gold standard di riferimento

· I risultati di uno dei due esami non devono essere comunicati a coloro che stanno applicando ed interpretando l’ altro

Grazie a questa seconda caratteristica i ricercatori evitano le distorsioni, consapevoli o inconsapevoli, che altrimenti potrebbero far sì che lo standard di riferimento venga “sovrainterpretato” quando il test diagnostico in sperimentazione è positivo e “sottointerpretato” quando è negativo. Questo criterio primario non è stato messo per caso in cima a tutti, è veramente il più importante e non sempre è osservato rigorosamente

I test diagnostici presi in esame sono stati applicati ad campione rappresentativo di pazienti ?

Il test diagnostico deve essere stato valutato in un gruppo appropriato di pazienti, simili al tipo di popolazione assistita in cui l’ esame può essere utilizzato. La popolazione deve essere varia, con diversi livelli di gravità del disturbo (sia in forma lieve che grave, sia in uno stadio precoce che avanzato,  sia pazienti trattati che non trattati). Inoltre, particolare di non secondaria importanza, il test deve essere stato somministrato a pazienti “sicuramente” senza la malattia da diagnosticare (o la complicanza) e a pazienti che hanno disturbi che spesso vengono confusi con quello in studio ma che in realtà non hanno la malattia in questione

QUALI  SONO  I RISULTATI  DELLO  STUDIO  ?

Vengono forniti i rapporti di probabilità dei risultati dei test oppure i dati necessari per il loro calcolo ?

L’ utilità clinica di un test diagnostico è largamente determinata dal grado di validità con il quale esso identifica la malattia oggetto del test. Siamo abituati a trovare indicati sensibilità e specificità e, a volte, valore predittivo positivo (VPP) e valore predittivo negativo (VPN). Questi ultimi però soffrono della prevalenza della malattia nel campione studiato: all’ aumentare della prevalenza, il VPP aumenta e il VPN diminuisce. 

Meglio il Rapporto di Verosimiglianza (RV), che si può facilmente calcolare partendo da sensibilità e specificità e che indica quanto il risultato di un test diagnostico farà aumentare o diminuire la probabilità pre-test (di quel particolare paziente) di avere una determinata malattia (o complicanza). 

Bisogna pertanto conoscere la probabilità pre-test, il RV (per un risultato positivo o negativo) e disporre del Nomogramma di Fagan. Si potrà arrivare così alla agognata probabilità post-test proprio per quel particolare paziente

