Riproducibilita e utilita diagnostica
dell’esame obiettivo ortopedico
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INTRODUZIONE

Capitolo 1 - Riproducibilita e utilita diagnostica dell’'esame obiettivo ortopedico

Le professioni mediche e sanitarie sostengono un cambiamento di paradigma verso
la pratica basata sulle prove di efficacia (Evidence-Based Practice), definita come
un'’integrazione della ricerca del miglior esame disponibile e dell’esperienza clinica
con il valore del paziente.!? Le prove di efficacia potrebbero essere incorporate in
tutti gli aspetti della fisioterapia nella gestione del paziente e del cliente, inclusi I'e-
same obiettivo, la valutazione, la diagnosi, la prognosi e la terapia. Probabilmente
la componente pit importante ¢ un attento e breve esame clinico che puo portare
a una diagnosi accurata, alla scelta di una terapia adeguata e alla determinazione di
una prognosi. Pertanto, & della massima importanza integrare le prove in grado di
dimostrare la validita dei test e delle misurazioni cliniche nel distinguere i pazienti
che presentano o meno specifiche patologie muscolo-scheletriche.!

Il processo diagnostico richiede un’anamnesi, lo sviluppo di un’ipotesi di lavoro
e la scelta di specifici test e misurazioni per confermare o confutare I'ipotesi for-
mulata. II clinico deve determinare la probabilita pre-test (prima della valutazione)
che il paziente abbia una particolare patologia. Basandosi su questa informazione,
il clinico sceglie test e misurazioni adeguati, che lo potranno aiutare a determinare
la probabilita post-test (dopo la valutazione) che un paziente abbia una particolare
patologia, fino al raggiungimento di un grado di certezza tale che possa portare
all'inizio della gestione del paziente (soglia di trattamento). La proposta di test cli-
nici non serve per raggiungere la certezza diagnostica, ma piuttosto per ridurre il
livello di incertezza fino al raggiungimento del trattamento limite.? I concetti di pro-
babilita pre-test e post-test e di trattamento limite saranno approfonditi piti avanti
nel presente capitolo.

Con l'aumento del numero dei test clinici e delle misurazioni, & essenziale valutare
in modo esauriente le proprieta diagnostiche di un test prima di introdurlo nella pra-
tica clinica.’ L'integrazione della migliore prova disponibile per l'utilita diagnostica di
ciascun test clinico € essenziale per porre una diagnosi accurata e per scegliere un
trattamento efficace. Sembra quindi ragionevole che i clinici e gli allievi siano infor-
mati delle proprieta diagnostiche dei test e delle misurazioni e sappiano quali hanno
utilita clinica. Questo testo ha lo scopo di assistere i clinici nella selezione di test e
misurazioni che assicurino un’appropriata classificazione dei pazienti e consentano
la scelta del trattamento piu efficace.

La valutazione dei test diagnostici implica I'esame di un certo numero di pro-
prieta, tra cui la riproducibilita (o affidabilita) e l'utilita (o accuratezza) diagno-
stica. Un test viene considerato affidabile se fornisce informazioni precise, esatte e
riproducibili. Si considera che un test sia accurato se ha la capacita di discriminare
fra pazienti affetti e pazienti non affetti da una specifica patologia.’ La valutazione
scientifica dell’utilita clinica dei test e delle misurazioni in fisioterapia comporta il
confronto tra i risultati dell’esame e i gold standard quali gli studi radiografici (che
costituiscono la rappresentazione pitu vicina alla verita). Con l'uso dei metodi sta-
tistici generalmente applicati all’epidemiologia, si calcola l'accuratezza diagnostica
— cioe la capacita di determinare quali pazienti hanno la patologia e quali no — del
test. Questo capitolo mette a fuoco le caratteristiche che definiscono la riproducibi-
lita e l'accuratezza diagnostica di specifici test e misurazioni. Il capitolo si conclude
con una discussione relativa alla valutazione di qualita degli studi che indagano
l'utilita diagnostica.
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Un test clinico che fornisce informazioni che possono portare a prendere una decisione RIPRODUCIBILITA

clinica deve essere riproducibile. La riproducibilita ¢ il grado di coerenza con cui uno
strumento o un indice misurano una particolare qualita.” Quando si ricerca la riproduci-
bilita di una misurazione, si deve determinare in che proporzione quella misurazione sia
una rappresentazione veritiera e in che proporzione sia frutto di un errore di misurazione.®

Quando si valuta un test clinico, ¢ importante considerare due forme di riproduci-
bilita: riproducibilita intraesaminatore e interesaminatore. La riproducibilita intra-
esaminatore & una misura della capacita di un singolo osservatore di ottenere una
misurazione identica durante esecuzioni ripetute dello stesso test. La riproducibiliti
interesaminatore € una misura della capacita di due o pit osservatori di ottenere
risultati identici durante I'esecuzione dello stesso test.

