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Gegerlilik & Glvenilirlik
Arastirmalari

 Hastaliklarin teshisinde, tarama programlarinda
hastalarla saglamlarin ayirt edilmesinde gesitli
fizik muayene yontemleri (gozlem, palpasyon,
perkisyon vb), ¢esitli laboratuvar yontemleri
(hematolojik, mikrobiyolojik, radyolojik ve nikleer
teknikler vb) kullanilir.

« Buyontemlerin kisiye dogru tani koymada ne
kadar gegerli olduklari ve bu yontemleri kullanan
kisilerden kaynaklanan gozlem-6lgiim hatalarinin
boyutunun ne oldugunu, yani gézlem ve 6lgimlerin
kalitesini belirlemek igin yapilan arastirmalardir.



Tani Testleri

* Klinik tan

« Vaka bulma

« Erken Tani-Tarama

» Epidemiyolojik ¢alisma
— insidans
— prevalans



Gegerlilik & Glvenilirlik
Arastirmalari

« Gegerlilik-validite arastirmalar:: tan

yonteminin ne kadar dogru tani koydugunu
belirler

« Giivenilirlik-tutarhlik arastirmalari: gézlem
ve 6l¢limi yapan kigilerin, gozlemcilerin kendi
kendileri veya birbirleriyle ne kadar tutarl
gozlem ve 6lglim yaptiklarini belirler



GOZLEM VE OLCUMLERIN NITELIGININ DEGERLENDIRILMESI

OLCME YONTEMININ
VALIDITESI (GECERLILIGL)

Duyarhlik
(Sensitivite)

Secicilik
(Spesifisite)

GOZLEMIN/OLCUMUN
GUVENILIRLIGL"

Gozlemci igi

*Tutarlihk (consistency)

Uyum (agreement)

Gozlemciler
arasi

Ayni sonucun elde edilebilirligi (reproducibility)
Tekrar edilebilirlik (repeatability)




Sensitivite (Duyarlilik)

Gergekten
hasta olanlarin
ne kadarini <
hasta olarak
saptayabiliyor?

9/9=%100




Spesifisite (Segicilik)

» Validitesi saptanacak olan yeni dlgiim
yonteminin, saglam olanlardan ne kadarini
dogru olarak (saglam) saptayabildigini
gosterir.

 Yeni test ile de saglam bulunanlarin (dogru
negatifler) referans teste gore saglam
oldugu bilinen kigilere orani yeni testin
segiciligini verir.



Spesifisite (Segicilik)

Gergekten saglame=
olanlarin ne
kadarini saglam
olarak
saptayabiliyor?

13/37="7%35




Referans Test

 Bir hastalik igin kesin hasta ve saglam tanisi
koydurabilecek, gegerliligi daha 6nceden saptanmis ve
yiksek olan yontemlere referans yontem adi verilir.

 Bir testin/yontemin gegerliligi gergek durumu
yansitan bu yonteme gore belirlenir.



GECERLI REFERANS TEST
Hasta Saglam
b

Hasta a

(= Dogru Pozitifler Yanlis Pozitifler
Z 0
‘;—’ "-_1_-’ Saglam c d
Yanlis Negatifler Dogru Negatifler
a+c b+d
Toplam (Toplam hasta) (Toplam saglam)
Sensitivite = _a x100 = Yeni testin saptadigi hastalar
a+c Toplam hasta sayisi (Referans teste gore)
Spesifisite = _d x100 = Yeni testin saptadigi saglamlar

b+d Toplam saglam sayisi (Referans teste gore)




Serviks Kanseri Taramalarinda
Pap Smear Tekniginin Validitesi

GECERLI REFERANS TEST (Biyopsi)
Kanser var Kanser yok Toplam

v Kanser var 96 250 346
G0
> - % Kanser yok 4 250 254
SN’
Toplam 100 500 600
Sensitivite = 96 x100 =%96 = Dogru Pozitifler
100 Toplam hastalar (Referans teste gore)
Spesifisite = 250 x100 = %50 = Dogru Negatifler

500 Toplam saglamlar (Referans teste gore)




Prediktif Degerler

* Bir hastada tarama testi sonucu pozitif ise bu
kisinin hasta olma olasiligi nedir?

