Sekretatiatet for Referenceprogrammer, SfR

Noter til SfR checkliste 5 — Diagnostiske tests

Sektion 1 afdeekker den interne validitet af artiklen. Det vurderes om undersggelsen er

udfart grundigt, og om undersggelsens udfald skyldes den behandling der undersgges.

Hvert spargsmal afdeekker et omrade af metodologien, som har veesentligt betydning for

en undersggelses konklusioner. For hvert spgrgsmal skal det vurderes i hvor hgj grad

evalueringskriteriet er opfyldt.

Sektion 1

1.1 Blev testen sammenlignet med en valid referencestandard ("Gold standard”)?
For at vurdere effektiviteten af en ny eller en alternativ diagnostisk test, ma den
sammenlignes med en referencestandard ("Gold standard”), sdledes at forskeren kan
fa et klart billede af, hvor god testen er til at udpege syge eller raske i
malpopulationen. Referencestandarden kan vaere en eksisterende test eller en
diagnostisk metode, hvis preecision er kendt og ligger indenfor klart afgreensede
rammer. Det bgre veere angivet hvilken standard, der er anvendt og evidensen for at

standarden er anvendelig til den undersggte test.

1.2 Blev testen og referencestandarden vurderet uafheaengigt af hinanden (blindet)?
Den undersggte test og reference standarden bgr anvendes pa de samme patienter
for en sammenligning af maleresultaterne er trovaerdig. Forskere, som udfgrer den
enkelte test, bar veere blindede overfor resultatet af den anden test, for at undga bias i
vurderingen. Hvis undersggelsen ikke er blindet eller det ikke er angivet, bar

undersggelsen forkastes.

1.3 Blev patienter udvalgt til referencestandarden uafhaengigt af testresultatet?
Bedst er det at applicere bade testen og referencestandarden pa alle patienter. Hvis
det er ngdvendigt at veelge, bar udvaelgelsen ske saledes, at der ikke er kendskab til
resultatet af den tidligere test. Hvis forskeren har kendskab til tidligere
testresultater, far resultatet af referencetesten vurderes, bgr undersggelsen

forkastes, pa grund af en hgij risiko for bias.
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1.4 Blev savel referencestandarden som den diagnostiske test malt pa alle patienter?
For at kunne vurdere overensstemmelse mellem den diagnostiske test og reference-
standarden er det vigtigt, at savel referencestandarden som den diagnostiske test
bliver malt pa alle patienter. Ellers risikerer man, at der tegnes et skeevt billede af
graden af overensstemmelsen. Hvis alle patienter ikke far malt bade standard og

test, bar undersggelsen nedgradueres og eventuelt forkastes.

1.5 Blev referencestandarden malt, far en intervention/behandling blev iveerksat pa
baggrund af initiale testresultater?
| nogle tilfaelde er det af etiske arsager ngdvendigt at starte behandlingen sa snart det
farste diagnostiske testresultat foreligger. Hvis dette er tilfaeldet, vil det ofte pavirke
resultatet af en efterfalgende diagnostisk test. Dette kan vaere uundgaeligt, men bar

tages med i overvejelserne, nar palideligheden af undersggelsen skal vurderes.

1.6 Blev forskellige tests sammenlignet i et validt design?
Hvis der sammenlignes mere end en test, er det seerlig vigtigt at sikre sig at forskerens
sammenligninger er blindede overfor de gvrige tests. Dette opnas ved at sikre sig, at
den forsker, der udfarer den anden eller de efterfglgende tests pa den samme patient,
er blindet overfor resultatet af den tidligere test, hvilket i praksis ggres ved, at de
forskellige test udfares pa tilfaeldigt udvalgte personer fra populationen.

Enhver sammenligning af tests, der ikke er blindet, bar forkastes.

Sektion 2 forholder sig til den generelle metodologiske kvalitet af artiklen, baseret pa
svarene i sektion 1, gradueret i tre grader:
++  Alle eller de fleste kriterier er opfyldt
Kriterier, der ikke er opfyldt, vil meget sjaeldent sendre undersggelsens
konklusioner
+  Nogle kriterier er opfyldt
De kriterier, der ikke er opfyldt eller grundigt beskrevet, vil sjeeldent aendre
studiets konklusioner

+ Fa eller ingen kriterier er opfyldt
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Undersggelsens konklusioner kan meget vel eendres.

Denne graduering, sammenholdt med typen af undersggelsen, afgar det endelige

evidensniveau.
Formalet med de to andre spgrgsmal er at sammenfatte Jeres syn pa artiklens kvalitet, og

dens anvendelighed pa netop Jeres referenceprograms patientmalgruppe.

3.1 Var metoden der anvendtes til at vurdere testen i fht. referencestandarden

tilstreekkelig?

Undersggelsen skal som et minimum indeholde data til beregning af testens sensitivitet,
specificitet (nosografiske rater) samt positive og negative preediktive veerdier (diagnostiske
rater) (se Tabel 1).

Tabel 1 lllustration af beregning af sensitivitet, specificitet og preediktive veerdier

Diagnose / Guldstandard

Til stede Ikke tilstede
Positiv preediktiv veerdi
e Ved positiv test, hvor stor er
Positiv a b a+h sandsynligheden for, at pt. er syg?
a/a+b
0
) Negativ preediktiv veerdi
= Ved negativ test, hvor stor er
Negativ C d c+d sandsynligheden for, at pt. er
rask?
d/c+d
Preevalens
Andelen af personer i popula-
| alt a+c b+d a+b+c+d tionen der har sygdommen
a+c/ atb+c+d
Sensitivitet Specificitet
Sandsynligheden for Sandsynligheden for
testresultatet = testresultatet =
"syg”, givet at man  "rask”, givet at man
faktisk er syg faktisk er rask

ala+c d/b+d
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