1l coefficiente kappa (k) € una misura della proporzione del potenziale accordo
ottenibile dopo aver rimosso eventuali fattori casuali;'>7 si tratta del coefficiente di
riproducibilita utilizzato con maggiore frequenza per i dati categoriali (positivi o
negativi).’ Il coefficiente di correlazione utilizzato comunemente per determinare la
riproducibilita dei dati continui in natura (per esempio, i dati relativi al range di movi-
mento) ¢ il coefficiente di correlazione intraclasse (CCI).” Sebbene esistano diverse
interpretazioni relative alla riproducibilita, questi coefficienti vengono spesso valutati
ricorrendo ai criteri descritti da Shrout,® in base ai quali valori inferiori a .10 indicano
l'assenza di riproducibilita, valori compresi tra .11 e .40 indicano una bassa riprodu-
cibilita, valori compresi tra .41 e .60 indicano una riproducibilita sufficiente, valori
compresi tra .61 e .80 indicano una riproducibilita discreta e valori superiori a .81
indicano una riproducibilita ottima. Per ogni test o misurazione specifica, € necessa-
rio che il clinico definisca il valore di “riproducibilita accettabile”,” che deve essere
determinato in base alla variabile testata, al motivo che giustifica 'importanza di un
particolare test e al paziente su cui sara eseguito il test.® Per esempio, un errore di
misurazione pari al 5% puo essere del tutto accettabile nel caso della determinazione
del range di movimento articolare, mentre non € assolutamente ammissibile nel caso
della misurazione della temperatura corporea interna in ambito pediatrico.

I test e le misurazioni cliniche non sono in grado di confermare o escludere in maniera
assoluta la presenza di una specifica patologia.'’ Tuttavia, i test clinici possono essere
utilizzati per modificare la stima fatta dal clinico in merito alla probabilita che un paziente
sia affetto da uno specifico disturbo muscolo-scheletrico. L'accuratezza di un test e
determinata dal grado di concordanza tra il test clinico e il gold standard.''? 1l gold
standard ¢ il criterio considerato come la rappresentazione piu veritiera della presenza
di una patologia.! Per determinare la percentuale di soggetti per i quali & stata emessa
una diagnosi corretta, ovvero l'accuratezza diagnostica, si effettua un confronto tra i
risultati ottenuti con il gold standard e quelli ottenuti utilizzando il test in esame."® Dal
momento che i calcoli statistici relativi all’accuratezza diagnostica dipendono comple-
tamente sia dal gold standard utilizzato sia dalla popolazione in studio, in questo testo
si € provveduto a indicare specificamente tali fattori al fine di fornire le informazioni di
cui tenere conto nella selezione dei test e delle misurazioni riportati. L'accuratezza dia-
gnostica viene spesso espressa in termini di valore predittivo positivo o negativo (PPV
e NPV), sensibilita e specificita e rapporto di verosimiglianza (LR)."*
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Tabella di contingenza 2x2

Per determinare I'utilita clinica di un test o di una misurazione, si devono comparare
direttamente i risultati del gold standard con quelli del test che si sta analizzando tra-
mite I'utilizzo di una tabella di contingenza 2x2, che fornisce un confronto diretto tra
il gold standard e il test in esame.'” Tale tabella permette di calcolare il valore asso-
ciato all'accuratezza diagnostica che puo aiutare il clinico nel determinare l'utilita del
test clinico analizzato (Tabella 1-1).

La tabella di contingenza 2x2 ¢ divisa in quattro celle (a, b, ¢, d) che consentono
di determinare l'abilita di un test di identificare correttamente i veri positivi (cella a) e
di eliminare i veri negativi (cella d). La cella b rappresenta i falsi positivi, in cui i test
diagnostici sono positivi, mentre il gold standard & negativo. La cella ¢ rappresenta i
falsi negativi, in cui i test diagnostici sono negativi, mentre il gold standard € positivo.

