METODOLOJIK ARASTIRMALAR



Tanim

 Arastirmalarda ve/veya rutin saglik hizmetlerinde dogru tani igin gegerli
yontemler kullanilmasi ve bu yontemlerle dlgimleri yapan gézlemcilerin dogru

olgmeleri bilimsel tarafsizlik icin 6nem tasir.

« Gozlem ve dlgumlerin kalitesini degerlendirmede g6z dniinde bulundurulmasi

gerekenler vardir.

« Tani koymada kullanilan yéntemlerin ne kadar gegerli (valid) olduklari ve bu
yontemleri uygulayan kisilerden kaynaklanan gézlem-élgiim hatalarinin
boyutunun ne oldugunu belirleyen galismalara metodolojik arastirmalar denir.



Metodolojik Arastirmalar
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SENSITIVITE SPESIFITE GOZLEMCIYE BiYOLOJIK
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Gozlemci-igi Gozlemciler Random Sistematik
arasi



Validite (Gecgerlilik)

« Gozlem/dlgiimde kullanilacak test/yontem kimin gergekten hasta, kimin
gergekten saglam oldugunu ayirabilmelidir.

« Ol¢iimde kullandigimiz yantemin gegerliligi, dogrulugu nedir? sorusuna yanit

aranir.

. Ornegi h, «Atriyal fibrilasyonu olan bir hastada radiel nabzin gercek kalp atim hizini
vermediginden kuskulanilabilir. Radiel nabiz gercek kalp atim hizi ile karsilastirildiginda
sayinin gercek atimin altinda oldugu gértilebilir. Radiel nabizin gecgerliliginin,

dogrulugunun, gergek kalp atim hizina ne kadar yakin oldugunun saptanmasi gerekir. »



* Bir tani testinin-yonteminin duyarlihgi/segiciligi , gegerliligi/validitesi
daha 6nceden saptanmis ve yiiksek olan bir baska tani testi/yontemine

(referans yontem (altin standart)) gére belirlenir.

* Gegerliligin 2 bileseni vardir;
o Sensitivite (hassasiyet, duyarlilik)

o Spesifite (segicilik)



SENSITIVITE:
 Tani/6lglim yonteminin, gergekten hasta olanlardan ne kadarini hasta olarak
saptayabildigini gosterir.

* Yeni tani testi ile hasta olarak saptananlarin, referans tani testine gore
saptanan toplam hasta kisilere orani, yeni tami testinin sensitivitesini
(duyarhiliginit) verir.

SPESIFITE:

* Yeni tani/6lgiim yonteminin saglam olanlardan ne kadarini dogru olarak
(saglam) saptayabildigini gosterir.

* Yeni tani testi ile saglam bulunanlarin referans tani testine gore saglam
olarak bilinen kigilere orani yeni yani testinin segiciligini verir.



Hasta Saglam
YENiI TANI TESTIi Hasta Dogru pozitifler (a) Yanlis pozitifler (b)
Saglam Yanls negatifler (c) Dogru negatifler (d)
Toplam a+c (Toplam hasta) b+d (Toplam saglam)

Yeni tani testinin saptadigl «hasta» sayisi (dogru pozitifler)

Sensitivite a

: X100 = X k
(Hassasiyet)= .. Toplam hasta sayisi (gecerli referans teste gore)
Spesifite d Yeni tani testinin saptadigl «saglam» sayisi (dogru negatifler)

cilik)= X100 = . : X k
(Segicilik)= p+d Toplam saglam sayisi (gecerli referans teste gore)



ORNEK: Kadinlarda serviks kanseri taramalarinda kullanilmak iizere kolay, pratik ve
ekonomik bir yontem olan Papanicolaau Smear tani yénteminin validitesi, en dogru

tani yéntemi olan servikal biyopsinin patolojik degerlendirmesi ile belirlenmistir.

Hasta Saglam Toplam
YENi TANI  Kanser var 96 250 346
TESTI/(Smear) Kanser yok 4 250 254
Toplam 100 500 600
Sensitivite Dogru pozitifler ‘K Spesfif.iFe Dogru negatifler ¥ k
(Hassasiyet)= Toplam hasta sayisi (Secicilik)= Toplam saglamlar

- (96/100) X 100= %96 = (250/500) X 100= %50



SONUC:

* Papanicolaau Smear tani yéntemi servikal kanser vakalarinin %96°sini
saptayabilmekte ancak kanser olmayan saglam kadinlarin %50’sine de
yanlis olarak kanser tanisi koymaktadir. Yani sensitivitesi ylksek fakat

seciciligi dustik bir tani yéntemidir.



» Ideal bir tani testinin %100 duyarh ve segici olmasi istense de pratikte
ulagiimasi glgtir.

* Bir testin duyarllhig: yikseldikge segiciligi, segiciligi yukseldikge
duyarlihgi azalmaktadir.