» Tarama testinin pozitif oldugu kisilerin ne
kadari gergekten hasta?

Testin Pozitif Prediktif Degeri
Uygulanan yeni tani testine pozitif sonug veren kigilerin
ne kadari gergekten hasta (pozitif)?

Testin Negatif Prediktif Degeri
Uygulanan yeni tani testine negatif sonug veren kisilerin
ne kadari gergekten saglam (negatif)?




Yeni Tani Testinin Pozitif Prediktif Degeri = Dogru pozitifler
Toplam pozitifler (Yeni teste gore)

Yeni Tani Testinin Negatif Prediktif Degeri = Dogru negatifler
Toplam negatifler (Yeni teste gore)

Prediktif degerler, genellikle prevalanstan etkilenirler.
Prevalans A\, pozitif prediktif deger AN

Spesifisite AN, pozitif prediktif deger A




YENI Hasta Hasta Toplam Prevalans = 40/200 = %20
TEST degil

PPD =_6 = %42.9
Pozitif 6 8 14 14

Negatif 34 152 186 \PD - 152 - %81.7

Toplam 40 160 200 186

YENI Hasta Hasta Toplam Prevalans = 120/200 = %60
TEST el PPD = 18 = %81.8

Pozitif 18 4 22 22
Negatif 102 76 178 NPD =_76 = %42.7
178

Toplam 120 80 200




Solunum Sistemi Yakinmalarinin
Spirometrik Degerlendirme Bulgularina Gore Validitesi

Oksiiriik Obstruksiyon (+)  Obstruksiyon(-)  Toplam
+ 212 304 516 Sensitivite: %91
Spesifisite: %79
- 21 1164 1185 PPD: %41
Balgam
+ 195 265 460 Sensitivite: %84
Spesifisite: %82
- 38 1203 1241 PPD: %42
Nefes darligi
+ 173 220 393 Sensitivite: %74
Spesifisite: %86
- 60 268 1328 PPD: %44

Toplam 233 1468 1701



Tiberkilin Reaksiyonu Dagilimi
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Sistolik Kan Basinci Dagilimi
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Ideal Tarama Testi

7100 duyarl
7100 secici olmalidir.
Ancak pratikte zor

Genellikle bir testin segiciligi
yikseldikge duyarlhiligi, duyarliligi
ylkseldikge segiciligi diiger.




* Duyarliligi A bir test
— hastalarin ¢ogunu belirler
— AN negatif prediktif deger
— Duyarl bir test negatifse hastaligi ekarte
ettirir

 Segiciligi A bir test
— WV yalanci pozitif
— AN pozitif prediktif deger
— Segici bir test pozitifse hastaligi gdosterir



Sensitivitenin Onemli Oldugu,

tiksek Olmasi Istenen Durumlar

« Toplumda taranan hastalik erken teghis edildiginde
yeterli tedavisi varsa veya ilerlemesi durdurulabiliyor,
komplikasyonlari énlenebiliyorsa,

 Yanlis olarak hasta tanisi konulanlarin (yalanci
pozitifler) kesin tanilari igin gerekli ileri tetkikleri
saglik kurulusglari igin bir yiik degilse, onlarin islerim
aksatmiyorsa ve tetkikler ¢cok pahali degilse,

« Toplumda sik sik tarama yapma olanaklar: yok veya
cok sinirli ise taramada kullanilacak tani testinin
sensitivitesinin yiksek olmasi istenir.



