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  مطالعات درستي آزمون تشخيصيارزيابي 

  
  دمهمق

گروهي از ) diagnostic tests(ي تشخيصي ها آزمون
مداخلات هستند كه به منظور افتراق افرادي كه داراي         

از كـساني   ،  مانند يك بيمـاري   ،  وضعيتي خاص هستند  
هـدف نهـايي    . رونـد   مي كار  به،  كه آن وضعيت را ندارند    

 بردن يـك آزمـون تشخيـصي شناسـايي افـرادي      كـار   به
 درماني يا پيشگيري سـود    ي    ك مداخله باشد كه از ي    مي
  .1و2)1شكل (برند  مي

مختلـف  هـاي     با توجه بـه پيـشرفت فـراوان شـاخه         
 و هــا آزمــوناســتفاده از ، ي اخيــرهــا ســالفنــاوري در 

مختلـف پزشـكي    هـاي     ي تشخيـصي در رشـته     ها  روش
اين امـر  . چشمگير افزايش يافته است   اي    باليني به گونه  

 خـصوص اسـتفاده از      سبب شده تا مقالات متعددي در     
هـا   تـشخيص و پيـشگيري از بيمـاري     درهـا  آزموناين 

   تخصصيي هبا توجه به اين نكته كه رشت. منتشر شوند

  
ي پوست نيز از اين امر مـستثني نيـست و از            ها  بيماري

سوي ديگر بر اساس رويكرد مبتني بـر شـواهد كـه بـر         
صـحيح از بهتـرين شـواهد حاصـل از          ي    لزوم اسـتفاده  

تـصميم بـراي    ترين    ي باليني در اخذ مناسب    ها  پژوهش
ــا درمــان  ــا در نظــر گــرفتن هــا بيمــاريتــشخيص ي  ب

ــته ــاي  خواس ــار ه ــدبيم ــايي  ،  داردتأكي ــت توان اهمي
متخصصان پوست در ارزيابي و استفاده از مقـالاتي كـه          

 كننـد مـشخص     مي ي باليني را گزارش   ها  پژوهشنتايج  
روري پـس از م ـ ، به اين منظور در اين مبحـث     . شود مي

اجمالي بر برخي از مفاهيم مورد استفاده در اين گـروه           
اصول ارزيابي نقادانه مطالعـات تشخيـصي       ،  از مطالعات 

 (Evidence-based) بر اساس رويكرد مبتني بر شواهد      
 كلـي راهبردهـايي بـراي تعيـين         طـور   به. شود  مي ارايه

 و ارزيـابي    (Applicability) كـاربرد ،  (Validity) روايي
  . گيرد  ميالعه مورد بحث قراركيفيت مط
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   .اعلام نشده است :تعارض منافع

 هـا   آزمونمختلف فناوري سبب شده تا استفاده از        هاي    پيشرفت فراوان شاخه  ،  ي اخير ها  سالدر  
. شمگير افـزايش يابـد    چاي    مختلف پزشكي باليني به گونه    هاي    ي تشخيصي در رشته   ها  روشو  

تـشخيص و    درهـا  آزمـون اين امر افزايش قابل توجه انتشار مقالات مرتبط بـا اسـتفاده از ايـن    
ي پوست نيز از اين     ها  بيماريتخصصي  ي     داشته است و رشته    دنبال  بهرا  ها    پيشگيري از بيماري  

 بـر لـزوم     (Evidence-based) با توجه به آن كه رويكرد مبتني بر شـواهد         . امر مستثني نيست  
تـصميم  تـرين     ي باليني در اخذ مناسب    ها  پژوهش صحيح از بهترين شواهد حاصل از        ي  هاستفاد

اهميـت  ،   دارد تأكيـد بيمـار   هـاي      با در نظر گـرفتن خواسـته       ها  بيماري درمان   يابراي تشخيص   
ي بـاليني در  هـا  پـژوهش توانايي متخصصان پوست در ارزيابي و استفاده از مقالاتي كـه نتـايج         

به ايـن منظـور در      . شود  مي كنند مشخص   مي ي تشخيصي را گزارش   ها   آزمون  درستي ي  هيطح
، پس از مروري اجمالي بر برخي از مفاهيم مورد استفاده در ايـن گـروه از مطالعـات   ، اين مبحث 

 طور به. شود  مياصول ارزيابي نقادانه مطالعات تشخيصي بر اساس رويكرد مبتني بر شواهد ارايه  
 و ارزيـابي كيفيـت      (Applicability) كاربرد،  (Validity) هايي براي تعيين روايي   كلي راهبرد 

  . گيرد  ميمطالعه مورد بحث قرار
  

   پزشكي مبتني بر شواهد، ي تشخيصيها آزمون، درستي تشخيص: ها كليدواژه
 4/11/89: پذيرش مقاله          1/10/89 :دريافت مقاله

  47-59 ):1 (2ي  ، دوره1390پوست و زيبايي؛ بهار 

  مرورييمقاله
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لازم است به اين نكتـه توجـه شـود كـه تجربيـات              
هـــا و  شـــركت در دوره، حاصـــل از ايـــراد ســـخنراني

هــاي آموزشــي مختلــف و نگــارش مطالــب در   كارگــاه
ي   در كنار اين واقعيت كه رشـته      ،  3خصوص اين موضوع  

اسـت  هايي    ي پوست از جمله رشته    ها  بيماريتخصصي  
هاي باليني بر  ريب به اتفاق موارد تشخيصكه در اكثر ق  

 Non-analytic reasoning)اساس استدلال غيرتحليلي 

[NAR])   ــو ــا شناســايي الگ  (Pattern recognition)ي
نگارنده را بر آن داشته تا در اين مرحلـه          ،  4استوار است 

 مطالـب سـاده ولـي       ي  هبيشترين تلاش خود را بر اراي ـ     
 طـور   بـه صطلاحاتي كـه    داراي اهميت و تبيين مفهوم ا     
ي تشخيــصي هــا آزمــايششــايع در مطالعــات درســتي 

  . شوند معطوف دارد مطرح مي

  اهداف
خواننده ،   اين مطلب  ي  هرود پس از مطالع     مي انتظار

  :بتواند
مفاهيم اساسي مورد استفاده در مطالعات مربوط        •

 . ي تشخيصي را توضيح دهدها آزمونبه 
 (Diagnostic accuracy) تشخيصي درستي مفهوم •

 كـار   بـه ي مختلفي را كه براي بيـان آن         ها  روشو  
 . رود، فرا گيرد مي

 . انواع سوگرايي در مطالعات تشخيصي را بشناسد •

نكات مهمي را كه در ارزيـابي مطالعـات درسـتي            •
تشخيصي بايد مورد توجه قرار گيرند را فهرسـت         

 . كند
 نقادانه  طور  بهتشخيصي ساده را    درستي  مطالعات   •

 . كندارزيابي 

  تعاريف و مفاهيم
شده از چنـد منبـع مختلـف         تعاريف و مفاهيم ارايه   

  .5-7اند برگرفته شده
• test :  ــه افــزايش ــه هــر روشــي كــه ب ايــن واژه ب

دهـد    اطلاعات كـسي كـه آن روش را انجـام مـي           
از بيماري يا وضـعيت خاصـي در مـورد          ) پزشك(