Sensitivitenin onemli oldugu, yiiksek olmasi istenen durumlar:

1. Toplumda taranan hastaliga erken tani konuldugunda, tedavisi varsa
veya ilerlemesi durdurabiliyor, komplikasyonlar: dnlenebiliyorsa

2. Yanhs olarak hasta tanisi konulanlarin (yalanci pozitiflerin) kesin
tanilari igin gerekli ileri tetkikleri saglik kuruluslar: igin bir yik
degilse,

3. Toplumda sik sik farama yapma olanaklari yok veya ¢ok sinirli ise

taramada kullanilacak tani testinin sensitivitenin yiiksek olmasi istenir.



PREDIKTIF DEGER

« Tani testinin pozitif prediktif degeri, uygulanan yeni tani testine
pozitif sonug veren tim kigilerin ne kadarinin gergekten hasta

(referans teste gore) oldugunu gésterir.

 Tani testinin negatif prediktif degeri, uygulanan yeni tani testine
negatif sonug veren tiim kisilerin ne kadarinin gergekten saglam

(referans teste gore) oldugunu gosterir.



Yeni Tani Testinin
Pozitif Prediktif
Degeri=

Yeni Tani Testinin
Negatif Prediktif
Degeri=

Dogru pozitifler (referans teste gore)

X k
Toplam pozitifler (yeni teste gore)

Dogru negatifler (referans teste gore)

Toplam negatifler (yeni teste gore)

Xk



« Segicilik ve duyarlilik genellikle prevalans ile degismedikleri halde ,

prediktif degerler degisirler.

* Prevalans arttikga tani testinin pozitif prediktif degeri artar.



Prevalans: 0,20

TANI Hasta Saglam Toplam
TESTI
Pozitif 6 8 14
Negatif 34 152 186
Toplam 40 160 200

Prevalans: 0,60

TANI Hasta Saglam Toplam
TESTI
Pozitif 18 4 22
Negatif 102 76 178

Toplam 120 80 200

Pozitif prediktif deger:
(6/14) x100= %42,9

Negatif prediktif deger:
(152/186) x100= %81,7

Pozitif prediktif deger:
(18/22) x100= %81,8

Negatif prediktif deger:
(76/178) x100= %42,7



GUVENILIRLIK-TUTARLILIK

* Herhangi bir arastirmada yapilan élgiimler, gozlemler, muayeneler ayni kisiler
Gzerinde ayni kosullarda, ayni gozlemciler tarafindan tekrar edildiklerinde

ayni sonuglari elde etme boyutu saptanir.

 Eger gozlemci varyasyonu yoksa, ayni kisiden ayni anda alinan iki serum
érneginde ayni yontemle yapilan incelemelerde élgiim sonuglarinin teorik

olarak ayni veya birbirine gok yakin olmasi beklenir.

« Bu ayni/benzerlik boyutuna gézlemlerin givenilirligi/tutarliligi adi verilir.



GOZLEM VE OLCUMLER AYNT KOSULLARDA TEKRAR EDILDIGINDE AYNI
SONUCLARIN ALINMASINI ETKILEYEN FAKTORLER

1. Olgme icin kullanilan arag-gereglerin dogrulugu

2. Gozlenen/slgllen degiskenin biyolojik olarak veya fizik kosullara gore
varyasyon gosterip gostermemesi, ayni hastaligin farkl sekillerde
klinik seyir géstermesi

3. Bilgi veren kisilerden kaynaklanan hatalar

4. Gozlem ve dlglimleri yapan kisilerden kaynaklanan varyasyon



GOZLEMCILERDEN (6OZLEM VE OLCUMLERI YAPAN KISILERDEN)
KAYNAKLANAN HATALAR

a) Gozlemciler-arasi tutarliik: Ayni kisiler lzerinde bazi degiskenlere
iliskin gozlem ve 6lgiimler, ayni kosullarda farkh gézlemciler
tarafindan yapildigi zaman, sonuglar arasindaki benzerligin boyutuna

denir.

b) Goézlemci-igi tutarliik: ayni kisiler tizerinde, ayni kosullarda, ayni
gozlemci tarafindan tekrar edilen gozlem ve 6lglimlerin sonuglar:

arasindaki uyum/tutarhliktir.



GOZLEMCILER-ARASI VEYA GOZLEMCI-ICTI VARYASYONU
AZALTMAK ICIN YAPILMASI GEREKENLER:

* Kullanilan arag geregler bozuk olmamalidir.

* Kullanilan muayene ve 6lgme yontemleri standart olmali, ayni teknikler

kullaniimalidir.
* Kullanilacak arag gereglerin on denemesi yapiimalidir.

« Gozlemcilerin galisma oncesi egitimi ve 6n denemeleri yapilmalidir.

 Gozlemcilerin uygulama sirasinda denetimleri yapiimalidir.
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