[bookmark: _Toc504989036]Evaluation des tests diagnostiques
Le but et l'utilité du laboratoire
· Réaliser le protocole de recherche d'une étude diagnostique ou de dépistage
· Analyser les données et présenter les résultats obtenus
· Réaliser l’interprétation statistique et clinique des résultats obtenus
[bookmark: _Scenariul_studiului][bookmark: _Toc504989038]Scenario proposé:
Informations théoriques :
La parodontite est une pathologie infectieuse chronique caractérisée par une réponse immuno-inflammatoire entraînant une destruction de l’attache parodontal. 
Le diagnostic de certitude repose sur un sondage parodontal.
La métalloprotéinase matricielle-8 (MMP-8) est sécrétée par les cellules du parodonte et les macrophages dans le fluide gingival et pourrait servir d’indicateur précoce de l’inflammation gingivale.
Le test rapide sur bandelette est un dispositif médical qui peut être conduit au chevet du patient pour mesurer la concentration de la MMP-8.

Description de l’étude :
Une étude a été menée afin d'évaluer la performance du test rapide sur bandelette qui mesure la concentration salivaire de MMP-8 dans le diagnostic de la parodontite chronique.
Les chercheurs ont évalué les qualités diagnostiques de la concentration salivaire de MMP-8 dans la détection précoce de la parodontite par rapport au sondage parodontal, la méthode diagnostique de référence.
L'étude a inclus des patients qui se sont présentés dans deux hôpitaux à Amsterdam, aux Pays-Bas, du 3 février 2015 au 2 octobre 2015.
Dans l'étude ont été inclus des patients de plus de 18 ans, suspects de parodontite, qui ont donné leur consentement écrit pour la participation volontaire à l’étude.
Dans l'étude ont été exclus les patients qui avaient été traités par une antibiothérapie dans les derniers 3 mois ou sur une thérapie immunosuppressive, les patients avec de l’hypertension artérielle non contrôlée, les femmes enceintes et les patients avec des maladies auto-immunes.
Les patients ont été diagnostiqués par un sondage parodontal complété par l’analyse d’un bilan radiographique (maladie présente/absente). Le niveau salivaire de la MMP-8 à été déterminé sur une échelle colorimétrique visuelle par réponse dichotomique (résultat positif/négatif).
Deux internes en médecine dentaire en 4ème année ont évalué séparément les patients par le test rapide sur bandelette. Aucun des internes ne connaissait pas les données cliniques des patients, ni les résultats du sondage parodontal. Deux spécialistes qualifiés en médecine bucco-dentaire (> 10 ans d’expérience) ont diagnostiqué la parodontite, ne connaissant pas les résultats du nouveau test.
Au total, 88 patients ont été évalués par le test rapide sur bandelette et par le sondage parodontal. Parmi les 63 patients ayant de la parodontite, 57 ont été correctement diagnostiqués par le test rapide, et 20 patients ne souffrant pas de parodontite ont été identifiés comme négatifs au test rapide.


Protocole de recherche
1. Écrivez le but et les objectifs associés à cette étude :

But:
Objectifs: 
2. Écrivez le domaine de recherche visé par cette étude:

Le domaine de recherche:

3. Écrivez le type de cette étude en fonction de:

En fonction des objectifs de l’étude: 
En fonction des résultats visés: 
4. Identifiez dans le scénario et répondez aux questions suivantes:

Quel était le test de référence? 
Quel était le test de diagnostic évalué? 
Les médecins qui ont effectué le test standard connaissaient-ils le résultat du test précédent? (Oui / Non)

5. Écrivez la méthode de collecte des données:
En fonction de la population enquêtée: 
En fonction de la durée de la collecte des données: 
En fonction de la façon dont le groupe ou les groupes de sujets ont été constitués:

Les résultats attendus. L’analyse et présentation des données
Remplissez le tableau de contingence entre le test de diagnostic évalué et la présence de la maladie (évaluée par le test standard):

Tableau 1. Test rapide sur bandelette par rapport au sondage parodontal
	
	Test standard
	

	Nouveau test
	Avec parodontite
	Sans parodontite
	Total

	Test rapide sur bandelette +
	
	
	

	Test rapide sur bandelette -
	
	
	

	Total 
	
	
	



· En utilisant le tableau au dessus, précisez les valeurs suivantes:
a) Vrais positifs = 
b) Faux positifs = 
c) Faux négatifs = 
d) Vrais négatifs = 
•    Calculez les indicateurs suivants (en utilisant des formules) et notez les valeurs obtenues dans le tableau ci-dessous:
 Tableau 2. Résultats du test rapide sur bandelette par rapport au sondage parodontal
	
	Test rapide sur bandelette

	Indicateurs 
(Estimateurs ponctuels)
	Valeur estimée
 (2 décimales)
	Intervalle de confiance 95%

	Se =
	
	

	Sp =
	
	

	VPP =
	
	

	VPN =
	
	

	Exactitude (engl. accuracy) =
	
	

	RVP =
	
	

	RVN=
	
	



1. Utilisez le logiciel Jamovi pour calculer les intervalles de confiance : Notez l'intervalle de confiance de 95% associé à Sp, et VPN dans le Tableau 2 (utilisez le modèle dans le travail pratique précédent).


 Interprétation des données:
Interprétation des résultats de l'exercice 1.4 (noté dans le tableau 2) d'un point de vue statistique:

Interprétation des estimateurs ponctuels :
		-Se:
		-Sp:
		-VPP:
		-VPN:  
Interprétation de l'intervalle de confiance à 95% pour Se: 

Interprétation de l'intervalle de confiance à 95% pour Sp :
Interprétation des résultats de l'exercice 1.4 (noté dans le tableau 2) d'un point de vue clinique :
a) Qualité diagnostique de l'estimateur ponctuel de Se dans un contexte clinique 
(élevée / modérée / faible / presque absente):
b) Qualité diagnostique de l'estimateur ponctuel Sp dans un contexte clinique 
(élevée / modérée / faible / presque absente):
c) Précision du résultat Sp en fonction de la largeur de l'intervalle de confiance de 95%:
 	(intervalle large - résultats imprécis, intervalle étroit - résultats précis):
d) Qualité diagnostique attendue dans la population cible, interprétation de l’intervalle de confiance à 95% de la Sp (élevé / modéré / faible / presque absent):
e) Utilité clinique du nouveau test en tant que test de dépistage ou pour le diagnostic de précision (grande valeur de Se=dépistage de masse de la maladie visée, grande valeur de Sp-diagnostic de précision de la maladie visée):

L’utilisation du nomograme Fagan:
En utilisant le nomogramme Fagan, spécifiez la probabilité qu'un patient avec le résultat négatif au test rapide sur bandelette pour la MMP-8 ait de la parodontite chronique, sachant que la prévalence de la parodontite est de 10 %. 
La probabilité est  égale a ....................................................................................................................
[image: ]
http://araw.mede.uic.edu/cgi-bin/testcalc.pl


A retenir : 


• Les études visant à évaluer un nouveau test diagnostique sont effectuées en comparaison avec un test de diagnostic standard de référence.
• Certains paramètres peuvent être calculés pour évaluer la qualité d'un nouveau test diagnostique.
• Selon l'intérêt, les tests peuvent être utilisés pour le diagnostic de précision de la maladie ou pour son dépistage en masse.
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