Spesifisitenin Onemli Oldugu,
Yiiksek Olmasi Istenen Durumlar

Taranan hastaligin tedavi olanaklar: sinirli veya tedavisi
yoksa,

Supheli vakalarin ileri tetkikleri igin uygun yontemler yok ve
ayrintili tetkikleri saglik kuruluglar: igin biyk yik olacak,
onlarin islerini aksatacaksa veya bu testler ¢ok pahali ise,

*Yanlig olarak hasta tanisi konulmasi (yalanci pozitif) kisiyi
ve gevresini sosyal yonden rahatsiz, huzursuz edecekse
(Ornegin sifilis, tiberkiloz, lepra, AIDS gibi),

‘Hastaliga erken tani konulmasinin, tedavi ve prognoz
tzerinde olumlu bir etkisi yoksa,

*Tam ve tedavi izlemelerini yapacak yeterli sayida/nitelikte
personel ve kuruluslar




ROC Egrisi

* Receiver Operating Characteristics
» Sensitivite vs 1-Spesifisite

 Egri Altindaki Alan (Area Under Curve -AUC)



ROC Egrisi

Prostat Ca PSA Diizeyleri PSA ROC Egrisi
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Glivenilirlik (Tutarlilik)

Herhangi bir arastirmada veya kurumda
(laboratuvarlar, saha galismalari, vb.) yapilan
6lglimler, gézlemler, muayeneler

ayni kisiler lizerinde ayni kosullarda, ayni gozlemciler
tarafindan tekrar edildiklerinde
ayni sonuglari elde etme boyutu saptanir.

Boylece ayni zaman kesitinde yapilan gézlemlerin bulgular:
arasinda fark olup olmadigi, varsa bu farkin boyutu,

gozlem ve él¢iimlerin gtivenilirligi belirlenmis olur




Givenilirlik

Tekrar edilebilirlik (repeatability),
Uyum (agreement),
Tutarllik (consistency),

Ayni sonucun elde edilebilirligi
(reproducibility)

gibi ¢esitli terimler de kullanilabilir.

Ayni teknikle yapilan ¢alismalarda tutarhligin %100
olmasi beklenir.



Cesitli Degiskenlere Iliskin Gozlem ve Olgiimler
Ayni Kosullarda Tekrar Edildiginde
Ayni Sonuglarin Alinmasini Etkileyen Bazi Faktorler

« Olgme igin kullanilan arag-gereglerin dogrulugu (tibbi
alet ve sollisyonlar vb. bozuk olmamasi, anket, vb. veri
toplama araglarinin iyi hazirlanmast).

« Gozlenen/slgiilen degiskenin biyolojik olarak veya fizik
kosullara gére varyasyon gosterip gostermemesi, ayni
hastaligin farkli sekillerde klinik seyir gostermesi ve
bilgi veren kigilerden kaynaklanan hatalar

« Gozlem ve 6lglmleri yapan kisilerden (g6zlemci)
kaynaklanan varyasyon



Biyolojik Varyasyon
Gozlem ve 6lgimlerdeki tutarsizhigin bir kaynagi da bazi

degiskenlerin biyolojik olarak varyasyon gostermesidir.

Yemeklerle, dinlenme durumu ile, kiginin pozisyonu ile
degismesi (kan basinci gibi)

Gece-giindiiz (diurnal varyasyon) arasinda farkhlik (Kortizol
diizeyi gibi)

Hastalik farkli klinik sekillerde seyredebilir (agir ve tipik
vakalarin faninmasi kolay, hafif ve atipik vakalarin tanisi giig)

Anketle bilgi toplanmasi gereken durumlarda ise anket
formunun anlasilamamasi, 6zellikle yanlis cevaplanmasi gibi



Gozlemcilerden Kaynaklanan
Hatalar

Ayni kigiler lzerinde bazi
degiskenlere iliskin gozlem ve
olgiimler ayni kosullarda, ancak
farkli gozlemciler tarafindan
yapildigi zaman sonuglar
arasindaki benzerligin
boyutudur.

Ayni hastayi ait bir EKG iki
ayri hekim (gozlemci)

Gozlemciler (hekimler) ayn
sonu¢lara varmissa bu
degerlendirmede gézlemci
varyasyonu yoktur, gozlemciler
arasi tutarhlik vardir.

Ayni Kisiler lizerinde, ayni

kosullarda, ayni gézlemci

tarafindan tekrar edilen
gozlem ve dlgiimlerin sonuglar:
arasindaki uyumdur.

