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Geçerlilik & Güvenilirlik 
Araştırmaları

• Hastalıkların teşhisinde, tarama programlarında 
hastalarla sağlamların ayırt edilmesinde çeşitli 
fizik muayene yöntemleri (gözlem, palpasyon, 
perküsyon vb), çeşitli laboratuvar yöntemleri 
(hematolojik, mikrobiyolojik, radyolojik ve nükleer 
teknikler vb) kullanılır. 

• Bu yöntemlerin kişiye doğru tanı koymada ne 
kadar geçerli oldukları ve bu yöntemleri kullanan 
kişilerden kaynaklanan gözlem-ölçüm hatalarının 
boyutunun ne olduğunu, yani gözlem ve ölçümlerin 
kalitesini belirlemek için yapılan araştırmalardır. 



Tanı Testleri

• Klinik tanı

• Vaka bulma

• Erken Tanı-Tarama

• Epidemiyolojik çalışma
– insidans

– prevalans



• Geçerlilik-validite araştırmaları:  tanı 
yönteminin ne kadar doğru tanı koyduğunu 
belirler

• Güvenilirlik-tutarlılık araştırmaları: gözlem 
ve ölçümü yapan kişilerin, gözlemcilerin kendi 
kendileri veya birbirleriyle ne kadar tutarlı 
gözlem ve ölçüm yaptıklarını belirler

Geçerlilik & Güvenilirlik 
Araştırmaları



GÖZLEM VE ÖLÇÜMLERİN NİTELİĞİNİN DEĞERLENDİRİLMESİ

ÖLÇME YÖNTEMİNİN
VALİDİTESİ (GEÇERLİLİĞİ)

GÖZLEMİN/ÖLÇÜMÜN
GÜVENİLİRLİĞİ*

*Tutarlılık (consistency)
Uyum (agreement)
Aynı sonucun elde edilebilirliği (reproducibility)
Tekrar edilebilirlik (repeatability)

Duyarlılık
(Sensitivite)

Seçicilik
(Spesifisite)

Gözlemci içi Gözlemciler
arası



Sensitivite (Duyarlılık) 

Gerçekten 
hasta olanların 

ne kadarını 
hasta olarak 

saptayabiliyor?

9/9=%100



Spesifisite (Seçicilik)

• Validitesi saptanacak olan yeni ölçüm 
yönteminin, sağlam olanlardan ne kadarını 
doğru olarak (sağlam) saptayabildiğini
gösterir. 

• Yeni test ile de sağlam bulunanların (doğru 
negatifler) referans teste göre sağlam 
olduğu bilinen kişilere oranı yeni testin 
seçiciliğini verir.



Gerçekten sağlam 
olanların ne 

kadarını sağlam 
olarak 

saptayabiliyor? 

Spesifisite (Seçicilik)

13/37=%35



Referans Test 

• Bir hastalık için kesin hasta ve sağlam tanısı 
koydurabilecek, geçerliliği daha önceden saptanmış ve 
yüksek olan yöntemlere referans yöntem adı verilir. 

• Bir testin/yöntemin  geçerliliği gerçek durumu 
yansıtan bu yönteme göre belirlenir. 



GEÇERLİ REFERANS TEST

Hasta Sağlam
Y

E
N

İ 
T

E
S

T
Hasta a

Doğru Pozitifler
b

Yanlış Pozitifler

Sağlam c
Yanlış Negatifler

d
Doğru Negatifler

Toplam 
a+c

(Toplam hasta)
b+d 

(Toplam sağlam)

Sensitivite     = a   x 100   =    Yeni testin saptadığı hastalar
a+c Toplam hasta sayısı (Referans teste göre)

Spesifisite     = d   x 100   =    Yeni testin saptadığı sağlamlar
b+d Toplam sağlam sayısı (Referans teste göre)



Serviks Kanseri Taramalarında
Pap Smear Tekniğinin  Validitesi

GEÇERLİ REFERANS TEST (Biyopsi)

Kanser var Kanser yok Toplam 

Y
E
N
İ
 

T
E
S
T

(S
M

E
A
R
) Kanser var  96 250 346

Kanser yok 4 250 254

Toplam 100 500 600

Sensitivite = 96   x 100   = %96  =   Doğru Pozitifler 

100 Toplam hastalar (Referans teste göre)

Spesifisite  = 250   x 100   =  %50 = Doğru Negatifler 

500 Toplam sağlamlar  (Referans teste göre)



Prediktif Değerler

Testin Pozitif Prediktif Değeri
Uygulanan yeni tanı testine pozitif sonuç veren kişilerin 

ne kadarı gerçekten hasta (pozitif)? 

Testin Negatif Prediktif Değeri
Uygulanan yeni tanı testine negatif sonuç veren kişilerin 

ne kadarı gerçekten sağlam (negatif)? 

• Bir hastada tarama testi sonucu pozitif ise bu 
kişinin hasta olma olasılığı nedir?

• Tarama testinin pozitif olduğu kişilerin ne 
kadarı gerçekten hasta?