ايـن روش   . شـود   گـردد، اطـلاق مـي       آزمودني مي 
 :تواند مي
 ،  بالينيي هال و معاينح شرح 
 ، ي آزمايشگاهيها تست 
 يا، ي تصويربرداريها روش 
 .  باشدشناسي آسيب 

 در  test ي  هبا توجه بـه ايـن كـه بـراي واژ          
زبــان فارســي معــاني مختلفــي مثــل آزمــون، 
آزمايش و امتحان در نظر گرفته شده است، به         

كــردن مطلــب در ايــن مــتن از  منظــور ســاده
  . شده است استفاده "تست" ي هكلم

  .  جايگاه صحيح درخواست يك تست تشخيصي:1شكل 

*1                     *0 

   تستي آستانه                 درماني هنآستا 

  درماني تست و آستانهياحتمال بين آستانه
 )تست لازم است (

  درماني تمال بيشتر از آستانهاح
 )شود درمان شروع مي،تست لازم نيست (

   تستي احتمال كمتر از آستانه
  )تست لازم نيست(

  احتمال بيماري*
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عبارت از بهترين : (Reference test)تست مرجع  •
روشي است كه بودن يا نبودن وضعيت مورد نظر         

اين روش با عنوان مرجع استاندارد      . را تعيين كند  
 يا معيار طلايـي  (Reference standard)) معيار(

(Gold standard)شود  خوانده مي . 
 يـا  )(Under-evaluation test تست مورد ارزيابي •

ــدكس  ــان: (Index)اين ــام آن   هم ــه از ن ــور ك ط
شـود كـه      مشخص است، بـه تـستي اطـلاق مـي         
 . خصوصيات آن تحت ارزيابي قرار دارد

تشخيصي  تست يك درستي :(Accuracy)درستي   •
 (Agreement)عبارت اسـت از ميـزان همخـواني         

بين اطلاعات به دست آمده از تـست اينـدكس و           
ي بيان درسـتي    هاي مختلفي برا    راه. تست مرجع 

 . يك تست تشخيصي وجود دارد
كردن مطلب، تنهـا      ساده رايلازم به ذكر است كه ب     
ي تشخيصي  ها  تستترين نوع     به موارد پايه كه در ساده     

 تـست هـر دو      ي  هكه وضعيت بيماري مورد نظر و نتيج      
 توصـيف  (Dichotomous)صورت متغيرهاي دوتـايي       به

  ). 1جدول (شود   اشاره مياند، شده
عبارت اسـت از    : (True-positive)ثبت حقيقي   م •

 مثبت تست در يك فرد هنگامي كـه آن          ي  هنتيج
 . فرد حقيقتاً به بيماري مورد نظر مبتلا باشد

اطلاق  وضعيتي به: (False-positive) كاذب مثبت •
باشد  )غيرطبيعي( مثبت تست ي  هنتيج كه شود  مي
 . باشد نداشته وجود حقيقت بيماري كه در حالي در

ــاذب  • ــي ك ــه وضــعيتي : (False-negative)منف ب
) طبيعي( تست منفي    ي  هشود كه نتيج    اطلاق مي 

باشــد در حــالي كــه در حقيقــت بيمــاري وجــود 
 . داشته باشد

عبارت اسـت از    : (True-negative)منفي حقيقي    •
 منفي تست در يك فرد هنگامي كـه آن          ي  هنتيج

 .فرد حقيقتاً به بيماري مورد نظر مبتلا نباشد
عبارت است از احتمال    : (Sensitivity)ساسيت  ح •

آن كه فردي كه واقعـاً بـه بيمـاري مبـتلا اسـت              

) غيـر طبيعـي   ( مثبـت    ي  هداراي تستي بـا نتيج ـ    
 . اشدب
عبارت اسـت از احتمـال       :(Specificity)ويژگي    •

، )سالم اسـت  ( نيست   يمار فردي كه واقعاً ب    كه آن
 . باشدداشته ) طبيعي(منفي ي   با نتيجهآزمايشي

 Positive predictive value) مثبت اخباري ارزش •

[PPV]) :       عبارت است از احتمال آن كه فردي كه 
باشد، ) غيرطبيعي( مثبت   ي  هداراي تستي با نتيج   

 . واقعاً به بيماري مدنظر مبتلا باشد
 Negative predictive value)منفي اخباري ارزش •

[NPV]) :عبارت است از احتمال آن كه فردي كه 
اقعاً به  ، و دارد) طبيعي( منفي   ي  هبا نتيج آزمايش  

 ). سالم باشد(بيماري مدنظر مبتلا نباشد 
 عبارت است از احتمـال رخ دادن   :(Odds) شانس •

 . يك واقعه تقسيم بر احتمال رخ ندادن آن واقعه
ــست    • ــام تـ ــيش از انجـ ــاري پـ ــال بيمـ   احتمـ

(Pre-test probability of disease) : عبارت است
 تخمين زده شـده     (Likelihood)نمايي   از درست 

ن خصوص كه بيمار پيش از آن كه با تـست           در اي 
 تشخيصي مورد ارزيـابي قـرار گيـرد بـه بيمـاري           

 . مدنظر مبتلا باشد
  شـــانس بيمـــاري پـــيش از انجـــام تـــست     •

(Pre-test odds of disease) : عبــارت اســت از
شده در اين خصوص كه بيمار       زده احتمال تخمين 

پيش از آن كه با تست تشخيصي مـورد ارزيـابي            
مدنظر مبتلا باشد تقسيم بر       به بيماري  قرار گيرد 

 . احتمال آن كه بيمار مورد بحث، بيمار نباشد

 نشان دهنـده وضـعيت بيمـاري و         2×2  جدول :1جدول  
  . نتيجه يك تست تشخيصي با پيامد دوتايي

نتيجه   بيماري
  مجموع  منفي  مثبت  تست

  a+b  )مثبت كاذب (b )ثبت حقيقيم (a  مثبت
  c+d )منفي حقيقي (d  )منفي كاذب (c  منفي
 a+c b+d  a+b+c+d  مجموع
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  احتمـــال بيمـــاري پـــس از انجـــام تـــست     •
(Post-test probability of disease): است  عبارت

 شده در ايـن خـصوص      زده نمايي تخمين  از درست 

تشخيـصي مـورد    كه با تـست   كه بيمار پس از آن    
 . مدنظر مبتلا باشد  بيماريارزيابي قرار گيرد به

  شــــانس بيمــــاري پــــس از انجــــام تــــست •
(Post-test odds of disease) :   عبـارت اسـت از

شده در اين خصوص كه بيمار       زده احتمال تخمين 
پس از آن كه با تـست تشخيـصي مـورد ارزيـابي       

مدنظر مبتلا باشد تقسيم بر      قرار گيرد به بيماري   
 . ار نباشداحتمال آن كه بيمار مورد بحث، بيم

: (Likelihood ratio [LR])نمـايي   نسبت درسـت  •
ي   نتيجه تقسيم احتمال يك   از حاصل  است عبارت