Una volta che lo studio per analizzare ['utilita diagnostica di un test clinico ¢ termi-
nato ed e stato confrontato con il campione di riferimento nella tabella di contingenza,
si pud calcolare l'utilita diagnostica in termini di sensibilita, specificita, accuratezza
generale, PPV, NPV e LR. Questi valori statistici sono utili al clinico per determinare
se un test diagnostico ¢ efficace per valutare la presenza o meno di una patologia.

Accuratezza generale

L’accuratezza generale di un test diagnostico ¢ determinata dalla divisione delle risposte
corrette (veri positivi e veri negativi) per il numero totale di pazienti.'® Utilizzando la
tabella di contingenza 2x2, 'accuratezza generale pu0 essere determinata ricorrendo
alla seguente equazione:

Accuratezza generale = 100% x (a+d)/(a+b+c+d) 1-1)

Un test perfetto dovrebbe mostrare un’accuratezza generale del 100%. Questo valore
¢ molto probabilmente irraggiungibile, in quanto nessun test clinico ¢ perfetto e cia-
scun test mostra sempre almeno un piccolo grado di incertezza. L'accuratezza di un
test diagnostico non dovrebbe essere usata per accertare I'utilita clinica di quel test,
dal momento che l'accuratezza generale puo essere un po’ fuorviante. L'accuratezza
di un test puo essere significativamente influenzata dalla prevalenza, o presenza asso-
luta, di una patologia nella popolazione in un dato momento.>®

Tabella 1-1: Tabella di contingenza 2x2 usata per comparare i risultati del gold stan-
dard con quelli del test analizzato

Gold standard positivo Gold standard negativo
Test dlinico positivo Vero positivo . Ealso positivo
Falso negativo Vero negativo

Test clinico negativo o d



Capitolo 1 - Riproducibilita e utilita diagnostica dell’'esame obiettivo ortopedico

Valore predittivo positivo e negativo

1l valore predittivo positivo (PPV) stima la possibilita che un paziente positivo a un
test sia realmente affetto da una patologia.>*!” 1l PPV, che viene calcolato orizzontal-
mente nella tabella di contingenza 2x2 (Tabella 1-2), corrisponde alla percentuale
di pazienti accuratamente identificati come aventi la patologia (veri positivi) divisa
per tutti i risultati positivi del test in esame. Un PPV elevato indica che un risultato
positivo ¢ altamente predittivo per la presenza della patologia.>® La formula per cal-
colare il PPV ¢ la seguente:

PPV = 100% x a/(a+b) (1-2)

II NPV stima la verosimiglianza che un paziente negativo a un test non abbia real-
mente la patologia.>® Anche il NPV viene calcolato orizzontalmente nella tabella
di contingenza 2x2 (Tabella 1-2) e indica la percentuale di pazienti accuratamente
identificati come non aventi la patologia (veri negativi) diviso tutti i risultati negativi
del test in esame.!

La formula per calcolare il NPV e:
NPV = 100% x d/(c+d) (1-3)

I valori predittivi sono influenzati in maniera significativa dalla prevalenza della con-
dizione." Percid tali valori non sono stati riportati specificamente in questo testo.

Sensibilita

La sensibilita di un test diagnostico ¢ la capacita di un test, quando positivo, di iden-
tificare quali pazienti abbiano realmente la patologia, sulla base del gold standard.
La sensibilita & chiamata anche percentuale dei veri positivi.' Test con alta sensibilita
sono ottimi per escludere una particolare patologia. L’acronimo SnNout puod essere
usato per ricordare che un test con alta Sensibilita e un risultato Negativo € ottimo
per escludere una patologia.!

Tabella 1-2: Tabella di contingenza 2x2 che mostra il calcolo del valore predittivo
positivo e negativo orizzontalmente e la sensibilita e la specificita verticalmente

Gold standard Gold standard

positivo negativo
Test. C.|InICO Veri positivi Falsi positivi PPV = af(ath)
positivo a b
Test C!InICO Falsi negativi Veri negativi NPV = dilc+d)
negativo ¢ d

Sensibilita = a/(a+c) Specificita = d/(b+d)
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20 pazienti con la patologia

20 pazienti senza la patologia
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Figura 1-1: Esempio relativo alla sensibilita e alla specificita. 20 pazienti con e 20
pazienti senza la patologia.