Yeni Tanı Testinin  Pozitif  Prediktif Değeri   =   Doğru pozitifler
Toplam pozitifler (Yeni teste göre)

Yeni Tanı Testinin  Negatif  Prediktif Değeri   =   Doğru negatifler
Toplam negatifler (Yeni teste göre)

Prediktif değerler, genellikle prevalanstan etkilenirler.

Prevalans , pozitif prediktif değer 

Spesifisite , pozitif prediktif değer 



REFERANS TEST 

YENİ 
TEST 

Hasta Hasta 
değil 

Toplam 

Pozitif 6 8 14

Negatif 34 152 186

Toplam 40 160 200

Prevalans =   40/200 = %20

PPD  = 6   =  %42.9
14

NPD = 152   =  %81.7
186

REFERANS TEST 

YENİ 
TEST 

Hasta Hasta 
değil 

Toplam 

Pozitif 18 4 22

Negatif 102 76 178

Toplam 120 80 200

Prevalans =   120/200 = %60

PPD  = 18   =  %81.8
22

NPD = 76   =  %42.7
178



Solunum Sistemi Yakınmalarının 
Spirometrik Değerlendirme Bulgularına Göre Validitesi

Solunum 
sistemi 
yakınmaları

SPİROMETRİK MUAYENE

Öksürük Obstruksiyon  (+) Obstruksiyon (-) Toplam 

+ 212 304 516 Sensitivite: %91
Spesifisite: %79
PPD: %41

- 21 1164 1185

Balgam 

+ 195 265 460 Sensitivite: %84
Spesifisite: %82
PPD: %42

- 38 1203 1241

Nefes darlığı

+ 173 220 393 Sensitivite: %74
Spesifisite: %86
PPD: %44

- 60 268 1328

Toplam 233 1468 1701



Tüberkülin Reaksiyonu Dağılımı

Gordis L. Epidemiology. Saunders, 1996.



Sistolik Kan Basıncı Dağılımı

Gordis L. Epidemiology. Saunders, 1996.



Gordis L. Epidemiology. Saunders, 1996.

DM

Prevalans=%50



İdeal Tarama Testi

• %100 duyarlı 

• %100 seçici olmalıdır. 

• Ancak pratikte zor

• Genellikle bir testin seçiciliği 
yükseldikçe duyarlılığı, duyarlılığı 
yükseldikçe seçiciliği düşer.



• Duyarlılığı  bir test
– hastaların çoğunu belirler

– negatif prediktif değer

– Duyarlı bir test negatifse hastalığı ekarte 
ettirir

• Seçiciliği  bir test
– yalancı pozitif

– pozitif prediktif değer

– Seçici bir test pozitifse hastalığı gösterir



Sensitivitenin Önemli Olduğu, 
Yüksek Olması İstenen Durumlar
• Toplumda taranan hastalık erken teşhis edildiğinde 

yeterli tedavisi varsa veya ilerlemesi durdurulabiliyor, 
komplikasyonları önlenebiliyorsa,

• Yanlış olarak hasta tanısı konulanların (yalancı 
pozitifler) kesin tanıları için gerekli ileri tetkikleri 
sağlık kuruluşları için bir yük değilse, onların işlerim 
aksatmıyorsa ve tetkikler çok pahalı değilse,

• Toplumda sık sık tarama yapma olanakları yok veya 
çok sınırlı ise taramada kullanılacak tanı testinin 
sensitivitesinin yüksek olması istenir.



Spesifisitenin Önemli Olduğu, 
Yüksek Olması İstenen Durumlar

•Taranan hastalığın tedavi olanakları sınırlı veya tedavisi 
yoksa,

•Şüpheli vakaların ileri tetkikleri için uygun yöntemler yok ve 
ayrıntılı tetkikleri sağlık kuruluşları için büyük yük olacak, 
onların işlerini aksatacaksa veya bu testler çok pahalı ise,

•Yanlış olarak hasta tanısı konulması (yalancı pozitif) kişiyi 
ve çevresini sosyal yönden rahatsız, huzursuz edecekse 
(Örneğin sifilis, tüberküloz, lepra, AIDS gibi),

•Hastalığa erken tanı konulmasının, tedavi ve prognoz 
üzerinde olumlu bir etkisi yoksa,

•Tam ve tedavi izlemelerini yapacak yeterli sayıda/nitelikte 
personel ve kuruluşlar



• Receiver Operating Characteristics

• Sensitivite vs 1-Spesifisite

• Eğri Altındaki Alan (Area Under Curve -AUC)

ROC Eğrisi



ROC Eğrisi

Prostat Ca PSA Düzeyleri

PSA

PSA Sensitivite 1-Spesifisite

1,1 0,83 0,57

1,6 0,67 0,38

2,1 0,55 0,27

2,6 0,45 0,19

3,1 0,37 0,15

4,1 0,28 0,08

6,1 0,06 0,03

8,1 0,03 0,01

10,1 0,01 0,01

PSA ROC Eğrisi

Thompson et al. JAMA 2005;294:66-70.

