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Oggi la maturazione
del concetto
di “prova di efficacia”
e la limitazione
delle risorse disponibili
rendono indispensabile
un adeguato
e continuo check
di bontà e sicurezza
delle tecnologie

Diagnostica sotto la lente

S ackett definisce la dia-
gnosi come «... un pro-

cesso critico che etichetta
il paziente, classifica le
sue malattie, accerta (e
talora segna) la prognosi,
e suggerisce - con una
confidenza spesso non
fondata - un trattamento
specifico allo scopo di de-
terminare più beneficio
che danno».
Ciò che sia razionale per
una rigorosa valutazione
dei test diagnostici è stato
spesso oggetto di discussio-
ni, ma oggi la limitazione
delle risorse economiche e
la maturazione nei clinici
e negli amministratori sa-
nitari del concetto di
“prova di efficacia”, rende
indispensabile un’adegua-
ta e continua valutazione
delle tecnologie diagnosti-
che relativamente alla lo-
ro efficacia, sicurezza e
costo-efficacia.
Dopo aver definito il con-
cetto, gli ambiti di applica-
zione e le attività interna-
zionali di technology asses-
sment (Ta) - si veda Il So-
le-24 Ore Sanità e Mana-
gement n. 6 del 2000 - ci
occuperemo in questo nu-
mero delle metodologie
per valutare l’efficacia del-
le tecnologie diagnostiche.

Technology assessment Tanti i vantaggi di un’accorta valutazione di nuovi test

Il criterio fondamentale per de-
cidere quando utilizzare un
test diagnostico e quale è rap-

presentato dalla sua utilità clinica,
definita come «la capacità intrinse-
ca di un test, qualunque sia il risul-
tato, di modificare la decisione
del medico in senso diagnostico,
prognostico o terapeutico». Infat-
ti, è bene tener presente che, no-
nostante l’aggettivo, le informazio-
ni ottenute dai test “diagnostici”
possono essere utilizzate per di-
versi obiettivi:
- screening;
- diagnosi;
- follow up di malattia;
- prognosi;
- monitoraggio del trattamento
(efficacia e/o effetti collaterali).

Screening
I test di screening hanno l’obietti-
vo di identificare, in pazienti asin-
tomatici, patologie la cui morbili-
tà e mortalità possano essere ri-
dotte da un trattamento preco-
ce. Perché ciò sia possibile, è ne-
cessario che la malattia, oltre a
essere abbastanza diffusa da giusti-
ficarne la diagnosi precoce, sia
gravata da un’importante morbili-
tà/mortalità, se non trattata. Infi-
ne, il trattamento dei soggetti
asintomatici deve essere più effi-
cace rispetto a quello di pazienti
inizialmente sintomatici.
Lo screening deve essere in gra-
do di modificare favorevolmente
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la storia naturale della malattia,
non solo anticipando il momento
dalla diagnosi (lead time bias), ma
migliorando la sopravvivenza e/o
la qualità di vita dei pazienti. Altri-
menti, le uniche conseguenze del-
la diagnosi precoce saranno gli
eventuali danni fisi-
ci e psicologici del-
lo screening e l’au-
mento dei costi
per il sistema sani-
tario. Secondo tali
presupposti, il test
di screening, gene-
ralmente unico e
mirato all’identifi-
cazione di una so-
la malattia, può es-
sere applicato sia alla popolazione
generale (screening neonatale
per fenilchetonuria e ipotiroidi-
smo nei neonati), sia in particolari
sottogruppi a rischio (mammogra-
fia nelle donne di età superiore a
49 anni, HbsAg nelle donne gravi-
de).
La “distorsione” del concetto di
screening, attraverso l’utilizzo dei
cosiddetti “esami di routine”, ha
progressivamente configurato il
“case finding”, ossia il tentativo di
identificare una malattia asintoma-
tica, o un dato patologico, grazie
all’esecuzione di un certo nume-
ro di test. In tali condizioni, la spe-
ranza di identificare «troppe ma-
lattie in tutti i pazienti» ha dato
risultati molto deludenti: infatti
per numerosi “test di routine”
(Ecg, radiografia del torace, emo-
cromo, formula leucocitaria, profi-
li biochimici, esame delle urine),
esistono adeguate evidenze che
la loro richiesta senza sospetto
clinico è di scarsa utilità, perché
raramente conduce a nuove dia-
gnosi e quasi mai a nuovi tratta-
menti. Inoltre, i risultati falsamen-
te positivi, la cui frequenza cresce
esponenzialmente con il numero
dei test richiesti, scatenano una
cascata di ulteriori indagini e