100% Sensibilita

Figura 1-2: Una sensibilita del 100% implica che, se il test é positivo, tutti i soggetti con
la patologia saranno inclusi. Tuttavia, si noti che anche se questo test bha identificato
tutti i soggetti con la patologia, ha incluso molti soggetti esenti da patologia. Inoltre, se
il risultato del test e negativo, siamo sicuri che il soggetto non sia affetto dalla patologia.

Si consideri, per esempio, un test clinico che, confrontato con il gold standard,
mostri un’alta sensibilita per la diagnosi della stenosi lombare. Secondo la suddetta
regola, se il test € negativo, si puo attendibilmente eliminare la possibilita di essere
di fronte a una stenosi lombare. Se il test & positivo, & possibile identificare accurata-
mente un’alta percentuale di pazienti che presentino una stenosi. Tuttavia, ¢ possibile
anche identificare molti pazienti senza patologia (falsi positivi). Quindi, sebbene un
risultato negativo sia particolarmente indicativo, un risultato positivo del test non ci
permette di trarre alcuna conclusione (Figure 1-1 e 1-2).

La sensibilita di un test puo essere calcolata anche con tabelle di contingenza 2x2.

Tuttavia, € calcolata verticalmente (7abella 1-2). La formula per calcolare la sensibi-
lita di un test € la seguente:

Sensibilita = 100% x a/(a+c) (1-4)
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Specificita

La specificita di un test diagnostico indica la capacita di un test, quando negativo, di
individuare quei pazienti che effettivamente non presentano la patologia, sulla base
del gold standard.

E chiamata anche percentuale di veri negativi.' Test con alta specificita sono ottimi
per accertare la presenza di una patologia. L'acronimo SpPin pud essere utilizzato per
ricordare che un test con alta Specificita e un risultato Positivo € ottimo per accertare
la patologia.'®181

Si consideri un test con un’alta specificita. Dovrebbe identificare accuratamente
tutti i pazienti che non presentano la patologia. Se un test altamente specifico &
negativo, € possibile identificare un’alta percentuale di pazienti che non presentano
la patologia. Tuttavia, ¢ possibile che un test altamente specifico possa identificare
come negativi un numero di pazienti realmente affetti dalla patologia (falsi negativi).
Quindi, & possibile essere ragionevolmente sicuri che un test altamente specifico che
risulti positivo indica la presenza di patologia (Figura 1-3).

La formula per calcolare la specificita di un test € la seguente:
Specificita = 100% x d/(b+d) (1-5)

La sensibilita e la specificita sono state usate per decenni per determinare l'utilita dia-
gnostica di un test; tuttavia, sono associate a poche limitazioni cliniche.!’ Anche se la
sensibilita e la specificita possono essere utili al clinico per scegliere il test migliore
per accertare o escludere una particolare patologia, pochi test clinici dimostrano sia
un’elevata specificita sia un’elevata sensibilita."' Inoltre, la sensibilita e la specificita
non forniscono informazioni riguardanti la variazione di probabilita che un paziente
abbia una patologia se il test risulta positivo o negativo.'®% Invece, il LR & considerato
il migliore strumento statistico per determinare le variazioni della probabilita pre-test
che un paziente abbia una specifica patologia.

100% Specificita

o o
%@Oo
oY)
9@ 0.0
o9 o O

@QQO
©
©

Figura 1-3: Una specificita del 100% implica che, se il risultato del test e negativo,
tutti i soggetti senza la patologia saranno inclusi. Tuttavia, si noti che anche se questo
test ha identificato tutti i soggetti senza la patologia, ha incluso molti soggetti affetti
dalla patologia. Inoltre, se il test e positivo, siamo sicuri che il paziente abbia la pato-
logia (SpPin).
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Rapporto di verosimiglianza (Likehood Ratio, LR)

1l risultato di un test ¢ utile solo se modifica la probabilita pre-test che un paziente
abbia una patologia.?' Il LR combina la sensibilita e la specificita di un test in modo
da fornire un’indicazione della variazione di probabilita associata a uno specifico
risultato del test ed e utile nel guidare la formulazione della decisione clinica.? Il LR
¢ un metodo di misurazione efficace che pud aumentare o ridurre significativamente
la probabilita che un paziente presenti una patologia.?

