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Evaluarea unui test diagnostic
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Rezumat

Un test diagnostic reprezintă posibilitatea de a determina prezenŃa sau absenŃa unei boli la un pacient
provenind dintr-o populaŃie de studiu. Parametrii care definesc un test diagnostic sunt sensibilitatea şi specifici-
tatea. În limbaj medical o exprimare corectă ar fi sensibilitatea şi specificitatea medicală. Pentru calcularea
acestor parametri se dezvoltă un protocol de comparare cu un “standard de aur”. Dacă acesta lipseşte, este
obligatorie construirea unuia nou, definit prin criterii subiective sau obiective. Dacă acestă construcŃie nu este
posibilă, se poate calcula concordanŃa, ca indicator al testului diagnostic evaluat. Evaluarea unui test diagnostic
sau screening poate deveni o sarcină dificilă dacă rigorile metodologice nu sunt respectate.
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Abstract

A diagnostic test is a measurement used to indicate the presence or absence of a specific disease as con-
dition in a patient from a specific patient population. The parameters that could be calculated are Sensitivity and
Specificity. More exactly, in medicine we use clinical sensitivity and specificity. In order to calculate those pa-
rameters for a new diagnostic test it is necessary to develop a comparative procedure also called „golden stan-
dard”. When this „golden standard” is not available, the construction of a new one becomes appropriate. Fur-
thermore, if that construction is not possible we can calculate a level of agreement. Evaluating a diagnostic or
even screening test could be a difficult task, if the methodological issues are not followed. 
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Introducere

Un test diagnostic este o metodă folosi-
tă pentru a indica prezenŃa sau absenŃa unei boli
sau a unei condiŃii morbide la un pacient. În cel
mai simplu mod de abordare, un pacient poate
sau nu poate avea o boală sau o afecŃiune. Vom
folosi termenul de bolnav sau fără boală ca fi-
ind cele mai corecte pentru a deosebi clar cele
două mari grupuri de pacienŃi. Un test diagnos-
tic indică prezenŃa sau absenŃa bolii la persoa-
nele  investigate,  care  sunt  cu  sau  fără  boală.
Pentru  acest  test  unic  ca  aplicare  se  descriu
două  moduri  cantitative de a aprecia calitatea
testului: sensibilitatea şi specificitatea.

Cea mai simplă definire:
Sensibilitatea – test pozitiv la un bolnav;
Specificitatea – test negativ la o persoană fără
boală.

Există  mai  multe  posibilităŃi  pentru
evaluarea unui nou test diagnostic.

O posibilitate de a evalua un nou test
diagnostic implică testarea unui eşantion repre-
zentativ  dintr-o  populaŃie  Ńintă,  şi  compararea
rezultatelor noului test cu statusul clinic al paci-
enŃilor  sau  cu  rezultate  obŃinute  printr-o  altă
metodă. Când procedeul diagnostic este general
acceptat (în lumea specialiştilor din lumea me-
dicală) ca fiind un test cert, el devine aşa numi-
tul „standard de aur”, faŃă de care se poate com-
para noul test. Acest „standard de aur” trebuie
să fie foarte concis (pozitiv / negativ, prezent /
absent, bolnav / fără boală), fără a permite apa-
riŃia unor rezultate incerte sau intermediare1,2. 

Când un nou test este comparat cu un
„standard de aur” sau un status clinic, sensibili-
tatea se va defini ca proporŃia dintre bolnavii
depistaŃi de noul test ca pozitivi faŃă de toŃi bol-
navii.

În mod similar,  specificitatea se va pu-
tea calcula ca fiind proporŃia de persoane fără
boală  depistate corect faŃă  de toate persoanele
fără boală.

Aceste valori vor fi  doar nişte estima-
tori  ale  testului  din  cauza  lotului  de  pacienŃi

ales; dacă lotul este  reprezentativ  atunci aceşti
estimatori devin corecŃi populaŃional, numindu-
i statistic „nebiasaŃi”. 