“peripezie diagnostiche”, configu-
rando la “sindrome di Ulisse”, fon-
te di apprensione per il paziente e
causa di incremento dei costi.

Diagnosi
La strategia esaustiva concepisce

il processo diagno-
stico in due fasi:
nella prima, il me-
dico costruisce, in
maniera acritica, il
data base del pa-
ziente; quindi, sul-
la base di una
quantità rilevante
di dati raccolti, ini-
zia il ragionamen-
to diagnostico. Ta-

le strategia, tipica del medico prin-
cipiante e invalidata da numerosi
studi, dovrebbe essere definitiva-
mente abbandonata.
Il metodo che meglio si accorda
con il concetto di efficienza dia-
gnostica, è quello ipotetico-de-
duttivo: i primi dati del paziente
(sintomi/segni principali, età, ses-
so, fattori di rischio) suggerisco-
no precocemente
una o più ipotesi,
che indirizzano
l’ulteriore ricerca
dei dati, sia clinici,
sia di laboratorio
e strumentali. La
loro progressiva
acquisizione rimo-
della l’ipotesi inizia-
le e indirizza la ri-
cerca di nuovi ele-
menti sino alla formulazione della
diagnosi corretta. L’ipotesi inizia-
le è comunque molto flessibile,
soggetta a continui aggiustamenti
ed eventualmente a essere sosti-
tuita da altre ipotesi se emergo-
no nuovi dati (secondo Kassirer
la generazione delle ipotesi dia-
gnostiche è più simile alle sequen-
ze di un film che a un singolo
fotogramma). Secondo la strate-
gia ipotetico-deduttiva, i test so-

no utili quando il grado di certez-
za diagnostica che deriva dalla sto-
ria e dall’esame obiettivo è insuffi-
ciente per prendere decisioni cli-
niche. Tuttavia, la capacità intrin-
seca di un test di ridurre i margini
di incertezza è ampiamente varia-
bile, per cui la sua richiesta a sco-
pi diagnostici deve risultare dalla
valutazione di numerosi fattori:
• probabilità pre test di malattia.
Se la probabilità di malattia prima
di eseguire un test diagnostico è
troppo bassa o troppo alta, il suo
risultato difficilmente modificherà
la probabilità post test e, quindi,
la decisione clinica;
• sensibilità e specificità del test.
Sono caratteristiche proprie di
ciascun test, che riflettono le in-
formazioni attese in pazienti con
o senza la malattia presa in esame
(si veda infra). Un risultato positi-
vo non fornisce la certezza assolu-
ta di malattia, considerato che
può esserlo sia in pazienti malati,
proporzionalmente alla sua sensi-
bilità, sia in soggetti sani, in relazio-
ne inversa alla sua specificità; ana-

logamente, la nega-
tività di un test,
proporzionale alla
sua specificità in
un soggetto sano
e in relazione in-
versa alla sensibili-
tà nei soggetti ma-
lati, non è sempre
associata all’assen-
za di malattia. Per-
tanto, i test molto

sensibili sono utili per escludere,
se negativi, una malattia, mentre
quelli a elevata specificità, quando
positivi, servono per confermare
l’ipotesi diagnostica.
Considerato che per numerosi
test di laboratorio i risultati si di-
spongono lungo una scala di valo-
ri numerici (a esempio, glicemia,
creatininemia), è opportuno di-
stinguerli in tre gruppi: quelli che
rientrano ampiamente in un ran-

