EPIDEMIOLOGIE

Diagnostickeé testy



PREVENCE ( zabranéni vzniku
nemoci)

Primarni prevence - cilem je zabranit
vzniku hemoci — pokles incidence

Sekundarni prevence - zachyt existujiciho
onem. v casnem, asymptomatickem
stadiu + lecba — pokles mortality

[erciarni prevence - zabranit vzniku
- ’ 7 (@) -
komplikaci a nasledku nemoci




SEKUNDARNI PREVENCE

screening - predem naplanovana,
rozsahla akce, slouzici k hromadnému
vyhledavani rizikovych nebo nemocnych
osob v populaci zdanlivé zdravych pomoci
diagnostického( screeningového) testu

dg. test rozdeli vysetrovanou populaci na
osoby pravdepodobné nemocné (pozit.
test) a osoby pravdepodobné zdraveé
(negat. test)




Kdy se screening pouziva? ( WHO)

Vyhledavané onemocnéni zavazne
Onemocneéni relativné casté

Existence ucinna terapie, jejiz zavedeni
vede k poklesu nemocnosti i umrtnosti

Vyjimky - kriteria nemusi byt splnena vzdy -
pf.- fenylketonurie
Vse splnuje = hypertenzni choroba




Kriteria screeningoveé metody
(WHO)

Bezpecna, s malym Ci zadnym rizikem
Jednoducha, vhodna pro vysetreni velkych
populaci

Opakovatelnost

Prijatelna pro testovane osoby ( finance, cas,
socialné - kulturni aspekt)

Presna, spravné provedena a spolehliva
Levna

Vysoka senzitivita, specificita a pozitivni
prediktivni hodnota

OO0 OO0 OO0




Diagnoza v epidemiologii

Diagnoza - jednoznacne prijeti nebo
zamitnuti rozhodnuti o kazdé osobé
vySetrovaneho souboru, zda se
vyznacuje pritomnosti studované
nemaoci.

— opira se o rutinni testy




Diagnoza v epidemiologii

Klinicka diagnoza

U koho: sami navstivi lekare —
zkresleny obraz nemoci

Predmét zajmu: pacient -individuum
Cil: stanovit klin.dg a vyléceni
pacienta

Informace: velky pocet info (osobni,
rodinna anamnéza, klinicka a
laboratorni vysetrenl)

Stanoveni dg. na zakladé: EBM,
teoretick& znalosti + osobnf
zkusenosti (subj. prvek)

Spravnost: dana:
a) mnozstvim objektivnich dat
b) vyuzivanim subjektivnich

zkuSenosti (intuice)

Epidemiologicka
diagnoz

U koho: rtzné def.skupin lidi a

populacn
Predmet zajmu: populacni zdravi,

frekvence a distribuce nemoci v
populaci, zavaznost,
determlnanty

Cil: prevence nemoci, ochrana
zdravi velkych skupln lidi,

Informace: zredukovang info,
pouze vysledky testu +/-

Subjektivni prvek: vyrazné

potlacen; nemoc a diagnéza
jasné deflnovany

Spravnost: riziko chyby vyssi nez u
klinické diagnozy




Epidemiologicka dg. (ED)

ED = stavebni kamen populacniho
vyzkumu

RIZIKO CHYBY u ED veétsi nez u
KD,

proto dulezity: vybéru dg. testu,
znalost vlastnosti dg. testu —

-~ optimalni metoda




Pozadavky na vlastnosti testu

[0 1.0pakovatelnost - schopnost testu davat
tytéz vysledky pri opakovanych mérenich
stejnych osob za stejnych podminek (az 100%)

0 2.Jednoduchost (test nenarocny z hlediska

casového i financniho, snadno proveditelny,
rychle vyhodnotitelny)

OO0 3.Validita(spravnost) - shoda vysledku
vySetreni se skutecnosti (schopnost metody
merit skutecne to, co chceme merit).




VALIDITA dg. testu

mirou validity je stupen shody se

skutecnym stavem

zakladni ukazatele validity dg. testu:

- senzitivita(citlivost) Se
- specificita (specifita) Sp
- ukazatele predikce PV+, PV-




Kroky pro méreni validity

Pred zavedenim nového testu do praxe:

.
2.
3.

Q)

Zvolime soubor osob

VySetfime novym testem (pozitivni x negativni)
VySetiime standardni metodou (klinicke, laboratorni
vySetteni), ktera dava spravné vysledky (zdravi x
nemocni)

Validitu nové metody urime vypocitanim senzitivity
a specificity

Dokonale spravnée dg. metody neexistuji!




Mozné vysledky testu u

zdravych a nemocnych osob
(vztah mezi vysledkem testu a presnou dg.)