مشخص از يك تست در بيماري كه بـه بيمـاري           
 ي  هباشد بر احتمال همـان نتيج ـ       مدنظر مبتلا مي  

مشخص از آن تست در بيماري كـه بـه بيمـاري            
 . باشد مدنظر مبتلا نمي

 مثبت  ي  ه تستي با نتيج   براينمايي    نسبت درست  •
Likelihood ratio for a positive test result (  

)[LR+] :        عبارت است از حاصل تقـسيم احتمـال
 مثبت از يك تست در بيمـاري كـه          ي  هيك نتيج 

باشد بر احتمـال يـك        به بيماري مدنظر مبتلا مي    
 مثبـت از آن تـست در بيمـاري كـه بـه              ي  هنتيج

  .باشد بيماري مدنظر مبتلا نمي
 منفي  ي  هبراي تستي با نتيج   نمايي    نسبت درست  •

Likelihood ratio for a negative test result (  
)[LR-] : از حاصـل تقـسيم احتمـال        عبارت است 

 منفي از يك تست در بيماري كه به         ي  هيك نتيج 
باشـد بـر احتمـال يـك      بيماري مدنظر مبتلا مـي    

 منفـي از آن تـست در بيمـاري كـه بـه              ي  هنتيج
 .باشد  مدنظر مبتلا نميبيماري

 Diagnostic odds)نــسبت شــانس تشخيــصي  •

ratio [DOR]) :     عبـارت اسـت از حاصـل تقـسيم
ي مثبت   نمايي براي تستي با نتيجه      نسبت درست 

[LR+]    نمـايي بـراي تـستي بـا           به نسبت درسـت
 .[-LR]ي منفي  نتيجه

ي   كمك به درك بهتر مطلـب، در ابتـدا نحـوه           رايب
 بر اسـاس    NPV و   PPVيژگي،  حساسيت، و ي   محاسبه

ي  رابطه پسس و   شده ارايه   1 اطلاعات موجود در جدول   
  a             حقيقي- مثبت          . دشو  بيان مي-LR  و+LRبين حساسيت، ويژگي و 

  )ـــــــ (ـــــــــــــــــــــــــــــــــ= حساسيت 
 a+c       حقيقي- مثبت+  كاذب - منفي       
  d         حقيقي- فيمن             

  )ـــــــ (ــــــــــــــــــــــــــــــــ = ويژگي
  b+d  حقيقي     - مثبت+  كاذب - منفي   
  a         حقيقي- مثبت              

  )ـــــــ (ــــــــــــــــــــــــــــــ = ارزش اخباري مثبت
       (PPV)            حقيقي   - مثبت+  كاذب - ثبتم  a+b  

  d          حقيقي-          منفي     
  )ـــــــ (ــــــــــــــــــــــــــــــ = ارزش اخباري منفي

       (NPV)           حقيقي    - منفي+  كاذب - منفي b+d  
 

شده براي حـساسيت،     ، مقدار عددي محاسبه   معمولاً
شـود و      ضـرب مـي    100 در عدد    NPV و   PPVويژگي،  

      حساسيت             . شود بيان مي(%) رت درصد صو حاصل آن به
   ـــــــــــــ= نمايي براي تست  نسبت درست   
  1 -    ويژگي   (+LR)ي مثبت     با نتيجه   

  
  1 -    حساسيت         
  ـــــــــــــــ = نمايي براي تست  نسبت درست   
        ويژگي   (-LR)ي منفي     با نتيجه   

  
                LR+  
  5 ــــــــ = (DOR)ت شانس تشخيصي نسب   

  )   Diagnostic odds ratio       (   LR-  

  
 احتمال بيماري   ي  ي ساده محاسبه  ها  روشاز جمله   

پس از انجام تست بر اساس احتمـال بيمـاري پـيش از            
 آن تـست    نمايي  بزرگانجام تست در صورتي كه نسبت       

  م يا نومـوگرا Fagan plotاستفاده از ، نيز مشخص باشد
Bayes شـكل  (براي استفاده از اين نوموگرام      . 2باشد  مي

كه احتمـال بيمـاري   اي    بايد خط مستقيمي از نقطه    ) 2
ترسـيم  اي    دهد به گونه    مي پيش از انجام تست را نشان     

 ي هدهند كه روي خط نشان  اي  از قطع نقطه   كه پس  كرد
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خـط  ،  باشـد  مـي  تست مـورد نظـر    نمايي    نسبت درست 
  .2 انجام تست را قطع كنداحتمال بيماري پس از

  
 ها  محدوديت: درستي تست تشخيصي  ي  ها  شاخص 

  و مزايا
طـور    پس از مروري اجمالي بر اصـطلاحاتي كـه بـه          

هاي تشخيـصي مـورد اسـتفاده قـرار           معمول در مطالعه  
 و مزايـاي خـصوصيات      هـا   محدوديتگيرند، به ذكر      مي

يي كه براي بيان درستي يك تـست        ها  شاخصبرخي از   
  .6-10پردازيم روند، مي  ميكار هبتشخيصي 

ايـن دو شـاخص بـه ترتيـب         : حساسيت و ويژگي    .1
 مثبـت در    ي  هنسبت افراد داراي تـست بـا نتيج ـ       

 ي  هافراد بيمار و نسبت افراد داراي تست با نتيج ـ        
منفي در افرادي كه به آن بيماري مبتلا نيـستند          

طــور كــه از تعريــف  همــان. دهنــد را نــشان مــي
ر يك از اين دو شـاخص آشـكار         شده براي ه   ارايه

 مستقيم از اين دو شـاخص       ي  هاست، براي استفاد  

بيمار (در بالين، لازم است وضعيت حقيقي بيمار        
در وضـعيت   . مشخص باشد ) بودن يا بيمار نبودن   

معمول كه از ابتلاء يك فرد به بيماري مورد نظـر           
 باليني از اين    ي  هاطلاعي در دست نيست، استفاد    

حـساسيت و ويژگـي     . شود  ميدو شاخص محدود    
از خصوصيات ذاتي تست بوده و با شيوع بيمـاري      

  . در جمعيت مورد مطالعه ارتباطي ندارند
ارزش اخباري يـك    : ارزش اخباري مثبت و منفي      .2

 حساسيت و ويژگي ي هكنند تست نه تنها منعكس
 شيوع بيماري مورد نظر     تأثير  بلكه تحت  ،آن تست 

وابـستگي  . باشـد   ميدر جمعيت مورد مطالعه نيز      
نظر از جمله    مورد بيماري اخباري به شيوع   ارزش

 .باشد استفاده از اين شاخص مي يها محدوديت
ي بيان شده در خـصوص      ها  محدوديتبا توجه به      .3

و  چون حساسيت، ويژگييي ها شاخصاستفاده از  
زيابي درستي رارزش اخباري مثبت و منفي براي ا
تفاده از ديگـر    يك تست تشخيصي، به مزاياي اس     

نـسبت درسـت    " نام  بهشاخص درستي يك تست     
 . شود  مختصري ميي ه اشار(LR) "نمايي

بر اسـاس تعريفـي كـه در قـسمت تعـاريف و                 
 ارايـه شـده اسـت، مـشخص         "تـست "مفاهيم از   