La “distorsione”
del concetto di screening

ha progressivamente
configurato

il “case finding”.
Con risultati deludenti

La capacità intrinseca
di una “prova” di ridurre

i margini di incertezza
è molto variabile
per cui esso va
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ge di normalità, che indicano ve-
rosimilmente l’assenza di malat-
tia; quelli nettamente patologici e
una fascia intermedia, da interpre-
tare adeguatamente in relazione
al contesto clinico del paziente.
Infatti, questo gruppo compren-
de numerosi risul-
tati falsamente po-
sitivi che, per un
fenomeno pura-
mente statistico
(regressione ver-
so la media), risul-
tano normali a
una successiva de-
terminazione;
• accettabilità del
test in relazione al
vantaggio diagnostico. Un’attenta
valutazione del rischio, dell’invasi-
vità e dei costi del test diagnosti-
co può suggerire l’ipotesi di pren-
dere una decisione terapeutica
senza eseguirlo: a esempio, alla
luce delle nuove evidenze sull’effi-
cacia delle eparine a basso peso
molecolare nei pazienti con so-
spetta embolia polmonare (Low
molecular weight heparin in pulmo-
nary embolism, in Clinical Eviden-
ce, Bmj Publishing Group, 2000),
è opportuno iniziare il trattamen-
to anche a un livello intermedio
di probabilità diagnostica;
• effetti del test sulla decisione
clinica. Se si prevede che questa
non venga modificata dal risulta-
to del test è inutile eseguirlo, spe-
cie se costoso e/o invasivo. A
esempio, in pazienti con metasta-
si da neoplasia di origine scono-
sciuta, le evidenze indicano di-
screte probabilità di identificare
la sede primitiva del tumore, ma
prospettive terapeutiche molto
scarse. Infatti, in una valutazione
cumulativa su 2.283 pazienti (Sha-
pira D.V., et al., Arch Intern Med,
1995;155:2050-4), la sede primiti-
va del tumore è stata identificata
nel 21% dei casi, ma solo 25 pa-
zienti (1,1%) erano affetti da neo-

plasie potenzialmente curabili (lin-
fomi, tumori del testicolo).

Follow up di malattia
L’identificazione di nuove altera-
zioni non rilevabili soggettiva-
mente (dal paziente) né obiettiva-

mente (dal medi-
co), può richiede-
re l’utilizzo di test
diagnostici. Tutta-
via, solo un’accu-
rata conoscenza
della storia natu-
rale della malattia
può consentire
un loro adeguato
utilizzo, sia nella
selezione delle in-

dagini, sia nella frequenza del fol-
low up.

Prognosi
L’utilizzo dei test diagnostici forni-
sce anche informazioni prognosti-
che, anzi talvolta essi vengono uti-
lizzati con questo obiettivo prima-
rio. Infatti se Archie Cochrane
insegna che bisogna «diagnostica-
re solo ciò che è
possibile tratta-
re», talvolta la ne-
cessità di fare una
prognosi adegua-
ta, specie se è il
paziente a richie-
derla, impone
l’esecuzione di
test invasivi e/o co-
stosi (a esempio,
per ragioni assicu-
rative e/o pensionistiche).

