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1 — Titol, resum | paraules clau

m Es recomana utilitzar diagnostic accuracy en el
titol o el resum d’'una publicacidé que compari
m els resultats d’'una o més proves d’estudi amb
m els resultats d’'una prova de referencia

m Es recomana utilitzar “Sensitivity and specificity
com una paraula clau (és el descriptor del
Medical Subject Headings)

m Justificacio:

m Facilita la recuperacio de l'article

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Exactitud (“diagnostic accuracy”)

Resultat de la
prova d’estudi

Resultat de la

prova d’estudi Present  Absent

Positiva VP FP VP+FP
Negativa FN VN FN+VN
VP+FEN  FP+VN

VP
VP + FN

VN
VN + FP

Sensibilitat = Especificitat =



Exactitud de la tira reactiva per al
diagnostic de la infeccio urinaria

Urocultiu
Tira reactiva Positiu Negatiu
Positiva 86 433 519
Negativa 20 548 568
106 081 1087

86
106

548
081

Sens = =81,13% Esp = = 55,86%

Font: Latorre C, Noguero M, Mira A. Med Clin (Barc) 2001; 116: 286-289.




Multidetector computed tomography for acute pulmonary embolism

Stein PD, Fowler SE, Goodman LR, et al; PIOPED II Investigators.
N Engl J Med. 2006; 354(22): 2317-27.

BACKGROUND: The accuracy of multidetector computed tomographic angiography
(CTA) for the diagnosis of acute pulmonary embolism has not been determined
conclusively.

METHODS: The Prospective Investigation of Pulmonary Embolism Diagnosis Il trial was
a prospective, multicenter investigation of the accuracy of multidetector CTA alone and
combined with venous-phase imaging (CTA-CTV) for the diagnosis of acute pulmonary
embolism. We used a composite reference test to confirm or rule out the diagnosis of
pulmonary embolism.

RESULTS: Among 824 patients with a reference diagnosis and a completed CT study,
CTA was inconclusive in 51 because of poor image quality. Excluding such inconclusive
studies, the sensitivity of CTA was 83 percent and the specificity was 96 percent. [...].

CONCLUSIONS: In patients with suspected pulmonary embolism, multidetector CTA-
CTV has a higher diagnostic sensitivity than does CTA alone, with similar specificity [...].




Prospective study of the diagnostic accuracy of the Simplify D-dimer assay
for pulmonary embolism in emergency department patients.
Kline JA, Runyon MS, Webb WB, Jones AE, Mitchell AM.
Chest. 2006; 129(6): 1417-23

OBJECTIVE: To determine if a d-dimer assay (Simplify D-dimer; Agen Biomedical; Brisbane, Australia)
can reliably exclude pulmonary embolism (PE) by producing a posttest probability of PE < 1% in low-
risk, symptomatic emergency department (ED) patients.

METHODS: Hemodynamically stable patients were evaluated for PE using a structured d-dimer-
centered protocol; d-dimer testing was performed prior to imaging. Prior to testing, physicians
completed an electronic data form that included their unstructured clinical estimate for the pretest
probability of PE (< 15%, 15 to 40%, or > 40%) [...].

RESULTS: We enrolled 2,302 patients (mean age, 45 +/- 16 years [+/- SD]; 31% male); 108 patients
received a diagnosis of PE (4.7%; 95% confidence interval [Cl], 3.6 to 5.6%). The overall sensitivity
and specificity of the d-dimer assay were 80.6% (95% CI, 71.8 to 87.5%) and 72.5% (95% CI, 70.6 to
74.4%), respectively. [...].

CONCLUSIONS: The Simplify D-dimer assay had moderate sensitivity and relatively high specificity
for PE in low-risk ED patients. The combination of a physician's unstructured estimate of pretest
probability of PE of < 15% and a negative d-dimer result produced a posttest probability of PE of 0.7%
(95% CI, 0.3 to 1.4%).