شود كـه در عمـل، هـدف از درخواسـت يـك               مي
كننده   درخواست اطلاعات افزايش تشخيصي، تست

تست براي او درخواسـت     در مورد فردي است كه      
بـه عبـارت ديگـر وقتـي يـك تـست            . شده است 

 ي هنتيج كه كردن دارد تشخيصي ارزش درخواست
نظر  آن احتمال وجود يا عدم وجود بيماري مورد       

بـديهي اسـت    . را در فرد مورد بررسي تغيير دهد      
نظر پس از انجـام      بيماري مورد  هرچقدر احتمال 

اشـد،  يك تست تشخيصي تغيير بيشتري كـرده ب       
تست مذكور به تشخيص بيماري كمك بيـشتري        

ــرده اســت ــا  LRاهميــت . ك ــه ب  در آن اســت ك
توان با اطلاع از شـيوع        استفاده از اين شاخص مي    

احتمـال  (بيماري مورد نظـر در جمعيـت هـدف          

 .Bayes يا نوموگرام Fagan plot :2شكل 
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وجود بيماري در فرد مورد بررسي پيش از انجـام          
، احتمال وجـود بيمـاري را در فـرد مـورد            )تست

    . جام تست محاسبه كردبررسي پس از ان
توان بـه مـوارد        مي LRديگر مزاياي استفاده از     از    

  :زير اشاره كرد
پـس از   شانس بيماري: LRسهولت استفاده از   

پـيش از    انجام تست با ضرب شـانس بيمـاري       
 . آيد  به آساني به دست ميLRانجام تست در 

بزرگتر  10 از   LR+عددي   كه مقدار  صورتي  در 
باشـد،  تـر      كوچك 1/0 از   LR-مقدار عددي    يا

در صـورت مثبـت بـودن    (به تشخيص بيماري  
در صـورت منفـي     (يا رد بيماري    ) جواب تست 

 . كند كمك بسياري مي) بودن جواب تست
در صورتي كه از چنـد تـست بـراي تـشخيص          

بيماري در فرد مورد بررسي استفاده شـود، بـا          
  آنها در يكديگر و در شانس بيماري       LRضرب  

 تـوان شـانس بيمـاري       م تست مي  پيش از انجا  
 . پس از انجام تست را به دست آورد

 آنهـا  ي هيي كه نتيجها  تست در   LRاستفاده از    
 . پذير است امكان دوتايي نيست

 LR گيرد  شيوع بيماري قرار نميتأثير تحت . 
 
ــصي    .4 ــانس تشخي ــسبت ش ــي:(DOR)ن ــد   م توان

 ي  هصـورت نـسبت شـانس مـوارد داراي نتيج ـ           به
ر گـروه داراي بيمـاري نـسبت بـه          تست مثبت د  

نسبت شانس موارد داراي تست مثبـت در گـروه          
داراي  افراد در بيماري شانس بيماري يا نسبت   فاقد

تست مثبت نسبت به نسبت شـانس بيمـاري در          
نظـر گرفتـه     تست منفـي در    ي  هافراد داراي نتيج  

ــود ــا و     . ش ــاط مزاي ــشتر از نق ــلاع بي ــراي اط ب
شـود بـه      مي هادي اين شاخص پيشن   ها  محدوديت

 .5 و همكاران مراجعه شودGlas ي همقال
 Receiver)ي گيرنـده    محركـه ي همنحني خاص ـ  .5

)Operating Characteristics [ROC] curve 
 (Scatter plot)حاصل از ترسيم منحني پراكنش 

برحسب يك منهاي   ) محور عمودي (ها    حساسيت
يك تست تشخيصي كه    ) محور افقي (هاي   ويژگي
ــاطداراي ن ــع آن   cut-off قـ ــه تبـ ــدد و بـ متعـ

ــساسيت ــي  ح ــا و ويژگ ــاي ه ــددي ه ــراي  متع ب
 )مثلاً يك بيمـاري   (تشخيص يك وضعيت خاص     

در اينجـا سـطح زيـر       . رود  مـي  كـار   بـه ،  باشـد  مي
ــي   (Area Under the Curve [AUC])منحن

 تست كلي (Performance) عملكرد ي  دهنده نشان
تـست   (1آن برابـر    ي    باشد و بزرگترين انـدازه     مي

 نــشانگر تــستي 5/0 برابــر AUC. اســت) آل ايــده
است كه به افتراق موارد داراي وضعيت مورد نظر         

 AUCهرچه قدر . كند  نميو موارد فاقد آن كمك    
 نزديكتــر باشــد عملكــرد 1يــك تــست بــه عــدد 

منظـور   به. 6 بهتر است  آزمايشتشخيصي كلي آن    
بـه  بيشتر  پايبندي به سادگي مطلب از پرداختن       

منـدان بـه     خودداري شده و به علاقه    شاخص  اين  
 اطلاعات بيـشتر در ايـن ارتبـاط پيـشنهاد         كسب  

  . دكننشده مراجعه  شود به منبع ارايه مي
: تشخيصي تست يكدرستي   يها  شاخصمحاسبه  
  يك مثال

اي بين  در قسمتي از يك مطالعه تشخيصي، مقايسه   
 پزشـكان  (Diagnostic performance)توان تـشخيص  

هاي بـاليني بـا روش تشخيـصي          اساس يافته عمومي بر 
 كـشت مـواد     ي  هاستاندارد اين بيماري كه بررسي نتيج     

هـاي    برداشت شـده بـا روش خـراش از سـطح ضـايعه            
باشد، انجـام    هفته مي4مشكوك به درماتوفيتوز پس از     

 در ايــن مطالعــه، پزشــكان عمــومي بــر اســاس  .7شــد
ر آنهـا   نفـري كـه د  26 مورد از    21هاي باليني در      يافته
مثبت بود، درماتوفيتوز ) استاندارد تست(كشت   ي  هنتيج
 55، پزشـكان در   چنين  هم. درستي تشخيص دادند   را به 

 موردي كه در آنها نتيجه كشت منفي بود         122مورد از   
  .درستي عدم وجـود درماتوفيـت را تـشخيص دادنـد           به

در خصوص تـوان تـشخيص بـاليني پزشـكان عمـومي            
  :ه كنيدي زير را محاسبها شاخص
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 موارد مثبت و منفي حقيقي  .1
 موارد مثبت و منفي كاذب  .2
 حساسيت و ويژگي  .3
 مثبـت و    ي  هنمايي تـست بـا نتيج ـ      نسبت درست   .4

   منفيي هتست با نتيج
 نسبت شانس تشخيصي  .5
 تشخيص پزشـكان عمـومي      (Accuracy)درستي    .6

  چند درصد است؟
  د به مطالعات تشخيصيرويكرد مبتني بر شواه

مطالعـات   هاي رويكـرد مبتنـي بـر شـواهد بـه           پايه
تشخيــصي بــا آنچــه در مــورد ايــن رويكــرد بــه ســاير 

) هـا   گام(ها    اين پايه . مطالعات مطرح است تفاوتي ندارد    
  :11و12عبارت هستند از