Ayni patoloji preparatini

farkli zamanlarda

degerlendiren bir patolog
(gozlemci) ayni sonuglara
variyorsa kendi kendisiyle
tutarlidir, yani gézlemci-igi
tutarhlik tamdir.



Kardiyolojiye Basvuran 150 Hastanin
EKG Sonuclari

Patoloji gruplari Toplam

Al 20 3 3 4 - 30

S a2 5 30 1 _ ; 36

ﬁ A3 2 1 25 1 1 30

© a4 1 : 2 35 2 40

" A5 - - 2 2 10 14
Topla 28 34 33 42 13 150
m

1 ve 2. gozlemci arasindaki tutarliik = A1+A2+A3+A4+A5 x 100 = 20+30+25+35+10 x 10C
Toplam EKG 150
=% 80




Kappa Istatistigi

* Cohen, 1960

« Gozlenen uyum, sansa bagli olarak
beklenenden istatistiksel olarak iyi mi???

—>0,80: Cok iyi
—0,60-0,80: Tyi
—0,40-0,60: Orta
—<0,40: Zayf

* Prevalansdan etkilenir
—prevalans ¥, kW

e Gluven araliklari



Test

Results
| |
True Value True Value
Glvenilir ancak Gecerli ve
gecerli degil glvenilir

Gordis L. Epidemiology. Saunders, 1996.
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STARD checklist for reporting of studies of diagnostic accuracy

(version January 2003)

Section and Topic Item On page #

#

TITLE/ABSTRACT/ 1 Identify the article as a study of diagnostic accuracy (recommend MeSH

KEYWORDS heading 'sensitivity and specificity').

INTRODUCTION 2 State the research questions or study aims, such as estimating diagnostic
accuracy or comparing accuracy between tests or across participant
groups.

METHODS

Participants 3 The study population: The inclusion and exclusion criteria, setting and
locations where data were collected.

“} Participant recruitment: Was recruitment based on presenting symptoms,
results from previous tests, or the fact that the participants had received
the index tests or the reference standard?

5 Participant sampling: Was the study population a consecutive series of
participants defined by the selection criteria in item 3 and 47?7 If not,
specify how participants were further selected.

6 Data collection: Was data collection planned before the index test and
reference standard were performed (prospective study) or after
(retrospective study)?

Test methods 7 The reference standard and its rationale.

8 Technical specifications of material and methods involved including how
and when measurements were taken, and/or cite references for index
tests and reference standard.

=] Definition of and rationale for the units, cut-offs and/or categories of the
results of the index tests and the reference standard.

10 The number, training and expertise of the persons executing and reading
the index tests and the reference standard.

1T Whether or not the readers of the index tests and reference standard
were blind (masked) to the results of the other test and describe any
other clinical information available to the readers.

Statistical methods 12 Methods for calculating or comparing measures of diagnostic accuracy,
and the statistical methods used to quantify uncertainty (e.g. 95%
confidence intervals).

13 Methods for calculating test reproducibility, if done.

RESULTS

Participants 14 When study was performed, including beginning and end dates of
recruitment.

15 Clinical and demographic characteristics of the study population (at least
information on age, gender, spectrum of presenting symptoms).

16 The number of participants satisfying the criteria for inclusion who did or
did not undergo the index tests and/or the reference standard; describe
why participants failed to undergo either test (a flow diagram is strongly
recommended).

Test results 17 Time-interval between the index tests and the reference standard, and
any treatment administered in between.

18 Distribution of severity of disease (define criteria) in those with the target
condition; other diagnoses in participants without the target condition.

19 A cross tabulation of the results of the index tests (including
indeterminate and missing results) by the results of the reference
standard; for continuous results, the distribution of the test results by the
results of the reference standard.

20 ANy adverse events from performing the index tests or the reference
standard.

Estimates 21 Estimates of diagnostic accuracy and measures of statistical uncertainty
(e.g. 95% confidence intervals).

22 How indeterminate results, missing data and outliers of the index tests
were handled.

23 Estimates of variability of diagnostic accuracy between subgroups of
participants, readers or centers, if done.

24 Estimates of test reproducibility, if done.

DISCUSSION 25 Discuss the clinical applicability of the study findings.
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