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Review

Evidence-based Laboratory Medicine:
Supporting Decision-Making

Curistorter P. Prici

There is an implicit acceptance that an evidence-based
culture underpins the practice of laboratory medicine, in
part because it is perceived as the scientific foundation
of medicine. However, several reviews of specific test
procedures or technologies have shown that the evi-
dence base is limited and in many cases flawed. One of
the key deficiencies in the scientific literature on diag-
nostic tests often is the absence of an explicit statement
of the clinical need, ie, the clinical or operational
question that the use of the test is seeking to answer.
Several reviews of the literature on specific procedures
have also demonstrated that the experimental method-
ology used is flawed with, in some cases, significant
bias being introduced. Despite these limitations it is
recognized that a more evidence-based approach will
help in the education and training of health profession-
als, in the creation of a research agenda, in the produc-
tion of guidelines, in the support of clinical decision-
making. and in resource allocation. Furthermore, as

" https://w1.uzleuven.be/labo/Leermodule/EBLM/index.htm

these developments.
2000 American Association for Clinical Chemistry

controlled trials as the only means of meeting rigid
criteria on acceptable evidence and the demise of the
expert opinion (3). However, the rhetoric that surrounds
the debate on evidence-based medicine needs to be put
into context, recognizing that the burgeoning levels of
knowledge and the increasingly multidisciplinary nature
of healthcare are placing increasing demands on all prac-
titioners (4).

Interestingly, to date evidence-based medicine appears
to have had limited impact in the sphere of laboratory
medicine. Furthermore, there are some data to suggest
that adherence to criteria for the use of robust evidence in
scientific papers on the use of diagnostic tests is poor (5).
Laboratory medicine also provides some of the more
overt examples of practice lacking a good foundation of
evidence—perhaps the best examples being the variations
seen in testing strategies between different hospitals for
the same clinical presentations (6, 7). It is therefore hardly
surprising that there are ardent critics of laboratory med-
| to the
1ps the
greatest challenge to laboratory medicine is the sugges-
tion that diagnostic tests are not perceived to have a major
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TECHNISCHE PERFORMANTIE

* Pre-analytische factoren (vaak te weinig in kaart gebracht):

v' Patient: is er invloed van vasten, posturale houding, voorafgaandelijke inspanning, leeftijd?
Wat is de belasting voor de patient?

Biologische variatie: timing van staalname belangrijk? (bv. drugmonitoring)
Interferentie: medicatie, voeding, licht, hemolyse

Staalstabiliteit: bewaarcondities en transportvereisten

Staaltype: serum, plasma, capillair, vocht, (consistentie)...

DN

« Analytische factoren

(Im)precisie

Accuraatheid: (inter)nationale standaardisatie, calibratie?
Analytisch meetbereik

Klinisch meetbereik

Within run variatie

Between run variatie

TAT: turn-around-time, is POCT wenselijk/ noodzakelijk?

AN

S RN

 Kwaliteitsfactoren

KAL: Klinische Aanvaardbaarheids Limieten

Is er een werkvoorschrift voorhanden?

Hoe gebeurt de kwaliteitsopvolging?

Werd er reeds een interne kwaliteitscontrole voorzien?

Bestaat er reeds een externe kwaliteitscontrole? 4

N RN




organizational impact:

clinical impact
. dlﬂgﬂOSﬁc
. therapeutic

. health outcomeé

diagnostic perfonnanoe

technical performancef

Fig. 2. Evidence of performance designed to fécllltate decision-making.