طرح يك سؤال باليني داراي سـاختار مناسـب و            .1
 گويي قابل پاسخ

اي يـافتن بهتـرين شـواهد       برمند    جستجوي نظام   .2
 حاضر

 شده  شواهد يافتي هداناارزيابي نق  .3

  يري شواهد براي بيماركارگ به  .4
  ي قبليها گامارزيابي   .5

  سلسله مراتب شواهد در مطالعات تشخيصي
حاصل از پژوهش در ارتباط با     شواهد   سلسله مراتب 

جملـه مـدل     ختلفـي از  مطالعات تشخيـصي از ابعـاد م      
ميزان آزادي مطالعـه از  ، (Efficacy model)اثربخشي 

 Strength of)شواهد  قوت و (Bias-freeness) يايسوگر

evidence) 13-15)2-4جداول (شوند  ميبندي  تقسيم.  
هـاي     مطالعـه   نقادانـه  هاي اساسي در ارزيـابي     نكته

  تشخيصي
صي هـاي تشخي ـ    سه نكته در ارزيابي نقادانه مطالعه     

  .9و16حائز اهميت هستند
 نتايج مطالعه) [validity]اعتبار (روايي  •
 نتايج مطالعه •
  دارد؟تأثيرآيا نتايج مطالعه بر مراقبت از بيمار  •

سلسله مراتب شواهد مطالعات تشخيـصي بـر        : 2جدول  
  . اساس مدل اثربخشي

  مثال  اثربخشي مورد ارزيابيسطح

  (Technical) فني  1
كيفيت تصويري كه توسط    

 درماتوسكپي ي هيك سامان 
  . شود  ميديجيتال ايجاد

  درستي تشخيصي  2
 (Diagnostic accuracy) 

  ت و ويژگييحساس

 يتفكر تشخيص  3
(Diagnostic thinking) 

مثبـت  نمايي    نسبت درست 
  يا منفي

  (Therapeutic) درماني  4
تصميماتي كه بـر اسـاس      

 /نتايج آزمون براي درمـان    
تغيير درمان بيماران گرفته    

  . شود مي
  بيمار]مدنظر[پيامد   5

(Patient outcome)  
  كيفيت زندگي

(Quality of life)  
  اثربخشي  ـهزينه (Societal) اجتماعي  6

(Cost-effectiveness) 

 سلسله مراتب شواهد بر اساس قوت مطالعـات         :3جدول  
  .تشخيصي

 شاهد سطح  نوع مطالعه
 1b  1aمطالعات همگون سطح مند  مرور نظام

 Validating)ده گروهــي روايــي  هــمي همطالعــ

cohort study)1   با استاندارد طلايي خوبb 

SPIns* و SNouts** 1  مطلقc 
 2b 2aمطالعات همگون سطح مند  مرور نظام

 Exploratory(  2b (گروهي اكتشافي  همي همطالع
 Outcome researches(  2c (ي پيامدها پژوهش

 3b 3aمطالعات همگون سطح مند  مرور نظام
 دنبال  بهمطالعاتي كه در آنها ورود و ارزيابي موارد         

 يــا اســتاندارد (Nonconsecutive) هــم نيــست
  .  استنشده ثابت استفاده طور بهطلايي 

3b 

ــوارد ــا  ) Case series (ســري م ــات ب ــا مطالع ي
 4  استاندارد طلايي ضعيف يا وابسته

 5  ارزيابي نقادانه همراه باشدنظر خبره بدون آنكه با
 تـست مثبـت دارنـد       ي  هكـه نتيج ـ   را مـواردي ،  )زيـاد  (ويژگي *
كـه   را مـواردي ،  )زيـاد  (حساسيت**. دهد مي تشخيصدرستي    به

 .گذارد  ميدرستي از تشخيص كنار هب تست منفي دارند ي هنتيج
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ــسله مراتــب شــواهد مطالعــات درســتي  :4جــدول   سل
  . تشخيصي بر اساس آزادي از سوگرايي

 شاهد سطح  نوع مطالعه
 II  Iمطالعات سطح مند  مرور نظام

كه با استفاده از    :  درستي تشخيصي  ي  همطالعيك  
مـستقل و   اي    يـسه امق يك اسـتاندارد طلايـي روا     

  هريـك از دو    ي  همنظـور از نتيج ـ   [ بدون آگـاهي  

 پـشت   صـورت   به در ميان افرادي كه      ] تست است 
داخـل  اي    سرهم و با تظاهر بـاليني تعريـف شـده         

  انجام دهد، شوند  ميمطالعه

II 

كه با استفاده از    :  درستي تشخيصي  ي  هيك مطالع 
اي  يــسهامق) Valid (يــك اســتاندارد طلايــي روا
منظــور از [) Blinded (مــستقل و بــدون آگــاهي

 در ميــان ] يــك از دو تــست اســت  هــري هنتيجــ
افرادي كه غير پشت سـرهم و بـا تظـاهر بـاليني             

 .انجام دهد، شوند  ميداخل مطالعهاي  تعريف شده

III-1 

طلايــي كــه فاقــد كــه بــا اســتاندارد اي  مقايــسه
 III-2  . هستندIII-1 و IIمعيارهاي سطوح 

 III-3 شاهدي ـ مطالعات تشخيصي مورد
 )(Diagnostic yield تشخيص دستاورد مطالعات

 IV  )بدون استاندارد طلايي(

      
در قسمت بعدي هر يك از موارد فـوق بـه اختـصار             

    .شود توضيح داده مي
  روايي نتايج مطالعه
يي نتايج يك مطالعه لازم است بـه        براي ارزيابي روا  

. در آن مطالعه پرداخت    (Bias) ارزيابي وجود سوگرايي  
 ي  ههاي متعددي در يك مطالع ـ      امكان رخداد سوگرايي  
تـرين ايـن      در اينجا به ذكر مهـم     . تشخيصي وجود دارد  

  .8-10پردازيم ها مي سوگرايي
از موارد مهم در ارزيابي يك تست تشخيصي         يكي •

ته است كه آيا تست مورد بررسي       توجه به اين نك   
ــضور يــك عــدم اطمينــان از تــشخيص      در ح

(Diagnostic uncertainty)   انجام شده اسـت يـا 
تشخيص  از اطمينان كه اگر عدم   است بديهي. خير

صـحيح قبـل   يعني تشخيص   (وجود نداشته باشد    

، انجـام تـست و      )از انجام تـست مـشخص باشـد       
ــه  ــ نتيج ــيدن ب ــال رس ــري در احتم ه ي آن تغيي

ديگر اگر   بياني به. كند  تشخيص صحيح ايجاد نمي   
تست مورد ارزيابي تنها در بيماراني كه تشخيص        
صحيح در آنها دانسته شده باشـد اسـتفاده شـود           

شود كه احتمال موارد مثبـت كـاذب در         باعث مي 
افراد فاقد بيماري مورد نظر و موارد منفي كـاذب          

ظـر  در مبتلايان كمتر از مواردي كه تست مورد ن        
در بيماراني كه در آنها عدم اطمينان از تشخيص         

 .رود كار وجود داشته باشد به
 به نظر شما استفاده از يك تـست در   :الؤيك س   

گروهي از مبتلايـان بـه يـك بيمـاري كـه عـدم              
اطمينان از تشخيص صحيح حـداقل باشـد، چـه          