AUC

Diagonal: sensitivite=1-spesifisite



Güvenilirlik (Tutarlılık)

Herhangi bir araştırmada veya kurumda 

(laboratuvarlar, saha çalışmaları, vb.) yapılan 

ölçümler, gözlemler, muayeneler 

aynı kişiler üzerinde aynı koşullarda, aynı gözlemciler 
tarafından tekrar edildiklerinde 

aynı sonuçları elde etme boyutu saptanır.
Böylece aynı zaman kesitinde yapılan gözlemlerin bulguları 

arasında fark olup olmadığı, varsa bu farkın boyutu, 

gözlem ve ölçümlerin güvenilirliği belirlenmiş olur



• Tekrar edilebilirlik (repeatability), 

• Uyum (agreement), 

• Tutarlılık (consistency), 

• Aynı sonucun elde edilebilirliği 
(reproducibility) 

gibi çeşitli terimler de kullanılabilir.

Aynı teknikle yapılan çalışmalarda tutarlılığın %100
olması beklenir.

Güvenilirlik



Çeşitli Değişkenlere İlişkin Gözlem ve Ölçümler 
Aynı Koşullarda Tekrar Edildiğinde 

Aynı Sonuçların Alınmasını Etkileyen Bazı Faktörler

• Ölçme için kullanılan araç-gereçlerin doğruluğu (tıbbi 
alet ve solüsyonlar vb. bozuk olmaması, anket, vb. veri 
toplama araçlarının iyi hazırlanması).

• Gözlenen/ölçülen değişkenin biyolojik olarak veya fizik 
koşullara göre varyasyon gösterip göstermemesi, aynı 
hastalığın farklı şekillerde klinik seyir göstermesi ve 
bilgi veren kişilerden kaynaklanan hatalar

• Gözlem ve ölçümleri yapan kişilerden (gözlemci) 
kaynaklanan varyasyon



Biyolojik Varyasyon

• Gözlem ve ölçümlerdeki tutarsızlığın bir kaynağı da bazı 
değişkenlerin biyolojik olarak varyasyon göstermesidir. 

• Yemeklerle, dinlenme durumu ile, kişinin pozisyonu ile 
değişmesi (kan basıncı gibi) 

• Gece-gündüz (diurnal varyasyon) arasında farklılık  (Kortizol 
düzeyi gibi)

• Hastalık farklı klinik şekillerde seyredebilir (ağır ve tipik 
vakaların tanınması kolay, hafif ve atipik vakaların tanısı güç)

• Anketle bilgi toplanması gereken durumlarda ise anket 
formunun anlaşılamaması, özellikle yanlış cevaplanması gibi



Gözlemcilerden Kaynaklanan 
Hatalar

Gözlemciler-arası tutarlılık
• Aynı kişiler üzerinde bazı 

değişkenlere ilişkin gözlem ve 
ölçümler aynı koşullarda, ancak 
farklı gözlemciler tarafından 
yapıldığı zaman sonuçlar 
arasındaki benzerliğin 
boyutudur.

• Aynı hastayı ait bir EKG iki 
ayrı hekim (gözlemci)

• Gözlemciler (hekimler) aynı 
sonuçlara varmışsa bu 
değerlendirmede gözlemci 
varyasyonu yoktur, gözlemciler 
arası tutarlılık vardır.

Gözlemci-içi tutarlılık
• Aynı kişiler üzerinde, aynı 

koşullarda, aynı gözlemci 
tarafından tekrar edilen 
gözlem ve ölçümlerin sonuçları 
arasındaki uyumdur.

• Aynı patoloji preparatını 
farklı zamanlarda 
değerlendiren bir patolog 
(gözlemci) aynı sonuçlara 
varıyorsa kendi kendisiyle 
tutarlıdır, yani gözlemci-içi 
tutarlılık tamdır. 



Kardiyolojiye Başvuran 150 Hastanın
EKG Sonuçları

2. Gözlemci 

Patoloji grupları A1 A2 A3 A4 A5 Toplam 

1
. 
G
öz

le
m
ci

A1 20 3 3 4 - 30

A2 5 30 1 - - 36

A3 2 1 25 1 1 30

A4 1 - 2 35 2 40

A5 - - 2 2 10 14

Topla
m

28 34 33 42 13 150

1 ve 2. gözlemci arasındaki tutarlılık = A1+A2+A3+A4+A5 x 100 = 20+30+25+35+10 x 100
Toplam EKG 150

=% 80 



Kappa İstatistiği

• Cohen, 1960

• Gözlenen uyum, şansa bağlı olarak 
beklenenden istatistiksel olarak iyi mi???
– >0,80: Çok iyi

– 0,60-0,80: İyi

– 0,40-0,60: Orta

– <0,40:  Zayıf

• Prevalansdan etkilenir
– prevalans , κ 

• Güven aralıkları



Güvenilir ancak 
geçerli değil

Geçerli ve 
güvenilir

Gordis L. Epidemiology. Saunders, 1996.
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