KEY WORDS: d-dimer, diagnosis, pulmonary embolism, sensitivity and specificity, trhomboembolism




2 — Introduccid

m En la introduccio d’un article cal
m Descriure els antecedents i I'estat actual del tema,
m Especificar els dubtes que persisteixen
m Derivar-ne els objectius de I'estudi

m Les preguntes i objectius han d’ésser clars i
explicits

m Exemples:
m Estimar I'exactitud diagnostica

m Comparar I'exactitud entre proves
m Comparar I'exactitud entre els grups inclosos.

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



CT venography and compression sonography are diagnostically equivalent: data
from PIOPED II.
Goodman LR, Stein PD, Matta F, et al.
AJR Am J Roentgenol. 2007, 189 10771-6

Although there are some data suggesting diagnostic equivalence, no large
prospective database with uniform diagnostic criteria has been used to
evaluate this issue.

This article evaluates whether CTV and venous sonography are equivalent
in the diagnostic valuation of patients with suspected acute pulmonary
embolism (PE) in a large, multiinstitutional prospective study.




Metodes: participants

Poblacio de I'estudi
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3 - Poblaci6 d’estudi

m Cal descriure els criteris d’'inclusio i
d’exclusio i I'ambit i lloc on es van obtenir
les dades

m El valor predictiu d’una prova depen del context
clinic on s’aplica
m L’exactitud diagnostica fa referencia als

resultats d’'una prova en un context clinic
determinat

m Per tant, cal coneixer la poblacio diana de
I'estudi

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Calcul del valor predictiu

Malaltia

Resultat de la

. Present  Absent
prova estudiada

Positiva VP FP VP+FP
Negativa FN VN FN+VN
VP+FN FP+VN
VP VN
Val pred + = Val pred - =

VP + FP FN +VN



Valor predictiu positiu segons la
prevalenca de la malatia

Pacients pediatrics simptomatics

Tira Urocultiu  Urocultiu
reactiva + -

+ 57 211 | 268

- 17 262 | 279

4 473 547

Pacients adults

Tira Urocultiu  Urocultiu
reactiva + -

+ 29 222 | 251

- 3 286 | 289

32 508 540

Sens =77,0% Esp = 55,4%

VP +=21,3% VP- =93,9%
Prevalenca = 13,5%

Sens = 90,6% Esp = 56,3%
VP +=11,6% VP-=99,0%

Prevalenca = 5,9%

Font: Latorre C, Noguero M, Mira A. Med Clin (Barc) 2001; 116: 286-289.




4 - Reclutament dels participants

Cal descriure si el reclutament es va basar en:
m Els simptomes que presentaven
m Els resultats d’altres proves

m Haver rebut la prova d’estudi o de referencia

m En estudis en que els individus s’incloguin segons el resultat
d’'una prova de referencia, es pot supraestimar la sensibilitat
de la prova index (biaix de verificacio)

m L’espectre clinic de la malaltia pot ser diferent

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Biaix de verificacio

Individus malalts a qui
s’apliqguen les proves
index i de referencia

Individus malalts a qui
s’aplica la prova index




5 - Mostreig dels participants

m Cal especificar si:

m La mostra era una serie consecutiva de pacients
gue complien els criteris de seleccid

m En cas contrari, com es va realitzar el mostreig
(aleatori, etc...)

m | 'estrategia de mostreig és important de cara
a valorar si els resultats son generalitzables

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Multidetector computed tomography for acute pulmonary embolism

Stein PD, Fowler SE, Goodman LR, et al; PIOPED II Investigators.
N Engl J Med. 2006; 354(22): 2317-27.

Study Population and Enrollment

All patients who were at least 18 years of age and had clinically suspected
acute pulmonary embolism were seen on either an inpatient or outpatient
basis at the eight participating clinical centers between September 2001
and July 2003. Patients who were referred for diagnostic imaging for
suspected pulmonary embolism were identified for recruitment [...].

Patients were recruited consecutively during periods of staff availability,
usually during the daytime on weekdays. Exclusion criteria are shown in
Figure 1.