ي بر روي حساسيت و ويژگـي تـست مـورد           تأثير
  گذارد؟ اشاره مي

 كه در ارتباط با گروهـي كـه تـست           مورد ديگري  •
تشخيصي بـر روي آنهـا انجـام شـده اسـت بايـد              

روي  مدنظر قـرار گيـرد آن اسـت كـه تـست بـر             
گروهي از بيماران كه با آنچه در عمـل در بـالين            

در صورتي كه طيـف     . وجود دارد انجام شده باشد    
بيماران مورد ارزيابي با يك تـست تشخيـصي بـا           

توانـد    سان نباشد مي  آنچه در عمل وجود دارد يك     
ــوگرايي   ــوعي از س ــهن ــام ب ــف  ن ــوگرايي طي  س

(Spectrum bias)توجه بـه شـدت   .  را ايجاد كند
بيماري افراد مورد بررسي با تست، امكان افتـراق         
بيمــاري مــدنظر بــا تــست مــورد بررســي از      

هاي افتراقـي آن و سـطح ارجـاع محـل             تشخيص
انجام تست از مـواردي هـستند كـه بـه ارزيـابي             

ــك    مطال ــوگرايي كم ــن س ــود اي ــر وج ــه از نظ ع
ي در انتخـاب بيمـاران      ايوجـود سـوگر   . كننـد   مي
تواند توان تشخيص يك تست را تا سـه برابـر             مي

 .9بيشتر از واقعيت نشان دهد
درستي يـك تـست در تـشخيص يـك وضـعيت             •

هنگامي امكان دارد كه نتايج حاصل از انجـام آن          
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هـاي    در مبحـث مطالعـه    . با واقعيت مقايسه شود   
استاندارد "تشخيصي، نتايج حاصل از انجام تست       

. شـود    واقعيت درنظر گرفته مـي     عنوان  به "طلايي
ــا   "اســتاندارد طلايــي"در صــورتي كــه تــستي ب

ي هـا   شـاخص مقايسه نشده باشد امكان ارزيـابي       
درســتي تــشخيص حاصــل از انجــام آن ممكــن  

از سوي ديگـر، بـراي حـصول نتـايج          . نخواهد بود 
زم است اين مقايسه بـا رعايـت         لا ،(Valid) معتبر

يكي از  .  انجام گيرد  (Strategies)برخي راهبردها   
نكاتي كه توجه به آن ضروري است اين است كه          
آيا تمامي مواردي كه با تـست اينـدكس ارزيـابي           

 نيـز مـورد بررسـي       "استاندارد طلايي "با  اند    شده
 از جمله راهبردهاي اصـلي كـه در         .اند  قرار گرفته 

 تشخيصي مهـم    ي  ه نتايج يك مطالع   تعيين روايي 
 و ارزيابي   (Blinding)توان به كورسازي      است مي 
.  نتايج تست اشـاره كـرد      (Independent)مستقل  

منظور از ارزيابي مستقل كور آن است كه كـسي          
كنـد از     كه نتايج تـست اينـدكس را ارزيـابي مـي          

نتايج تست استاندارد طلايي آگاه نباشد و كـسي         
ــابي كــه نتــايج تــست اســت  اندارد طلايــي را ارزي

. كند نيز از نتايج تست اينـدكس آگـاه نباشـد            مي
اين راهكـار باعـث بـه حـداقل رسـاندن نـوعي از        
ــابي    ــي از ارزي ــوگرايي ناش ــام س ــا ن ــوگرايي ب س

(Work-up [review] bias) برخـي از  . شـود   مـي
وجـود ايـن سـوگرايي      انـد     هـا نـشان داده      مطالعه

يـصي يـك    نـسبت شـانس تشخ    % 30تواند تا     مي
 .9تست را بيشتر از ميزان حقيقي آن تخمين بزند

ي هـا   تـست اي كـه در آن        در صورتي كه مطالعـه     •
شوند،   مرجع و ايندكس بر روي بيماران انجام مي       

، ) باشد Longitudinal(در طول زمان انجام گيرد      
ممكن است منجر به پديد آمدن نوعي سـوگرايي         
 موسوم به سـوگرايي ناشـي از پيـشرفت بيمـاري          

(Disease progression bias)در .  شـــــود
 كـه در  (Cross-sectional)هـاي مقطعـي     مطالعه

 (Outcome) و پيامـد     Indicatorآنها متغيرهـاي    
زمـان   را هم  )در اينجا دو تست ايندكس و مرجع      (

 . كنند، اين نوع سوگيري حداقل است بررسي مي
 Incorporationنوعي ديگر از سوگرايي كه با نام  •

bias دهـد كـه      شود، هنگـامي رخ مـي       انده مي  خو
 . تست ايندكس جزيي از استاندارد طلايي باشد

در حقيقت اطلاع از اين امر كه آيـا انجـام يـا                 
 تـأثير تفسير نتايج تست مرجع يا ايندكس تحت        

اطــلاع از نتــايج تــست ديگــر بــوده اســت، حــائز 
  . اهميت فراوان است

ي روايـي  از ديگر مواردي كه توجه به آن در ارزياب   •
يك مطالعه حـائز اهميـت اسـت توجـه بـه ايـن              

ي اينـدكس و مرجـع      ها  تستمطلب است كه آيا     
 يكـساني در    طور  به مدون و    دستورالعملبراساس  

آيـا روش   در حقيقت،    .اند  طول مطالعه انجام شده   
انجام هر تست با جزئيات كافي كه بر اسـاس آن           
 بتوان آن تست را انجام داد، توصيف شده است؟

ه غير از مـوارد ذكـر شـده، انـواع ديگـري از              ب    
هاي تشخيصي مطرح هستند      سوگرايي در مطالعه  

كه در منابع مرتبط بـه خـوبي مـورد بحـث قـرار         
  .8اند گرفته

  
  نتايج مطالعه

هدف از درخواست يـك تـست تشخيـصي افـزايش           
از  آن احتمال قبل با مقايسه احتمال تشخيص درست در

 1شـكل   . ت شده است   تست درخواس  ي  هاطلاع از نتيج  
به تبيين جايگاه درست درخواست يك تست تشخيصي 

  .6كند كمك مي
 درسـتي يـك     ي  هيك مطالع  در صورت روايي نتايج   

تست تشخيصي امكان آن وجود دارد كه بـا توجـه بـه             
نتايج آن مطالعه در مورد قابليت تست مورد بررسـي را           

ي افتراق ميان افراد مبتلا به وضعيت مورد نظر و افـراد          
بـراي  . كه به آن وضعيت مبتلا نيستند اظهار نظر كـرد         

توان (ي درستي   ها  شاخص ي  هاين كار لازم است به اراي     
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. تست مورد ارزيابي در مطالعه توجـه شـود        ) تشخيصي
 به نظر شما    .اند   پيش از اين توصيف شده     ها  شاخصاين  

كه لازم است اطلاعات مربـوط بـه        يي  ها  شاخصحداقل  
ر خــصوص درســتي يــك تــست آنهــا در يــك مقالــه د