Dacă procedura de comparare este im-
perfectă,  sensibilitatea  şi  specificitatea  sunt
aproape întotdeauna „biasate” (în mod sistema-
tic  cu valori prea mari sau prea mici). Chiar şi
mai rău: nu se poate determina direcŃia biasului;
singurul lucru care poate fi statuat este că aceşti
estimatori sunt eronaŃi. Deci, pentru a se obŃine
valori corecte în ceea ce priveşte aceşti estima-
tori,  testul  nou trebuie  comparat  cu un status
clinic foarte corect sau cu un standard perfect4,6.

În alte cazuri compararea unui nou test
cu un status clinic perfect sau un „standard de
aur” este imposibilă, nepractică sau extrem de
costisitoare. În acest caz noul test va fi compa-
rat deseori cu un standard imperfect. În această
situaŃie  sensibilitatea şi  specificitatea nu  sunt
termenii  corecŃi  pentru  descrierea  rezultatelor
comparaŃiei. Întrebarea care se pune, totuşi, este
cum să raportăm rezultatele obŃinute din studie-
rea unui test nou, atunci când procedura compa-
rativă este imperfectă.

Vom prezenta  în  continuare  cele  mai
corecte practici statistice de a prezenta rezultate
din  diverse  studii  care doresc  să  evalueze un
nou test diagnostic.

Ghid statistic general pentru evaluarea
unui test diagnostic

Cel mai important lucru este planifica-
rea corectă a studiului înainte de începerea co-
lectării primelor date. Acesta include şi ideea de
a comunica sau nu  sensibilitatea şi  specificita-
tea.  Dacă se doreşte comunicarea acestor esti-
matori  este  absolut  necesară  conturarea  unui
criteriu clinic cert sau stabilirea unui „standard
de aur”3.

Un alt pas cheie în planificarea studiu-
lui este stabilirea unei colaborări cu un specia-
list  în biostatistică,  pentru a se pune la punct
protocolul de analiză statistică corect, precum şi
metodele statistice care urmează a fi aplicate. 

66



Revista Română de Medicină de Laborator Vol. 8, Nr. 3, Septembrie 2007

După planificarea corectă a studiului se
pot descrie patru eventuale posibilităŃi:
1. Dacă există un „standard de aur” atunci tre-

buie folosit. Se pot estima corect  sensibili-
tatea şi specificitatea.

2. Dacă „standardul de aur” există dar este ne-
practic de folosit, el trebuie folosit cât mai
mult posibil. Se pot calcula valori ajustate
de sensibilitate şi specificitate.

3. Dacă „standardul de aur” nu există, trebuie
încercată definirea lui. Se pot calcula valori
ale sensibilităŃii  şi  specificităŃii  raportate la
standardul definit.

4. Dacă „standardul de aur” nu există sau nu
poate fi  definit  atunci compararea se face
cu alt test care nu este „standard de aur”,
evaluându-se în ce măsură  cele două teste
dau rezultate similare.

1.  Dacă  există  un  „standard  de  aur”
atunci trebuie folosit.

Din punct  de vedere statistic  este  cea
mai bună variantă pe care am putea să o folo-
sim.  Compararea  unui  test  diagnostic  cu  un
„standard de aur” sau cu un status clinic cert
permite calcularea estimatorilor chiar în scopul
de ai putea aplica în populaŃia generală.

Exemplu:
Presupunem  că  evaluăm  un  nou  test

diagnostic.  Folosim 220 pacienŃi.  51 dintre ei
sunt bolnavi iar 169 sunt fără boală. Testul nou
indică că 7 dintre bolnavi au rezultat negativ şi
1 dintre cei fără boală are test pozitiv. Atunci
calculul parametrilor se face astfel (Tabelul I):

Sensibilitatea = 44/51 x 100 = 86,3%.
Specificitatea = 168/169 x 100 = 99,4%.

Intervalul  de  confidenŃă  95% calculat
pe baza unei distribuŃii binomiale a variabilelor

se poate calcula folosind programul GraphPad,
aplicându-se testul Chi Pătrat cu corecŃie Yates.
ObŃinem valorile: (73,7%, 96,8%) pentru sensi-
bilitate şi (96,8%, 100,0%) pentru specificitate.

Se poate calcula, de asemenea, şi valoa-
rea predictivă a testului (Figura 1).