Monitoraggio del trattamento
Monitorare gli effetti di un tratta-
mento ha un duplice obiettivo:
verificare se la risposta terapeuti-
ca è adeguata e rilevare precoce-
mente l’eventuale comparsa di ef-
fetti collaterali. Spesso gli indici di
monitoraggio della risposta tera-
peutica sono clinici: a esempio, in
pazienti con polmonite pneumo-

coccica in trattamento antibioti-
co è inutile ripetere ogni 2-3 gior-
ni una radiografia del torace, vi-
sto che la risposta clinica è più
precoce del miglioramento radio-
logico.
Un singolo test può essere impie-
gato sia per il monitoraggio della
terapia che degli effetti collaterali
(a esempio, Inr nei pazienti che
assumono anticoagulanti orali),
ma più frequentemente sono ne-
cessari più test, contemporane-
mente o in momenti differenti.

La valutazione delle
tecnologie diagnostiche
Un’adeguata valutazione delle evi-
denze relative ai test diagnostici
richiede la conoscenza di alcuni
standard metodologici che gli stu-
di devono possedere già al mo-
mento della loro pianificazione.

Criteri di validità degli studi
che misurano l’accuratezza
dei test diagnostici
Nonostante le difficoltà a pianifi-
care studi per misurare l’accura-

tezza dei test dia-
gnostici, esistono
ormai alcuni crite-
ri condivisi per
giudicarne la quali-
tà metodologica
(Jaeschke R., et
al. Jama 1994;
271:389-91 e
703-7):
l confronto cie-
co e indipendente

del test diagnostico con un stan-
dard (gold) di riferimento. Un
nuovo test deve essere confron-
tato con una metodica diagnosti-
ca standard (con sensibilità e spe-
cificità ~ 100%). A esempio, l’ac-
curatezza diagnostica di un Ecg
da sforzo può essere determina-
ta confrontandone i risultati con
quelli della coronarografia (gold
standard). Spesso, negli studi clini-
ci, tale confronto viene eseguito

Solo un’accurata
conoscenza

della storia naturale
della malattia

permette un adeguato
utilizzo dei test

Monitorare i risultati
di un trattamento

ha il doppio obiettivo
di verificare la risposta

terapeutica e di
rilevare effetti collaterali
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solo nei pazienti con risultato po-
sitivo (o negativo), a seconda del-
le circostanze, con conseguente
distorsione (work up bias) degli
indici di accuratezza: infatti, se a
eseguire la coronarografia sono
solo i pazienti con il test da sfor-
zo positivo, la sensibilità del test
risulterebbe falsata, poiché un
certo numero di pazienti con
test da sforzo negativo (falsi nega-
tivi), potrebbe avere lesioni coro-
nariche significative. Quando il
gold standard è costituito da
un’indagine che presenta rischi
elevati, può essere sostituito da
un adeguato monitoraggio clinico
che non sempre costituisce un
indice affidabile, considerato che
durante il periodo di follow up gli
eventi clinici attesi possono non
manifestarsi (specie per le malat-
tie croniche). Infine, per evitare
che venga influenzata l’interpreta-
zione del test in studio, la sua
valutazione deve essere effettua-
ta da personale medico che non
è a conoscenza (“cieco”) dello
standard di riferimento;
l rappresentatività del campione
di pazienti su cui viene sperimen-
tato il test. Il test deve essere
valutato in un campione di pazien-
ti che includa un appropriato
spettro di malattia: forme lievi e
forme gravi, malattia trattata e
non trattata, soggetti affetti da
condizioni comunemente
“confuse” con la malattia d’inte-
resse. Infatti, gli indici di accura-
tezza risentono sensibilmente
della variabilità della popolazione
su cui vengono sperimentati e,
successivamente, applicati. Per-
tanto, se il campione di soggetti
studiati non è sufficientemente
rappresentativo (spectrum bias),
l’utilità del test può essere limita-
ta. A esempio, i primi studi che
valutavano l’antigene carcinoem-
brionario (Cea) come marker
precoce di carcinoma del colon
riportavano entusiasticamente