DIAGNOSTISCHE PERFORMANTIE

ziekte (volgens "gouden standaard")

ziek

labotest positief a
labotest negatief C
totaal atc
Parameter berekening
Sensitiviteit (Sens): proportie positieve laboresultaten (terecht-positieven)

N af(a+c)
onder de zieken
Specificiteit (Spec): proportie negatieve laboresultaten (terecht-negatieven)

; ; d/(b+d)
onder de niet-zieken
Prevalentie: voorafkans op de aanwezigheid van ziekte (a+c)/(a+b+c+d)
Positief predictieve waarde (PPW): proportie zieken onder de perscnen a/(a+h)

met een positieve labotest (achterafkans op aanwezigheid van ziekte)

Negatief predictieve waarde (NPW): proportie niet-zieken onder de dffcrd)
personen met een negatieve labotest (achterafkans op afwezigheid van ziekte)
Positieve likelihood-ratio (LR+): verhouding van de kans op positieve
labotest bij zieken/ kans op positieve labotest bij niet-zieken

MNegatieve likelihood-ratio (LR-): verhouding van de kans op negatieve
labotest bij zieken/ kans op negatieve labotest bij niet-zieken

Sens/(1-Spec)

(1-Sens)/Spec

Diagnostic Test Calculator

http://araw.mede.uic.edu/cgi-bin/testcalc.pl

niet ziek totaal
b a+b
d c+d
b+d a+b+c+d

95% confidence interval

Sens+/- 1.96*U[ac,"[a+c]3]

Spec+/- 1.96=V[bd/({b+d)?]

PPW+/- 1.96%V[ab/(a+b)"]

MPW+/- 1.96%V[cd/(c+d)?]

Overlap

Ziekte aanwezig

. test resultaat
spreiding

! y

Onzekerheid

Ziekte afwezig
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KLINISCHE IMPACT

Diagnostisch

v" Kunnen andere (eventueel niet-labo) testen verr
worden?

v Levert de test supplementaire en/of meer
verkrijgbaar door andere onderzoeken

Therapeutisch

v Kan een behandeling sneller ge
deze test?

v" Kan een behandeling of
v' Kan een toxisch effec
Outcome

v Kan een ziek
door deze

(Andere
‘/ .
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strategy using regular collection of sputum samples, Gram staiing in a local laboratory, and maitling of samples to a commercial
laboratory for culture analysis. SETTING: A 200-bed prmary-care hospital without subspeciality physicians. PATIENTS: One
hndred steen consecutive patients with a diagnosis of CAP were prospectively evaluated during a 12-month period. EESULTS: Of
116 patients, 42 patients (26%) were capable of producing a sputum sample. Age = or =70 years (odds ratio [OR], 0.4; 95%
confidence mterval [CI], 0,18 to 0.93) and prior ambulatory antncrobial treatment (OF, 3.2, 92% CI, 1.2 to 8.4) were mdependent
predictors of sputum production. & delay in collection and processing of sputum samples of = 24 h was present m 21% and 29%4,
respectively. A delay m collection welded an mcreased number of Gram-negative enteric bacilh and nonfermenters (4% ws. 7%, p =
0.056). & delay i processing was associated with an mereased number of Candida spp 1selates (33% ws. 9%, p = 0.16). The overall

[ ] - ron [t oA [ e R

a Inkternet




organizational impact:

clinical impact
. dlﬂgﬂOSﬁc
. therapeutic

. health outcomeé

diagnostic perfonnanoe

technical performancef

Fig. 2. Evidence of performance designed to fécllltate decision-making.



ORGANISATORISCHE IMPACT

 Kan de test bijdragen tot:

v" Verkorting van de hospitalisatieduur?

v Verminderde tijdsbesteding van
medische/paramedische zorgver

v Verminderd gebruik van andere
en/of niet personeelsmiddelen?

eners?

hersoneels

12
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Cost-Effectiveness

 Reéle produktiekost?

« Nomenclatuur?
v Evt. koste
terugbetze

e Wins




Decision-Making

* Voor welke doelgroep zal deze test dienen?

v' zijn er bestaande guidelines die de test voor een
bepaalde indicatie/ populatie aanbevelen?

v onderdeel van een syndroomgerichte aanvraag?
bij welk klinisch beeld?

v" dienen eerst andere (niet-laboratorium) testen
afgewacht te worden?

v" is simultane inzage van andere (niet-laboratorium)
testen/ gegevens wenselijk bij de interpretatie door
de klinisch bioloog?

v werden er reeds voor de eigen (ziekenhuis)situatygs'?
flowcharts/ guidelines opgesteld? K

N
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