Prospective study of the diagnostic accuracy of the Simplify D-dimer assay

for pulmonary embolism in emergency department patients.
Kline JA, Runyon MS, Webb WB, Jones AE, Mitchell AM.
Chest. 2006; 129(6): 1417-23

Research participants were ED patients of all ages who were
selected by a board-certified emergency physician to undergo a
structured PE rule-out protocol [...]

Typical indications for the PE rule-out protocol included

* symptoms of dyspnea, chest pain, or syncope, or
* physical signs such as a rapid pulse or low pulse oximetry
reading that could not be explained by another disease process




6 - Obtencio de les dades

Cal descriure si es va planificar

m abans d’aplicar les proves d’estudi | de referencia
(estudi concurrent o prospectiu)
e Permet auditories internes de I'obtenci6 de dades
e Garantia de qualitat de les dades
m 0 bé després (estudi historic o retrospectiu)
e Més representatiu de la practica habitual
e Menor control sobre I'obtencio de les dades

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Metodes: diagnostics

7. Prova de referencia

8. Especificacions tecniques
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10. Experiencia professional
11. Emmascarament



7 - Prova de referencia

m La prova de referencia s’ha de descriure i justificar
m Estableix quins pacients tenen la malaltia i quins no.
m Quan per raons etiques o practiques no hi ha una
prova de referencia que es pugui aplicar a tots els
pacients, es sol utiltizar una combinacio de criteris

m Algunes patologies (malformacions congenites, etc...) es
poden descartar després d'un seguiment clinic suficient

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



8 - Especificacions tecniques

m Cal descriure les especificacions tecniques dels
materials i els metodes implicats
m Quan i com es van efectuar les mesures
m Es poden aportar cites bibliografiques per a la prova de
referencia, o per a la prova estudiada.
m La descripcid ha d’ésser detallada per a
permetre:
m Que altres investigadors puguin replicar I'estudi,

m Que els lectors valorin la factibilitat d’aplicar la prova
index en el seu context clinic

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



O- Unitats | punts de tall

m Cal especificar la definicio i el fonament de les
unitats, punts de tall i categories de les proves index |
de referencia

m Quan una variable continua s’ha categoritzat, €s
Important saber si els punts de tall es van definir
abans d’obtenir les dades, o durant I'analisi

m Si els punts de tall s’estableixen després d’obtenir les dades,
se’n facilita I'analisi i la presentacio, pero és menys probable
gue els resultats es puguin replicar en un altre estudi

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



10 — Experiencia dels professionals

m Cal descriure el nombre, formacio i experiencia
de les persones gue van aplicar | interpretar les
proves index i de referencia

m La variabilitat en I'aplicacio o la interpretacio de la prova
index o de referencia pot afectar les mesures
d’exactitud diagnostica

m Aguesta variabilitat és important en les proves d’'imatge

m La informacio sobre els professionals permet
valorar si en un altre ambit assistencial s’haurien
pogut obtenir els mateixos resultats

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



11 - Emmascarament

m Cal especificar si els professionals que interpretaven
les proves index i de referencia eren cecs (s’havien
emmascarat) respecte al resultat de l'altra prova.

m |[’exactitud diagnostica quedara supraestimada si:

m la prova index s’interpreta després de coneixer el resultat de
la de referéncia (test review bias)

m |a prova de referencia s’interpreta després de coneixer el
resultat de la prova index (diagnostic review bias).

m Cal especificar quina informacio clinica es tenia en
Interpretar les proves

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



O- Unitats | punts de tall

m Cal definir 1 justificar les unitats, punts de tall |
categories de les proves index | de referencia

m Moltes proves diagndstiques es basen en el valor
d’una variable continua

m En alguns casos, la distribucio de la variable en
pacients amb la malaltia es superposa a la dels
pacients sense la malaltia

e Cal establir un punt de tall a partir del qual els
iIndividus es classificaran com sans o malalts