un’elevata sensibilità del test, pro-
posto “candidato ideale” per lo
screening di malattia. In realtà
questi studi includevano solo pa-
zienti in fase avanzata di malattia
e, quando venne sperimentato su
un campione rappresentativo, la
sensibilità del Cea nelle fasi iniziali
di malattia (quando avrebbe
un’utilità rilevante per la diagnosi
precoce), era inferiore al 3%!;
l descrizione della riproducibili-
tà dei risultati del test e della sua
interpretazione. Considerato
che spesso il risultato di un test
dipende dalla variabilità dell’osser-
vatore (imaging, istologia) o dalla

standardizzazione delle procedu-
re di laboratorio, la sua riproduci-
bilità (si veda infra) è un elemen-
to indispensabile per valutarne gli
indici di accuratezza diagnostica;
l definizione accurata del concet-
to di “risultato normale” del test;
l precisione dei risultati per
l’accuratezza del test. Conside-
rata la variabilità degli indici di
accuratezza in relazione alla nu-
merosità del campione di pa-
zienti studiato e alla prevalenza
di malattia, i limiti di confidenza
dovrebbero sempre essere ri-
portati;
l determinazione dell’utilità del

CARATTERISTICA SIGNIFICATO FORMULA

Sensibilità In che misura il test riesce a
identificare i soggetti malati? a/(a+c)

Specificità In che misura il test riesce a
escludere i soggetti sani? d/(b+d)

Valore
predittivo +

Se un soggetto ha il test positi-
vo, qual è la probabilità che sia
realmente malato?

a/(a+b)

Valore
predittivo -

Se un soggetto ha il test negati-
vo, qual è la probabilità che sia
realmente sano?

d/(c+d)

Accuratezza

Quale percentuale della totalità
dei test eseguiti ha fornito rispo-
ste corrette (veri positivi + veri
negativi)

(a+d)/
(a+b+c+d)

Likelihood
ratio +

In che misura è più probabile
trovare un test positivo in un
soggetto malato, rispetto a un
soggetto sano?

Sensibilità/
(1-specificità)

Likelihood
ratio -

In che misura è più probabile
trovare un test negativo in un
soggetto sano, rispetto a un sog-
getto malato?

(l-sensibilità)/
specificità

+ del test positivo
- del test negativo

Valutazione di una tecnologia diagnostica/ 2

MALATTIA PRESENTE MALATTIA ASSENTE

Test positivo Vero positivo (A) Falso positivo (B)

Test negativo Falso negativo (C) Vero negativo (D)

Valutazione di una tecnologia diagnostica/ 1
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test:
- ruolo del test in un percorso
diagnostico: a esempio, se sostitu-
isce o integra altre indagini;
- report di tutti gli esiti rilevanti:
ritardo nell’instaurazione di un
trattamento, complicanze, impat-
to psicologico del test;
- descrizione accurata delle tecni-
che per eseguire il test;
- presentazione dei risultati inde-

terminati: nella pratica clinica
quando il risultato di un test è
equivoco o indeterminato e per-
tanto “non diagnostico”, sono ne-
cessarie ulteriori indagini; pertan-
to un’elevata frequenza di tali ri-
sultati rende un test di limitata
efficacia, perché gli indici di accu-
ratezza sono spesso calcolati sui
risultati nettamente positivi o ne-
gativi.