Il LR puo essere positivo o negativo. Un LR positivo indica uno spostamento della
probabilita a favore dell’esistenza di una patologia, mentre un LR negativo indica uno
spostamento della probabilita a favore dell’assenza di una patologia. Anche se spesso
il LR non viene riportato negli studi che esaminano l'utilita diagnostica dell’esame cli-
nico, puo essere calcolato facilmente se sono disponibili la specificita e la sensibilita
del test. In questo testo, per gli esami che non riportano il LR ma che dispongono
della sensibilita e della specificita, gli autori hanno calcolato il LR.

La formula usata per determinare un LR positivo ¢ la seguente:

LR = Sensibilita/(1-Specificita) (1-6)
La formula usata per determinare un LR negativo e la seguente:

LR = (1-Sensibilita)/Specificita 1-7)

La Tabella 1-3 fornisce la guida per interpretare i risultati del test. LR positivi maggiori
di 1 aumentano la probabilita di esistenza di una patologia dato un test positivo; LR
negativi inferiori a 1 diminuiscono la probabilita di una patologia dato un test nega-
tivo.*? Tuttavia, € 'ampiezza della variazione della probabilita a determinare I'utilita
di un test clinico. LR positivi maggiori di 10 e LR negativi vicini allo zero spesso rap-
presentano una grande e significativa variazione della probabilita. Un LR pari a 1 (sia
negativo sia positivo), che non altera la probabilita che il paziente presenti o meno
una particolare patologia, ha poco valore clinico.” Una volta calcolato il LR, si pud
applicare quest’ultimo al nomogramma (Figura 1-4)* oppure si puod utilizzare un’e-

24

quazione matematica* per determinare precisamente le variazioni della probabilita

Tabella 1-3: Interpretazione dei rapporti di verosimiglianza

Rapporto di verosimiglianza ~ Rapporto di verosimiglianza  Interpretazione del rapporto
positivo negativo

Grande e decisiva variazione

=l <0 della probabilita

Da5ail0 Da 01202 Moderat.a‘vanamone della
probabilita

Da2as Da0.2a05 Piccola ma a volte importante
variazione della probabilita

Dala2 Da05a10 Piccola e raramente importante

variazione della probabilita

(Modificata da: Jaeschke R, Guyatt GH, Sackett DL IIl. How to use an article about a dia-gnostic test. B. What are the results and
will they help me in caring for my patients? JAMA. 1994;271:703-707.)
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Figura 1-4: Nomogramma di Fagan.
(Modificato da: Fagan TJ. Letter: nomogram for Bayes the- 99 )
orem. N Engl J Med. 1975;293:257. Copyright 2005, Mas- Probabilita LR Probabilita
sachusetts Medical Society. Tutti i diritti riservati.) pre-test post-test

dato il risultato di uno specifico test. Entrambi i metodi sono descritti nel dettaglio
pitt avanti nel capitolo.

Se un esame diagnostico mostra una specificita pari a 1, il LR positivo non puo
essere calcolato perché I'equazione risultera zero per il denominatore; in questo caso,
si suggerisce di modificare la tabella di contingenza 2x2, aggiungendo .5 a ciascuna
cella per permettere il calcolo del LR.%

Si consideri, per esempio, l'utilita diagnostica del Crank test>* nel rilevare la pre-
senza di lesioni del cercine glenoideo rispetto alla valutazione artroscopica, attuale
standard di riferimento. Questo confronto viene effettuato utilizzando una tabella di
contingenza 2x2 (Tabella 1-4). Applicando la formula sotto riportata, risulta evidente
I'impossibilita di calcolare un LR positivo:

LR positivo = Sensibilita/(1-Specificita) = 1/(1-1) =1/0 (1-8)

Dal momento che ¢ impossibile calcolare il risultato di una frazione avente per deno-
minatore lo zero, la tabella di contingenza 2X2 viene modificata aggiungendo il valore
.5 a ciascuna cella.

Anche se I'aggiunta di .5 a ciascuna cella e I'unico metodo di modifica della tabella
di contingenza riportato per prevenire lo zero al denominatore nel calcolo di un
LR, considerate le modifiche a carico delle proprieta diagnostiche della sensibilita,

UTILITA
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Tabella 1-4: Risultato del Crank test nell’accertamento delle lesioni del cercine glenoi-
deo quando comparate con la valutazione artroscopica (gold standard)>?