Test Skute€nost (standardni metoda) | CEIKEM
nemocni zdravi

pozitivni 2 b a+b
souhlas.poz. | falesné poz.

negativni C d c+d
falesne neg. | souhlas.neg.

celkem a+c b+d

a+b+c+d




Charakteristiky validity

SENZITIVITA (senzitivhost, citlivost)- Se

= schopnost testu davat pozitivni odpoved, kdyz testovana osoba
je skutecné nemocnad

Senzitivita = (nemocné osoby s oz:tlvmm testem/ pocet
vsech nemocnych v souboru) * 100 = [a/(a+c)]*100
SPECIFITA (specificnost)- Sp

= schopnost testu davat negativni odpoved, jestlize testovana
osoba nevykazuje pfislusnou nemoc(je zdrava)

Specifita = (osoby bez nemoci s negativnim testem/ pocet
vsech bez nemoci v souboru) * 100 =

[d/(b+d)]*100

S poklesem falesSne negat. odpovedi se zvySuje senzitivita, s poklesem
falesné pozitivnich odpovedi se zvysuje specificita !

Pozor - chyba ve skriptech str. 37!1!




Kompromis mezi senzitivitou a
specificitou

Idealni testy absolutné specifické a
absolutné senzitivni v praxi
neexistuji!

Nutny kompromis — co je danych
okolnosti zavaznéjsi :

- falesna pozitivita

- falesna negativita




Hemokult(test na okultni krvaceni ve
stolici)

Vysoka specificita (cca 100% )— malo falesng
pozit. vysledku, malo zbyteénych kolonoskopii

Nizka senzitivita (cca 30% )— hodné falené negat.
vysledku, proto fada nemocnych jedincu unikne nepoznana

Ale HK vhodny pro skrininkove programy
pro vysokou specificitu a cenovou nenarocnost !!!

O  Imunochemické testy vyssi citlivost, ale mensi specifitu, mnoho fales. poz.
vysledkd, mnoho kolonoskopii + vy3si cena — ekonomicky nevyhodné




Senzitivita/specifita

a= test je naprosto c1t|1vv a naprosto SDCCI!ICEV. Il eamym vySettenim rozdéli populaci na

nemocn¢ a zdrave — prakticky nerealné.

b)  test je absolutné necitlivy a nespecificky

c) testje naprosto citlivy a malo specificky. Kazdy nemocny je na test pozitivni, av§ak neni
tomu naopak: n€kteti pozitivni jsou zdravi. Testem ,,vychytdme* vSechny nemocne,
piestoze bude s nimi spousta faleSné pozitivnich. Druhy test uzijeme s vysokou
specificnosti.

d) testje naprosto specificky a malo citlivy. Kazdy pozitivni je nemocny, ale neni tomu

naopak: néktefi nemocni nejsou na test pozitivni.




osoby oznacené testem jako pozitivni

O osoby ve skutecnosti nemocne

Zakladni typy diagnostickych testii:

A) test s vysokou senzitivitou a specificitou

B) test s vysokou senzitivitou a malou specificitou
C) test s malou senzitivitou a vysokou specificitou
D) test s malou senzitivitou a malou specificitou.




Ukazatelé predikce

Se a_Sp popisuji vlastnosti testu, nerikaji nic o tom, zda pacient ma

Ci nema urcitou nemoc v zavislosti na pozit.Ci negativité testu

[0 Odpovidaji na otazku, jaka je pravdépodobnost, ze

pacient s pozit. (resp. negat.) vysledkem testu ma
(nema) danou nemoc

O PV+ pozitivni prediktivni hodnota testu

O

a/ (a+b). 100 (%)
= pravdépodobnost hemoci u pacienta s pozit.testem

PV- negativni prediktivni hodnota testu
d/ (c+d). 100 (%)
=pravdépodobnost, Ze pacient s negat. testem nema

nemaoc




Faktory ovlivnujici prediktivni hodnoty

Senzitivita
Specificita
Prevalence nemoci ve vysSetrovane
populaci
(¢im nizsi je prevalence nemoci, tim nizsi
prediktivni hodnota pozit. testu a tim vyssi

je pred. hodnota negat. testu.)
Prevalence nemoci — 0: PV+ — 0%

Prevalence nemoci — 100%: PV+ —
100%




Ukazatelé predikce - priklady

pozit. mamografie - 1PV+ zeny s
nalezem

- |PV+ zeny subj.
bpn

pozit. ELISA - | PV+ (1%) darci krve
t PV+ (50%) gayove




Viiv prevalence na PV+ dg. testu

Test prost. kyselé fosfatazy - Ca

prostaty

VVseobecna populace - P 35 /100 tis.
PV+ 0,4%

Muzi nad 75 let - P 500/100 tis.
PV+ 5,6%

Muzi s obj. nalezem - P 50 000/100
tis.