Le misure di accuratezza dei
test diagnostici
Tutti i dati clinici, di laboratorio e
strumentali hanno un grado mol-
to variabile di accuratezza, cioè
sono più o meno attendibili rispet-
to alla situazione clinica che sono
chiamati a rappresentare.
In particolare, qualunque test dia-
gnostico possiede un set di carat-
teristiche che riflettono i risultati
attesi in soggetti affetti o meno
dalla malattia.
Poiché la maggior parte dei test
non sono perfetti, c’è un variabi-
le grado di sovrapposizione tra
pazienti con e senza malattia,
che determina un’erronea classi-
ficazione di soggetti sani (etichet-
tati come malati = falsamente
positivi) e di soggetti malati (eti-
chettati come sani = falsamente
negativi).
L’accuratezza dei test diagnostici
risulta da tre componenti:
- riproducibilità (del test e della
sua interpretazione);
- sensibilità: frequenza con cui il
test è positivo nei pazienti con la
malattia ipotizzata;
- specificità: frequenza con cui il il
test è negativo al di fuori di quella
malattia.
• Riproducibilità. Tutti i dati clinici
(della storia, dell’esame fisico, dei
test di laboratorio e strumentali)
hanno una quota di non-concor-
danza: spesso, tale dato non è tra-
scurabile bensì particolarmente
importante per l’interpretazione
dei test di imaging. La riproducibili-
tà di un test è «la percentuale dei
giudizi concordanti sul totale dei
giudizi relativi a un dato diagnosti-
co»; in pratica risulta più utile il
complemento della riproducibilità
(100% - riproducibilità), ossia la
percentuale di giudizi non concor-
danti (inter observer variation)
che è inversamente proporziona-
le:
- all’esperienza (del clinico che visi-
ta il paziente, del radiologo che

INDICI DI ACCURATEZZA FORMULA VALORE

Sensibilità a/(a+c) 67%

Specificità d/(b+d) 79%

Valore predittivo
del test positivo a/(a+b) 57%

Valore predittivo
del test negativo d/(c+d) 85%

LR + Sensibilità/
(1-specificità) 3,11

LR - (l-sensibilità)/
specificità 0,42

Accuratezza (a+d)/(a+b+c+d) 75%

Probabilità pre-test
(o prevalenza) (a+c)/(a+b+c+d) 30%

COMMENTI

SENSIBILITÀ = 67%
- La Corte condanna giustamente un omicida nel 67% dei casi
- Il 33% dei colpevoli viene erroneamente assolto

SPECIFICITÀ = 43%
- La Corte assolve giustamente il 79% degli innocenti
- Il 21% degli innocenti viene erroneamente condannato

VALORE PREDITTIVO DEL TEST POSITIVO = 57%
- Se la Corte ha ritenuto colpevole un imputato, la probabilità che

questo lo sia realmente è del 57%
- Il 43% dei condannati è innocente

VALORE PREDITTIVO DEL TEST NEGATIVO = 85%
- Se la Corte ha ritenuto innocente un imputato, la probabilità che

questo lo sia realmente è dell’85%
- Il 15% degli assolti è colpevole

ACCURATEZZA = 75%
- La Corte emana un giudizio corretto nel 75% dei casi

Valutazione dei giudizi di 100 accusati di omicidio/ 2

VERDETTO
VERITÀ

Colpevoli Innocenti
Condannati 20 15
Assolti 10 55

Valutazione dei giudizi di 100 accusati di omicidio/ 1
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legge la Tac); in fase di adozione di
tecnologie diagnostiche innovati-
ve questo fattore è di grande rile-
vanza, poiché la scarsa esperienza
degli operatori può risultare in
una bassa riproducibilità del test;
- alla semplicità del quesito: a
esempio, è molto più facile - e
quindi riproducibile - il giudizio di
“normalità” o “anormalità” di un
esame radiologico del torace; lo è
assai meno la definizione di natura
dell’eventuale lesione (neo-plasti-
ca, tubercolare, micotica o altro);
- alla qualità dell’esame.
l Sensibilità e specificità. Nella

sua forma più semplice, la valuta-
zione di una tecnologia diagnosti-
ca considera due dicotomie: la
presenza/assenza di malattia e la
positività/negatività del test. Per
la comprensione di tali relazioni,
risulta di grande utilità la tabella a
pagina 39, da cui si ricavano tutti
gli indici di performance di un
test.
La presenza o l’assenza di malattia
viene determinata in relazione ai
risultati del gold standard diagno-
stico, la cui applicazione rappresen-
ta uno dei criteri di qualità degli
studi sui test diagnostici.