Esame artroscopico ~ Esame artroscopico

positivo (n = 12) negativo (n = 3)
.. 10 0 Valore predittivo positivo =
Crank test positivo alb 100% x 10/10 = 100%
. 2 3 Valore predittivo negativo =
Crank test negativo ¢ d 100% x 3/5 = 60%
Sensibilita = Specificita =

100% x 10/12=83% | 100% x 3/3 = 100%

della specificita e del valore predittivo, questa tecnica non € stata usata in questo
testo. Nelle circostanze in cui la specificita € zero e non si puo calcolare il LR positivo,
il risultato sara indicato come “indefinito”. In questi casi, anche se non calcoliamo il
LR positivo, il test potra essere indicativo di una grande variazione della probabilita.

I calcoli relativi alla sensibilita, alla specificita e al LR vengono definiti stime puntuali.
In altre parole, si tratta delle singole stime maggiormente rappresentative dei valori di
una popolazione.® Tuttavia, poiché le stime puntuali si basano su piccoli sottogruppi
di individui (campioni), & improbabile che costituiscano una rappresentazione per-
fetta della popolazione generale. E pertanto pil1 accurato includere un intervallo di
valori (stima intervallare) allinterno del quale ¢ probabile che ricada il valore rela-
tivo alla popolazione. L'intervallo di confidenza (IC) corrisponde a un range di valori
costruito intorno alla stima puntuale, che contiene con una certa probabilita il valore
relativo alla popolazione.”” Generalmente, negli studi che indagano l'utilita diagno-
stica di un esame clinico, si calcola I'IC al 95%. L'IC al 95% rappresenta I'intervallo di
dispersione dei valori entro il quale ricade, con una certezza del 95%, il valore della
popolazione.” Nel presente testo, viene riportato I'IC al 95% per tutti gli studi che
forniscono questa informazione.

La probabilita pre-test indica la possibilita che un paziente presenti una specifica pato-
logia prima dell’esecuzione dell’esame clinico. Spesso, come misura indicativa della
probabilita pre-test, vengono impiegati i tassi di prevalenza; tuttavia, quando i tassi
di prevalenza sono sconosciuti, la determinazione della probabilita pre-test si basa
su una combinazione di dati derivati dall'anamnesi, dai risultati di test precedenti e
dall’esperienza del medico.’® La determinazione della probabilita pre-test € il primo
passo nel processo decisionale del medico. La probabilita pre-test € una stima fatta
dal medico e pud essere espressa in termini percentuali (per esempio, 75% o 80%)
o come misura qualitativa (per esempio, abbastanza probabile, molto probabile).!1®
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In seguito alla determinazione della probabilita pre-test che un paziente abbia una
specifica patologia, ¢ opportuno scegliere per I'esame obiettivo i test e le misura-
zioni in grado di alterare tale probabilita. La probabilita post-test & la possibilita che
un paziente abbia una specifica patologia dopo I'esecuzione dell’esame obiettivo.

Come precedentemente menzionato, il LR puo aiutare il clinico a determinare la varia-
zione della probabilita che dovrebbe presentarsi dopo aver ottenuto il risultato di un
test e che dipende dal valore del LR del test. Il metodo piu veloce per determinare
la variazione della probabilita, una volta ottenuto il LR, ¢ l'utilizzo del nomogramma
(Figura 1-5).% 1l nomogramma ¢ un diagramma che mostra la probabilita pre-test
sulla sinistra e la probabilita post-test sulla destra. Al centro sono indicati gli LR. Per
determinare lo spostamento della probabilita, si pone un segno sul nomogramma per
rappresentare la probabilita pre-test. Quindi, si colloca un segno sul nomogramma a
livello del LR (sia negativo sia positivo). I due segni vengono uniti con una linea che
viene prolungata verso la destra del diagramma. Il punto in cui la linea incrocia la
scala della probabilita post-test indica la variazione della probabilita.