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Sensibilitat | especificitat dels punts de tall

m Si la variable presenta valors més elevats
en els individus amb la malaltia:
m Com mes baix és el punt de tall
e Augmenta la sensibilitat
e Disminueix I'especificitat
m Com mes alt és el punt de tall

e Augmenta l’especificitat
e Disminueix la sensibilitat



Definicio de punts de tall

m Si els autors han definit punts de tall, han
d’especificar si ho han fet abans de I'estudi o
durant I'analisi de les dades

m Si els punts de tall s’estableixen després d’obtenir
les dades, és mes probable que s’esculli un valor
gue optimitzi els resultats, pero ho sera menys
gue els resultats es repliquin en un altre estudi

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Corba ROC

m Una corba ROC és la representacio grafica de la
sensibilitat 1 especificitat dels diferents punts de
tall d’'una prova diagnostica basada en una
variable continua

m En abscisses es representa la proporcio de
falsos positius (1-especificitat) de cada punt i, en
ordenades, la seva sensiblilitat



Interpretacio de la corba ROC

m La corba ROC informa de la superposicio de
la variable en sans | malalts

m Com meés s’acosta al vertex superior esquerre,
millor els discrimina

m Com meés s’acosta a la diagonal de la grafica,
pitjor els discrimina

m Com més elevada és l'area sota la corba ROC,
millor els discrimina



Metodes: Estadistica

12. Error aleatori
13. Consistencia



12 — Error aleatorl

m Les estimacions d’exactitud diagnostica depenen
d’'un error aleatori (deguta al mostreig), que sera
mes important com meés petita sigui la mostra

m Cal descriure els metodes estadistics utilitzats per
a quantificar I'error aleatori
m Intervals de confianca al 95%
m Els metodes utilitzats per a comparar |'exactitud
diagnostica
m Prova estadistica de McNematr, etc..

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Intervals de confianca al 95%

Sensibilitat

S.(1-S)
VP +FN

sensibilitat £+1,96 \/

Especificitat

especificitat +1,96 _\/Sp (1-Sp)
FP + VN



Quocient de probabilitats (“likelihood ratio™)

Quocient de probabilitats per a un resultat positiu

Probabilitat d'un resultat positiuenmalalts S
Probablilitat d'un resultat positiuensans 1-E

Quocient de probabilitats per a un resultat negatiu

Probabilitat d'unresultat negatiuenmalalts  1-S
Probabilitat d'unresultat negatiu en sans E




Quocients de probabilitat de la tira reactiva
per al diagnostic de la infeccio urinaria

Urocultiu
Tira Quocient de
reactiva Positiu  Negatiu probabilitat
Positiu 36 433 1,84
Negatiu 20 548 0,34
106 081

Font: Latorre C, Noguero M, Mira A. Med Clin (Barc) 2001; 116: 286-289.



13 - Consistencia

m Es recomana avaluar la consistencia de les proves
(reproduibilitat)
Cap prova (avaluada o de referencia) no es perfecta

m Variabilitat de I'observador, dels instruments, ...
m La manca de consistencia afecta I'exactitud de la prova

Cal descriure el metode de calcul de consistencia
gue s’hagi aplicat

m Els estudis de concordanca valoren el grau d’acord entre
dues 0 més persones en fer un diagnostic (index Kappa)

STARD Statement. Clin Chem. 2003; 49: 7-18



Concordanca

Diagnostic de
l'observador B

Diagnostic de

robservador A Positiu Negatiu

Positiva Concordant No concordant

Negativa No concordant Concordant




Calcul de I'index Kappa

K

_ Concordanca observada — Concordanca esperada

100 — Concordanca esperada




User’s Guides to the Medical Literature
Ill. How to Use an Article About a Diagnostic Test
A. Are the Results of the Study Valid?

m Critreris principals

m La mostra de l'estudi és representativa de I'espectre de
pacients als quals s’aplicara la prova?

m La prova avaluada es va comparar de forma independent i
a cegues amb una tecnica de referencia?

m Criteris secundaris

m Els resultats de la prova avaluada van influir en la decisio
d’aplicar la prova de referencia?

m L’aplicacio de la prova avaluada es va explicar amb prou
detall com per a poder replicar I'estudi?

JAMA 1994; 21: 389-391
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