2. Dacă „standardul de aur” există dar
este nepractic  de folosit,  el  trebuie folosit  cât
mai mult posibil. Se pot calcula valori ajustate
de sensibilitate şi specificitate.

Dacă utilizarea unui „standard de aur”
este  considerată  impracticabilă  sau  nefezabilă
se pot  totuşi  calcula estimatorii  prin  folosirea
unui  standard  imperfect,  folosind  „standardul
de aur” numai pentru un număr redus de cazuri.

De exemplu,  se aplică  compararea cu
„standardul de aur” pentru toŃi indivizii al căror
rezultat a fost diferit de standardul imperfect şi
a unui lot redus, ales la întâmplare, din cei unde
rezultatul  a  fost  în  concordanŃă  cu standardul
imperfect. Folosind aceste date, putem calcula
estimatorii ajustaŃi. Totuşi este nevoie de o re-
testare pe un număr  extins de cazuri  pentru a
obŃine o precizie acceptabilă.

Rareori este posibilă calcularea estima-
torilor (sensibilitate  şi  specificitate), fără  utili-
zarea unui „standard de aur”. Acest lucru este
posibil cînd sensibilitatea şi specificitatea stan-
dardului imperfect  au fost corect stabilite prin
comparări  anterioare cu un „standard  de aur”
utilizând aceeşi populaŃie Ńintă.

Calculul  propriu-zis are aceeaşi  desfă-
şurare ca în cazul 1.

3.  Dacă „standardul de aur” nu există,
trebuie  încercată  definirea  lui.  Se pot  calcula
valori ale sensibilităŃii  şi  specificităŃii  raportate
la standardului definit.

Probabil un expert poate să definească
un set de criterii care poate servi ca  „standard
de aur”. Deşi partea iniŃială a studiului va dura
mai  mult,  rezultatele vor fi  corecte.  Este însă
important ca „standardul de aur” construit să fie
prezentat în protocolul de studiu. 

Calculul  propriu-zis are aceeaşi  desfă-
şurare ca în cazul 1.
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Tabelul I. Introducerea datelor în tabel de
contingenŃă

B+ B- Total
T+ 44 1 45
T- 7 168 175

Total 51 169 220
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4.  Dacă  „standardul de aur” nu există
sau  nu  poate  fi  definit  atunci  compararea  se
face cu alt test care nu este „standard de aur”,
evaluându-se în ce măsură cele două teste dau
rezultate similare.

În acest caz, tot ceea ce avem la dispo-
ziŃie este standardul imperfect. Când un test nou
este comparat  cu un standard imperfect  nu se
pot calcula direct şi fără erori estimatorii doriŃi
(sensibilitate  şi  specificitate).  Deci  termenii
sensibilitate şi  specificitate nu sunt corect folo-
siŃi  în a exprima rezultatul  comparării.  Totuşi
rezultatele calculului rezultat din tabelul 2 x 2
pentru compararea celor două teste trebuie co-
municat. Se descrie în mod obligatoriu standar-

dul imperfect şi apoi se calculează concordanŃa
testului studiat cu standardul imperfect. Se ex-
pune de asemenea şi  intervalul  de confidenŃă
pentru concordanŃă5,7.

Se poate vorbi despre două inconveni-
ente majore în ceea ce priveşte calculul concor-
danŃei. În primul rând, acest parametru nu este
o măsură  a corectitudunii pentru că  cele două
teste pot fi concordante în „greşirea diagnosti-
cului”.  De  fapt,  ambele  pot  concorda  foarte
bine,  însă  ambele  pot  să  aibă  sensibilitate  şi
specificitate reduse. În  al  doilea rând  concor-
danŃa variază în funcŃie de prevalenŃa bolii stu-
diate6.

Ca exemplu ipotetic, putem presupune
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Figura 1. Calcularea parametrilor unui test diagnostic folosint utilitarul GraphPad
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că  testul  studiat  şi  standardul  imperfect  ales
concordă perfect când diagnosticul este negativ
şi nu concordă pentru diagnostic pozitiv.  Con-
cordanŃa va fi mare pentru boli  cu prevalenŃă
redusă şi mică pentru boli cu prevalenŃă mare.
PerformanŃa noului test faŃă de standardul im-
perfect nu se schimbă,  dar  concordanŃa dintre
ele variază datorită prevalenŃei diferite1.