ها هستند؟ با توجه بـه        تشخيصي ذكر شده باشد، كدام    
 آيا اسـتفاده    -LR و   +LRمطالب ذكر شده در خصوص      

 را براي پي بردن به نتايج يك مطالعـه        ها  شاخصاز اين   
دانيد؟   در مورد درستي يك تست تشخيصي مناسب مي       

  . پاسخ خود را توضيح دهيد
 نتايج يـك    (Precision)لازم به ذكر است كه دقت       

 مطالعـه و عوامـل    ي  ه تشخيصي به حجم نمون    ي  همطالع
   آن بــستگي دارد و بايــد مــورد توجــهي هكننــد تعيــين

 اطمينـان  ي هتوان به فاصـل   مثال ميعنوان به. قرار گيرد 
(Confidence interval)  كه براي ويژگي يا حـساسيت 

  17. يك تست تشخيصي محاسبه شده است توجه كرد
   دارد؟تأثيريمار بيج مطالعه بر مراقبت از آيا نتا

در ارتباط با اين نكته توجه به مـوارد زيـر اهميـت             
  :8 دارند
خاطر داشتن اين مطلب كه آيا انجام تست بـه           به •

 كند،  تشخيص درست بيماري كمك مي
 (Management) ي بيمار   هادار در تغيير پديدآمدن •

ه را به ياد داشت    1شكل  ( تست   ي  هاساس نتيج  بر
 ، )باشيد

ما با بيمـاراني كـه       وجود شباهت كافي بين بيمار     •
خواهيم از نتايج آن اسـتفاده        اي كه مي    در مطالعه 

كنيم، تست مورد نظر بـر روي آنهـا انجـام شـده             
شباهت از نظر شيوع بيماري، خـصوصيات        (است

 و خــصوصيات [Demographic]مــردم شــناختي 
 ، )باليني بيماران از جمله شدت بيماري

بل انجام بودن تست مورد مطالعـه در شـرايطي          قا •
 پردازيم،  كه ما در آن به طبابت مي

 مطالعه، در دسترس بودن تست مورد •

 و، 11(harm) و زيان (benefit)نسبت سود  •
ــار     • ــراي بيم ــت ب ــائز اهمي ــوارد ح  Patient)م

preferences)11  
  STARDهاي تشخيصي و  ارتقاء گزارش مطالعه

روش شــناختي   قبــل ي ه يــك دهـ ـحــدودتــا 
(Methodology)  اي از    گزارش بخـش عمـده    ي     و نحوه

. هاي درستي تشخيص كيفيـت پـاييني داشـت          مطالعه
ي    ارتقـاء نحـوه    رايبگونه كه    هماناين امر باعث شد تا      

هـاي كارآزمـايي بـاليني     انجام و كيفيت گزارش مطالعه    
 (Randomized controlled trials [RCTs]) تـصادفي 

ــتورالعمل ــر  (CONSORT دســـ ــال حاضـــ  درحـــ
CONSORT 2010 Statement ( 18تكــوين يافــت ،

 Standards forمخفــف كــه  STARDدســتورالعمل 

Reporting of Diagnostic Accuracyسـال    در، است
ــاء 1999 ــه ارتق ــا ب ــدوين شــود ت ــزارش   ت ــت گ كيفي
تـاكنون  . هـاي درسـتي تـشخيص كمـك كنـد           مطالعه

تفاده  اس ـي  و نحـوه  STARDمقالات متعددي در مورد     
كـه  انـد     از آن در نشريات معتبر پزشـكي منتـشر شـده          

 آنها به علاقمندان كسب اطلاعـات بيـشتر در          ي  همطالع
    .19-21شود اين مورد توصيه مي

  هاي تشخيصي ابزارهاي ارزيابي كيفيت مطالعه
كيفيـت  منـد     ابزارهاي مختلفي براي ارزيـابي نظـام      

ي ي تشخيص ها  تستكه به بررسي درستي     هايي    مطالعه
تـوان بـه     آنهـا مـي  ي هاز جمل ـ . پردازند وجود دارنـد     مي

QUADASمخفـــف Quality Assessment of 

Diagnostic Accuracy Studies22  ــابي ــزار ارزي  و اب
 CASP نقادانه ارزيابي تشخيصي از ابزارهاي  هاي    مطالعه

 Critical Appraisal Skills Programmeمخفــف 
تر با ابزار ارزيـابي     به منظور آشنايي بيش   . 23استفاده كرد 

شود اين ابـزار       توصيه مي  CASPتشخيصي  هاي    مطالعه
ــهرا كــه  ــارگيري  طــور ب  رايگــان در دســترس اســت ب

(Download)و مــوارد مطــرح شــده در آن را مطالعــه   
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 در صورتي كه علاقمنـد بـه كـسب تجربـه در             .24كنيد
مورد كاربرد اين ابـزار هـستيد از ايـن ابـزار در هنگـام               

  . تشخيصي استفاده كنيدهاي  رزيابي مطالعهمطالعه و ا
عمومي  كه پزشك  از بستگان شما    يكي :يك تمرين 

 ي  هكننـد   ي است، بـا علايـم بـاليني مطـرح         ا ساله 40و  
عفونت قارچي ناخن شست پاي راسـت مراجعـه كـرده           

 25نيا و همكـاران    زادگان  دكتر كريم  ي  هايشان مقال . است
شخيــصي در ي مختلــف تهــا روشارزيــابي "بــا عنــوان 

 هفتمـين   2 ي   كه در شـماره    "ي قارچي ناخن  ها  عفونت
ي پوست منتـشر شـده و در        ها  بيماري ي  هنام جلد فصل 

ي مختلــف تشخيــصي در  هــا روشآن بــه مقايــسه  
انـد    ي قارچي ناخن پرداختـه شـده را خوانـده         ها  عفونت

 وب  (Archive)متن كامل اين مقاله از قسمت بايگاني        (
ــصلنام  ــايت ف ــاري ي هس ــ بيم ــه آدرس  اه ــت ب ي پوس
www.iranjd.ir و )  رايگـان در دسـترس اسـت       طـور   به

مايل هستند نظر شما را در مـورد درسـتي تشخيـصي            

. ي تشخيصي بررسي شده در اين مطالعه بدانند       ها  روش
الات ايشان، اين مطالعه را با اسـتفاده        ؤبراي پاسخ به س   

 طـور   بـه  CASPتشخيـصي   هاي    از ابزار ارزيابي مطالعه   
  .  ارزيابي كنيدنقادانه

در منـد      مرورهـاي نظـام    ي  هبا توجه به اهميت ويـژ     
 خواننـدگان  شود  مي پيشنهاد،  پزشكي مبتني بر شواهد   

ارتباط  درمند    هايي از مقالات مرور نظام     گرامي به نمونه  
با مطالعات درستي تشخيص در درماتولوژي به مواردي        

 Brenninkmeijer توسط منتشرشده مند  نظام مرور مانند
 درمـاتولوژي   ي  ه در نشري  2008و همكاران كه در سال      

  .26دننكمراجعه ، بريتانيا منتشر شده است
 ايـن   Gorouhiنگارنده به اتفاق دكتر     ،  گفتني است 

مبحث را در ويراست دوم كتاب درماتولوژي مبتني بـر          
  كــه انتظــارMaibach and Gorouhiليف أشــواهد تــ

بـازار عرضـه     مـيلادي بـه      2011رود در اكتبر سال      مي
  .27اند بحث قرار داده تري مورد  كاملطور بهشود 

 

References 
1. Dwamena B. Evidence-based radiology: Step 3- diagnostic systematic review and meta-

analysis (critical appraisal). Semin Roentgenol 2009; 44: 170-9.  