Abbiamo voluto esemplificare tali
concetti riportando la valutazione
dei giudizi di una Corte nei con-
fronti di 100 soggetti accusati di
omicidio (tabella 1). Ovviamente,
nella tabella 2 i colpevoli corrispon-
dono ai malati, gli innocenti ai sani,
i condannati al test positivo e gli
assolti al test negativo.

La gerarchia dell’efficacia
diagnostica
La stima dell’accuratezza diagnosti-
ca di un test rappresenta solo uno
degli step nella valutazione delle
tecnologie diagnostiche. Infatti, se
il loro fine ultimo non è migliorare
il grado di accuratezza diagnostica,
ma gli esiti assistenziali, è necessa-
rio prendere in considerazione al-
tri studi. Infatti, anche test diagno-
stici dall’accuratezza elevata po-
trebbero offrire un contributo mi-
nimo, o nullo, nel migliorare gli
esiti assistenziali. Di contro, l’utilità
clinica di test diagnostici molto me-
no accurati può essere più elevata.
Pertanto, secondo il punto di vista
della ricerca sugli esiti (outcomes
research), è necessario prendere
in considerazione il beneficio glo-
bale sulla salute che deriva dall’uso
delle tecnologie diagnostiche. A
esempio, nonostante l’ecografia
addominale sia un test molto accu-
rato (71-95%) per la diagnosi di
appendicite acuta, il suo utilizzo
non riduce le complicanze, né la
durata della degenza (Douglas Cd,
et al. Bmj 2000;321:1-7).
A questo scopo, Fryback e Thorn-
bury hanno elaborato un modello
gerarchico per valutare l’efficacia
delle tecniche di imaging, i cui con-
cetti sono estrapolabili a qualun-
que tecnologia diagnostica (tabella
in pagina). Questa valutazione ade-
risce strettamente ai criteri del-
l’evidence based medicine, perché
la tecnologia diagnostica
“guadagna” il livello gerarchico su-
periore solo se studi adeguati for-
niscono le prove necessarie. l

EFFICACIA TECNICA

- Grado di risoluzione di coppie di linee
- Gradazione della scala dei grigi
- Quantità delle chiazze
- Nitidezza
- Variabilità analitica

EFFICACIA DI ACCURATEZZA DIAGNOSTICA

- Percentuale di diagnosi corrette in una serie di casi
- Sensibilità e specificità del test
- Rilevazioni della sommità della curva Roc o dell’area sottostante

la curva

EFFICACIA NELLA FORMULAZIONE DELLA DIAGNOSI

- Percentuale in una serie di casi in cui il test ha contribuito alla
formulazione della diagnosi

- Variabilità della probabilità di distribuzione delle diagnosi differen-
ziali

- Differenza tra le stime soggettive dei clinici riguardo le informa-
zioni sulle probabilità di diagnosi pre e post test

- Stima empirica, in una serie di casi, del rapporto di verosimiglian-
za sia per il test negativo sia per quello positivo

EFFICACIA TERAPEUTICA

- Percentuale di volte, in una serie di casi, in cui il test è stato utile
per la gestione del paziente:

l il risultato del test ha evitato procedure mediche o ha modifica-
to la terapia pianificata prima del test

l i medici hanno dichiarato l’intenzione di modificare le scelte
terapeutiche in seguito al risultato del test

EFFICACIA SUGLI ESITI ASSISTENZIALI

- Percentuale dei pazienti migliorati a seguito dell’esecuzione del
test, rispetto ai pazienti che non hanno eseguito il test

- Morbilità (o procedure) evitate in seguito all’esecuzione del test
- Variazioni negli anni di vita “aggiustati” per la qualità (Qaly)
- Costi risparmiati dal test per Qaly

EFFICACIA SOCIALE

- Vantaggio nell’utilizzo del test dimostrato da analisi costo-benefi-
cio, costo-efficacia, costo-utilità
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