Exemplu:
Când comparăm un test cu un standard

imperfect calculele uzuale din tabelul 2 x 2 esti-
mează eronat (biasat) sensibilitatea şi specifici-
tatea din cauză că standardul imperfect nu este
întotdeauna corect. Totuşi, a afla cât de des re-
zultatele noului test concordă cu standardul im-
perfect poate fi de folos. Pentru a calcula  con-
cordanŃa,  unui eşantion de indivizi i se aplică
ambele teste, testul nou şi standardul imperfect.
Rezultatele sunt introduse în tabelul 2 x 2 (Ta-
belul II).

DiferenŃa dintre tabelul de contingenŃă
cu „standard de aur” şi acesta este că aici pe co-
loane nu este realitatea absolută, ci o comparare
între două teste.

Cel mai uşor mod de a calcula concor-
danŃa absolută este evaluarea proporŃiei de su-
biecŃi la care cele două teste au dat rezultat si-

milar.
ConcordanŃa absolută =(a+d)/(a+b+c+d)x100

Această  valoare  indică  concordanŃa
globală, atât pentru bolnavi cât şi pentru cei fără
boală. Este folositor calculul concordanŃei pozi-
tive şi negative:
ConcordanŃa pozitivă = a/(a+c)x100;
ConcordanŃa negativă = d/(b+d)x100.

Cei 220 de pacienŃi sunt testaŃi cu am-
bele teste (Tabelul III), rezultând:

ConcordanŃa absolută  = 95,9% cu IC
(92,4%, 98,1%);

ConcordanŃa pozitivă = 90,9%;
ConcordanŃa negativă = 97,2%.
Se poate trage concluzia că  cele două

teste sunt concordante, în general, dar mai ales
pentru depistarea lipsei bolii. Altfel spus putem
spune că şi testul nou are „o specificitate” mare.

Comparând  datele  cu  cele  obŃinute  la
exemplul 1, unde s-a folosit „standard de aur”,
constatăm: standardul imperfect clasifică 44 in-
divizi ca fiind bolnavi în loc de 51 câŃi sunt de
fapt.  Deoarece  standardul  imperfect  greşeşte
uneori, nu se pot calcula fără bias sensibilitatea
şi specificitatea, doar concordanŃa.

Calcularea concordanŃei are două deza-
vantaje majore. Unul este acela că „concordant”
nu înseamnă „corect”. Al doilea, că ea variază
în funcŃie de prevalenŃă.

Când  două  teste  sunt  concordante  nu
putem trage concluzia că sunt şi corecte. Pentru
a demonstra corectitudinea, este nevoie de un
tabel de contingenŃă 3 x 3, unde să fie introduse
rezultatele testului nou, ale standardului imper-
fect şi ale „standardului de aur” (Tabelul IV).

Se poate constata faptul că testul nou şi
standardul  imperfect  dau  rezultate  similare  la
40 + 171 = 211 persoane testate,  dar  greşesc
ambele faŃă de „standardul de aur” cu 4 + 5 = 9
persoane.
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Tabel III. Aplicarea practic ă a calculului
concordanŃei

Standard imperfect
+ - Total

T+ 40 5 45
T- 4 171 175

Total 44 176 220

Tabelul II. Tabel de contingenŃă pentru calcularea
concordanŃei

Standard imperfect
+ -

T+ a b
T- c d

Total a+c b+d
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După raportarea faŃă de „standardul de
aur”,  cercetătorul  este cel  care va putea trage
concluzii  în ceea ce priveşte calităŃile  testului
diagnostic evaluat. 
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Tabel IV. Evaluarea practică a sensului de concordanŃă a două teste 
prin compararea lor cu „standard de aur”

Test nou Standard
imperfect

Total persoane
testate 

„Standard de aur”
+ -

+ + 40 39 1
+ - 5 5 0
- + 4 1 3
- - 171 6 165

Total 220 51 169