1 99

24

5 4 1 o5

14+ 1000 + 1 9
500 -+

2 T 200 + 1 g0

100

5 =
o @
E E
IS c
S <
& &
101
80 T +.005 12
-+ .002
Fi . 90 T +.001 + 1
igura 1-5: Nomogramma che rappre-
senta la variazione da una probabilita 95 L+ i
pre-test del 42% se il test e positivo (LR
positivo = 4,2) a una probabilita post- 1
test del 71%.
(Modificato da: Fagan TJ. Letter: nomogram for Bayes the- 9 A
orem. N Engl J Med. 1975;293:257. Copyright 2005, Mas- Probabilita LR Probabilita

sachusetts Medical Society. Tutti i diritti riservati.) pre-test post-test

11

PROBABILITA
PRE-TEST
E POST-TEST

CALCOLO
DELLA
PROBABILITA
POST-TEST



12

CALCOLO
DELLA
PROBABILITA
POST-TEST

VALUTAZIONE
DELLA QUALITA
DEGLI STUDI

Capitolo 1 - Riproducibilita e utilita diagnostica dell’'esame obiettivo ortopedico

Soglia del trattamento

Probabilita Informazioni Probabilita

pre-test post-test

Probabilita di patologia

0% 50% 100%

Figura 1-6: Soglia di trattamento. Il clinico deve usare la probabilita pre-test e il LR
per determinare la soglia del trattamento, come indicato in questa figura.

Una determinazione piu precisa della variazione di probabilita puo essere ottenuta
algebricamente utilizzando la seguente formula:'

Step 1. ODDS pre-test = Probabilita pre-test/(1 — Probabilita pre-test) ~ (1-9)
Step 2. ODDS pre-test x LR = post-test ODDS (1-10)
Step 3. ODDS post-test/(ODDS post-test + 1) = Probabilita post-test  (1-11)

1l clinico deve determinare quando la probabilita post-test &€ abbastanza bassa per esclu-
dere la presenza di una certa patologia o quando la probabilita post-test ¢ abbastanza
alta da poter affermare con certezza la presenza della patologia. Il livello a cui cessa
la valutazione e inizia il trattamento & noto come soglia di trattamento (Figura 1-6).'°

Dopo aver recuperato gli articoli scientifici pertinenti, il passo successivo consiste
nell'analisi critica del loro contenuto per valutare l'adeguatezza del rigore metodo-
logico. E stato riportato che la qualita metodologica degli studi che indagano l'utilita
diagnostica dell’esame obiettivo ¢ generalmente inferiore a quella degli studi diretti
a valutare Defficacia delle terapie.”®® Purtroppo, la presenza di studi con errori meto-
dologici significativi che riportano l'utilita di specifici test e misurazioni pud portare
all'utilizzo di test inefficaci. Cio puo condurre a diagnosi errate e a una gestione ina-
deguata dei pazienti. Al contrario, I'identificazione e 1'uso di test clinici valutati con
rigore scientifico possono migliorare I'assistenza ricevuta dai pazienti e i relativi esiti.”

Per valutare la qualita degli studi di riproducibilita diagnostica, & stato sviluppato
uno strumento chiamato QAREL (Quality Appraisal for Reliability Studies).* Il QAREL
¢ costituito da una checklist di 11 item elaborata in consultazione con un gruppo
di esperti nel campo della ricerca diagnostica e della valutazione della qualita, che
viene utilizzato per valutare la qualita metodologica di uno studio di riproducibilita.
A ogni item viene assegnato un valore di “si”, “no”, “non chiaro” o “N/A”. Il QUAREL
si ¢ dimostrato uno strumento di valutazione affidabile quando agli esaminatori viene
data l'opportunita di discutere i criteri in base ai quali interpretare ciascun item.’' La
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riproducibilita di 9 item su 11 viene considerata come una buona riproducibilita dia-
gnostica, mentre 2 item su 11 indicano una debole riproducibilita.’! I QAREL ¢ stato
utilizzato per valutare gli studi di affidabilita citati nel volume. A questo scopo sono
stati considerati di buona qualita i punteggi 275% e di qualita discreta quelli compresi
tra il 74% e il 50%. Le percentuali sono state calcolate dividendo il numero di risposte
“si” per 11 e sottraendo il numero di risposte “N/A”. T simboli verdi indicano un ele-
vato livello di qualita metodologica e suggeriscono che i risultati dei relativi studi siano
affidabili. T simboli gialli indicano una qualita metodologica discreta e riferiscono che
i risultati devono essere interpretati con cautela. Gli studi giudicati di scarsa qualita
metodologica non sono stati inclusi nelle tabelle di utilita diagnostica nei vari capitoli.

