Ek 3. BİR TANI YÖNTEMİNİN GEÇERLİLİĞİN BELİRLENMESİ

(SENSİTİVİTE/DUYARLILIK VE SPESİFİSİTE/SEÇİCİLİK)
Yeni Test(Yöntem) ile Referans/Eski Test(Yöntem) karşılaştırılır,

· Bir grup bireye eş zamanlı olarak her iki test uygulanır,

· Elde edilen sonuçlar tablolaştırılarak, ilgili formüllerle duyarlılık ve seçicilik hesaplanarak, değerler karşılaştırılır ve yorumlanır.

ÖRNEĞİN;

HIV/AIDS’de en doğru tanı Western Blod Kan Testi ile konmaktadır. Daha ucuz ve kolay uygulanabilen Elisa Kan Testi’nin duyarlılık ve seçicilik durumu saptanıp, uygun olması halinde tarama testi olarak Elisa Testi’nin kullanılması düşünülmektedir.
Her iki test eş zamanlı olarak 900 kişiye uygulanmış, elde edilen test sonuçları şöyledir;

· Western Blod Kan Testine göre 82 hasta pozitifdir. Bunlardan 80’i Elisa Kan Testinde de pozitif çıkmış, 2’si ise negatif sonuç vermiştir.

· Western Blod Kan Testine göre 818 sağlamdan 100’ü Elisa Testinde pozitif çıkmış, 718’i ise hem Western Blod, hem de Elisa sonucuna göre negatif sonuç vermiştir.
Tablo: Western Blod Kan Testine Kıyasla Elisa Kan Testinin Geçerliliği(Duyarlılık ve Seçicilik)
                                                                        Referans Test(Western Blod)

                                                        Hasta                                       Sağlam                                   Toplam

Yeni                Hasta             Doğru Pozitifler (a)              Yanlış Pozitifler (b) 

                                                           80                                         100                                              180
Kan Testi     Sağlam          Yanlış Negatifler (c)              Doğru Negatifler(d)                           
                                                             2                                          718                                             720
(Elisa)

                          Toplam          Toplam Hasta (a+c)              Toplam Sağlam (b+d)                       
                                                           82                                          818                                             900

                                         Doğru Pozitifler (a)
Sensitivite = -------------------------------------------------------- X 100
(Duyarlılık)     Referans Testin Toplam Hasta Sayısı (a+c)
                                              a                  80              8000
Sensitivite(Duyarlılık) =------X 100 =-----X 100 =------=  % 97.6
                                             a+c               82               82
                                           Yanlış Pozitifler (d)                                              d        100             1000
Spesifisite =-------------------------------------------------------------- X 100=------=-------X 100=-------= %12.2
(Seçicilik)        Referans Teste Göre Toplam Sağlamlar (b+d)               b+d      818              818
YORUM: Vücudunda HIV taşıyanların %97.6’sına Elisa Kan Testi ile doğru tanı konabilir, ancak Elisa Kan Testi ile vücudunda HIV bulunmayan sağlamların % 12.2’sine yanlışlıkla HIV pozitif tanısı konabilir, yani bu test vücudunda HIV bulunmayan sağlamların %87.8’ini doğru olarak ayırt edebilmektedir. Sonuçta Elisa Testi’nin duyarlılığı oldukça yüksek, ancak seçiciliği duyarlılığına kıyasla biraz düşüktür.
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