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Objectifs

• Décrire la finalité d’une étude d’évaluation des performances d’un test 

diagnostique

• Définir la notion 

₋ de test diagnostique index (évalué)

₋ de méthode de référence

• Connaitre la terminologie d’un tableau de contingence croisant le 

diagnostic de référence et le résultat du test index
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Introduction

Domaine rapidement évolutif

– Développement de nouveaux tests (eg, biomarqueurs)

– Amélioration continue des tests existants (eg, génération de tests 

hautement / ultra-sensibles)

Etudes méthodologiquement mal conçues / conduites

– Estimation erronées des performances des tests

– Dissémination de tests insuffisamment validés

– Diagnostics erronés et / ou décision thérapeutiques inappropriées



Evaluation rigoureuse des performances des tests 

diagnostiques avant de les introduire en routine clinique :

– Limite les conséquences indues liées à l’utilisation de tests 

défaillants

– Prévient la réalisation de tests inutiles

– Contient les dépenses de soins

Introduction
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Schéma d’étude

Comparaison

Echantillon de patients avec une suspicion 

de la pathologie d’intérêt

Un ou plusieurs tests diagnostiques 

index évalués

Diagnostic établi par la méthode de 

référence
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Test diagnostique index (évalué)

Toute méthode permettant d’obtenir une information sur le statut du patient 

vis-à-vis du diagnostic de la pathologie d’intérêt

– Données anamnestiques et de l’examen clinique

– Analyses biologiques médicales

– Imagerie morphologique et fonctionnelle

– Epreuves fonctionnelles

– Anatomo-pathologie



Réponse

– Binaire (dichotomique) : positif vs négatif

– Ordinale : élevé / intermédiaire / modéré / faible 

– Quantitative : continue ou discrète

Test diagnostique index (évalué)



Pathologie d’intérêt (cible)

Pathologie particulière

Toute situation clinique requérant des investigations complémentaires

– Initiation

– Modification 

– Arrêt d’une thérapeutique



Méthode de référence

Méthode la plus performante pour établir l’absence ou la présence 

de la pathologie d’intérêt

– Méthode de référence unique (= « gold standard »)

– Combinaison de méthodes (= stratégie de référence)

• Analyses biologiques médicales

• Imagerie morphologique et fonctionnelle

• Epreuves fonctionnelles

• Anatomo-pathologie

• Suivi clinique des sujets (nouvel épisode, décès, réhospitalisation, …)



 Pathologie d’intérêt 

(Résultat de la méthode de référence) 

 

Résultat du test index Présente Absente  

Positif VP FP n1 

Négatif FN VN n0 

 m1 m0 n 

 
 Prévalence = m1 / n



Messages clés

• Comparaison des résultats du test diagnostique index aux 

résultats de la méthode de référence chez les mêmes patients
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