2. de Sousa MR, Ribeiro AL. Systematic review and meta-analysis of diagnostic and prognostic 
studies: a tutorial. Arq Bras Cardiol 2009; 3: 229-38.  

3. Khatami A. Evaluation of diagnostic studies. In: Firooz A, Nassiri-Kashani M, editors. 
Evidence-based dermatology. Tehran, Mehr-e-Novin Publications; 2008: 9-25 (In Persian).  

4. Norman G, Young M, Brooks L. Non-analytical models of clinical reasoning: the role of 
experience. Med Edu 2007; 41: 1140-5.  

5. Glas AS, Lijmer JG, Prins MH, et al. The diagnostic odds ratio: a single indicator of test 
performance. J Clin Epidemiol 2003; 56: 1129-35.  

6. Diagnostic testing. In: Greenberg RS, Daniels SR, Flanders WD, et al, editors. Medical 
Epidemiology. New York: Mc Graw-Hill; 2005: 92-106.  

7. Last JM. A dictionary of epidemiology. 4th Ed. New York: Oxford University Press; 2000.  

8. Whiting P, Rutjes AWS, Dinnes J. Development and validation of methods for assessing the 
quality of diagnostic accuracy studies. Health Technol Assess 2004; 8: 1-234.  

9. Bhandar M, Guyatt GH. How to appraise a diagnostic test? World J Surg 2005; 29: 561-6.  

10. Jaeschke R, Guyatt G, Lijmer J. Diagnostic testing. In: Guyatt G, Rennie D, editors. Users’ 
guides to the medical literature. A manual for the evidence-based clinical practice. AMA 
Press 2002: 121-40.  

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jd

c.
tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
24

-0
8-

14
 ]

 

                            11 / 13

https://jdc.tums.ac.ir/article-1-39-en.html


  ارزيابي مطالعات درستي آزمون تشخيصي 

  1 ي شماره، 2 ي دوره، 1390، بهار ت و زيباييــپوس

58

11. Sackett DL, Straus SE, Richardson WS, et al. Evidence-Based Medicine: How to Practice and 
Teach EBM. London: Churchill Livingstone; 2000. 

12. Firooz A, Khatami A. A review on evidence-based medicine. Iranian Journal of Dermatology 
2004; 7: 101-11.  

13. Kelly AM. Evidence-based radiology: Step 1-Ask. Semin Roentgenol. 2009; 44: 140-6.  

14. Oxford Center for Evidence Based Medicine. Levels of Evidence. Available at: http://www. 
cebm.net/index.aspx?o=1025, Accessed: April 15, 2010.  

15. Merlin T, Weston A, Tooher R. Extending an evidence hierarchy to include topics other than 
treatment: revising the Australian "levels of evidence". BMC Medical Research Methodology. 
2009; 9:34.  

16. McKibbon A. Diagnosis and screening. In: Maibach HI, Bashir SJ, McKibbon A. Evidence-
based dermatology. 1st Ed., Hamilton: BC Decker Inc.; 2002: 31-40.  

17. Altman DG, Bland JM. Statistical notes: Diagnostic studies 1: Sensitivity and specificity. 
BMJ 1994; 308: 1552-3.  

18. CONSORT. Available at: http://www.consort-statement.org. Last accessed: December 15, 
2010.  

19. Bossuyt PM, Reitsma JB. The STARD initiative. Lancet 2003; 361-71.  

20. Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, et al. The STARD statement for reporting studies of 
diagnostic accuracy: Explanation and elaboration. Ann Intern Med 2003; 138:W1-W12.  

21. Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, et al. Towards complete and accurate reporting of 
studies of diagnostic accuracy: the STARD initiative. BMJ 2003; 326:41-4.  

22. Whiting P, Rutjes AWS, Reitsma JB, et al. The development of QUADAS: a tool for the 
quality assessment of studies of diagnostic accuracy included in systematic reviews. BMC 
Med Research Method 2003; 3: 25.  

23. Critical appraisal tools. Available at: http://www.phru.nhs.uk/casp/critical_appraisal_tools. 
htm. Last accessed: December 15, 2010.  

24. Critical Appraisal Skills Programme (CASP). 12 questions to help you make sense of a 
diagnostic test study. Available at: http://www.phru.nhs.uk/Doc_Links/Diagnostic%20Tests 
%2012%20Questions.pdf. Accessed: December 15, 2010. 

25. Karimzadegan-nia M, Mir Amin Mohammadi A, Firooz A, Shidfar MR. Evaluation of 
different diagnostic methods in onychomycosis. Iranian Journal of Dermatology 2004; 7: 95-
100.  

26. Brenninkmeijer EEA, Schram ME, Leeflong MMG, et al. Diagnostic criteria for atopic 
dermatitis: a systematic review. Br J Dermatol 2008; 158: 754-65.  

27. Khatami A, Gorouhi F. Studies and systematic reviews on diagnostic test accuracy. In: 
Maibach and Gorouhi, editors. Evidence-based dermatology. 2nd Ed., Hamilton: BC Decker 
Inc. (In press).  

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jd

c.
tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
24

-0
8-

14
 ]

 

                            12 / 13

https://jdc.tums.ac.ir/article-1-39-en.html


  خاتمي
 

1 ي ، شماره2 ي دوره، 1390 بهار، ت و زيباييــپوس  

59

Evaluation of diagnostic test accuracy studies 

Alireza Khatami, MD, MSPH 
 
Center for Research and Training in Skin 
Diseases and Leprosy, Tehran University 
of Medical Sciences, Tehran, Iran.  

Corresponding Author: 
Alireza Khatami, MD, MSPH  
 
No. 415, Taleqani Avenue, Tehran, 
14166-13675, Iran.  
Email: akhatami@tums.ac.ir 
 
Conflict of interest: None to declare   

In the recent years, advances in different fields of technology 
have been resulted in a dramatic increase in the diagnostic 
methods and tests in different branches of clinical medicine 
with a consequent increase in the number of scientific 
publications related to the application of those tests and 
methods in the diagnosis or prevention of diseases. 
Dermatology is not an exception. Since, evidence-based 
medicine emphasizes on the appropriate use of the current 
best clinical research evidence in the diagnosis or treatment of 
each individual patient acknowledging his/her values, the 
capability of dermatologists in appraisal and application of the 
publications, which reports the results of diagnostic test 
accuracy studies cannot be ignored. In this article, after a brief 
review on basic issues in diagnostic test accuracy studies, 
principles of critical appraisal of these studies, from an 
evidence-based viewpoint, will be discussed. General 
strategies for evaluation of validity, applicability and quality 
assessment of a diagnostic test study will be provided.  

Keywords: diagnostic accuracy, diagnostic tests, evidence-
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