1l Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS) ¢ stato sviluppato
per valutare la qualita degli studi di accuratezza diagnostica.** Tramite un panel Delphi
articolato in quattro round, il QUADAS valuta la qualita metodologica di uno studio

« » o«

secondo 14 item, a ciascuno dei quali viene assegnato un valore di “si”, “no”, “non
chiaro”. Il QUADAS non ha lo scopo di produrre un punteggio numerico per ciascuna
valutazione, ma piuttosto di fornire una valutazione qualitativa con l'identificazione
delle debolezze metodologiche.?? I QUADAS ha dimostrato di essere adeguatamente

conforme ai singoli item inclusi nella checklist.*

I QUADAS e stato utilizzato per valutare tutti gli studi citati nel volume. A questo
scopo sono stati considerati di buona qualita i punteggi >75% e di qualita discreta
quelli compresi tra il 74% e il 50%. Le percentuali sono state calcolate dividendo il
numero di risposte “si” per 14 (il numero totale degli item). I simboli verdi indicano
un elevato livello di qualita metodologica e suggeriscono che i risultati siano affi-
dabili. T simboli gialli indicano una qualita metodologica discreta e riferiscono che
i risultati devono essere interpretati con cautela. Gli studi giudicati di scarsa qualita
metodologica non sono stati inclusi nelle tabelle di utilita diagnostica nei vari capitoli.

E importante considerare riproducibilita e utilita diagnostica di test e misurazioni prima
che essi vengano inclusi nell'esame clinico. I test e le misurazioni dovrebbero mostrare
un’adeguata riproducibilita, prima di essere utilizzati per guidare le scelte cliniche.
In questo testo sono stati riportati i dati sulla riproducibilita dei pit importanti test e
misurazioni. E essenziale che il clinico consideri i livelli di riproducibilita nel contesto.

Prima di integrare i test e le misurazioni nell’esame obiettivo ortopedico, bisogna
considerare la riproducibilita di ciascun test. La Tabella 1-5 riassume i valori statistici
correlati all’accuratezza diagnostica, cosi come le equazioni matematiche e le descri-
zioni tecniche per ciascun test.

Lutilita di un test e di una misurazione & pitt comunemente considerata in termini
di proprieta diagnostiche del rispettivo test. Queste possono essere descritte in ter-
mini di sensibilita, specificita, PPV e NPV. Tuttavia, la proprieta diagnostica piu utile
¢ il LR, che puo aiutare nello stabilire la variazione della probabilita che un paziente
abbia una specifica patologia.

I test clinici e le misurazioni non forniscono una certezza assoluta di assenza o
presenza della patologia. Tuttavia, i clinici possono determinare quando sufficienti
dati sono stati raccolti per aumentare la probabilita di presenza della patologia oltre la
“soglia di trattamento” e quindi terminare la valutazione e iniziare la terapia. Inoltre,
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un’attenta valutazione metodologica garantisce una migliore comprensione del rigore

scientifico di ciascuno studio, nonché dei parametri a esso associati, come la resa,

l'applicabilita, l'affidabilita e la riproducibilita nell’'ambito di una data pratica clinica.

Tabella 1-5: Tabella di contingenza 2X2 e valori statistici utilizzati per determinare
lutilita diagnostica del test e della misurazione

Gold standard

Gold standard

positivo negativo
Test clinico positivo Veri positivi a b Falsi positivi
Test clinico negativo Falsi negativi c  d Veri negativi
Valore statistico Formula Descrizione
Accuratezza Percentuale di individui che sono stati sottoposti
(a+d)/(a+b+c+d) ) .
generale a diagnosi corretta
G Proporzione di pazienti con patologia che hanno avuto

Sensibilita al(a+0) P pazient patolog

un risultato positivo ai test

—_— Proporzione di pazienti senza patologia che hanno

Specificita d/(b+d) P edp enza patolog

avuto un risultato negativo ai test
Valore predittivo allath) Proporzione di pazienti che hanno avuto un risultato
positivo positivo ai test che presentano la patologia
Valore predittivo dicad) Proporzione di pazienti che hanno avuto un risultato
negativo negativo ai test che non presentano la patologia

. Qs PR Se il test e positivo, aumenta la probabilita

LR positivo sensibilita/(1 — specificita) P ) ) P

della presenza di una patologia

. . . ... Seil test & positivo, diminuisce la probabilita

LR negativo (1 —sensibilita)/specificita P ' P
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