PV+ 93,0%



Ekonomicke opodstatnéni
screeningu

1.

V populaci 1000 osob se nemoc vyskytuje ve 20%. Sensitivita diagnostického
testu je 80%, specifita je rovnéz 80%. Pfedpokladane¢ naklady na jednu osobu
jsou:

- provedenti testu (hemokult) 1K¢
- klinické vysetfeni (kolonoskopie) 100K¢
- lécba nemoci v ¢asném stadiu /nemoc byla zjisténa testem/  300K<

- lécba nemoci1 v pozdnim st. /pacient se sam dostavil do nemocnice/ 1000K¢

Odpovézte na tyto otazky:

a)
b)

c)

Jake budou celkové néklady, kdyz test nepouzijeme?
Jake budou celkové néklady, kdyz test pouzijeme?

Jake budou celkové naklady, budeme-li vénovat uvedené populact maximalni
pozornost /vSechny klinicky vySettfime/?




ResSeni prikladu 3 (odpovedik pr. 3)

Odpovédi na otazky:
a) 220000 =200 x 100) + (200 x 1000)

b) 125000 = (1000 x 1) + (320 x 100) + (160 x 300) + (40 x 100) + (40 x
1000)

¢) 160000 = (1000 x 100) + (200 x 300)

o/

Ekonomicky nejvyhodnéjsi je test pouzit !!!




Dékuji za pozornost




Diagnosticka mez (hrani¢ni hodnoty)

test neni ani zcela specificky, ani senzitivni — néktere
zdravé osoby jsou na test pozitivni a naopak, nékteri
nemocni reaguji negativné (zeymeéna u spojitych znaki
— chol, Hg, glykemie...)

zalezi na urCeni hrani¢ni hodnoty mezi pozitivnim a
negativnim vysledkem — tzv. diagnosticka mez

jeji stanoveni rozhoduje o zastoupeni faleSné
pozitivnich a faleSn€ negativnich vysledku testu




Diagnosticka mez (hrani¢ni hodnoty)

Zvolime —li kritickou hodnotu A — podil
faleSn€ negativnich bude nulovy,
avSak podil faleSn¢ pozitivnich
bude v nezddouci mitfe vysoky.

Zvolime-li kritickou hodnotu B, bude
tomu presn¢ naopak.

Nejlépe ucinime, zvolime-li né¢jakou
hodnotu uprostted, naptiklad C.




P¥iklad (1)

Vypocitejte zmenu senzitivity a specifity pt1 zméné diagnostické hranice pro
alternativni rozliSeni anemie (+/-) od normalniho stavu z 10g na 12g
hemoglobinu na 100ml krve.

10g
Pozitivni 15 2 17
Negativni 5 78 83
12 g celkem 20 80 100
Pozitivni 19 10 29
Negativni 1 70 71

celkem 20 80 100



Reseni prikladu 1

Se = [a/(a +¢)] x 100 [%]

Sp =[ d/(b +d)] x 100 [%]
P +=[a/(a + b)] x 100 [%]
P-=[d/(c+d)] x100 [%]

Se (10) = 15/20 x 100 = 75%
Sp (10) = 78/30 x 100 = 98%
P+ (10) = 15/17 x 100 = 88,2%
P- (10) = 78/83 x 100 = 94%
Se (12) = 19/20 x 100 = 95%
Sp (12) = 70/80 x 100 = 88%
P+ (12) = 19/29 x 100 = 65,5%
P- (12) = 70/71 x 100 = 98,6%




Priklad 2 (1.23a,b.c)

Diagnostickym testem bylo vySetteno 1000 osob z populace, kde se hledana nemoc vyskytuje v 15%.
Test byl pozitivni celkem u 305 osob. Tyto osoby byly pozvany do nemocnice a klinicky vySetieny. Ze
305 test-pozitivnich osob byla nemoc prokazana podrobnym klinickym vySetfenim u 135 osob.
Sestavte tabulku a vypocitejte sensitivitu a specifitu.

Sensitivita testu je 80%, specifita je 70%. Vypocitejte, u kolika osob miizeme ocekavat pozitivitu
testu, vyskytuje-li se nemoc v populaci u 5% osob a vySettime-1i 10000 osob.

V populaci 1000 osob se nemoc vyskytuje ve 20%. Sensitivita diagnostického testu je 80%, specifita
je rovnéz 80%. Ptedpokladané naklady na jednu osobu jsou:

- provedeni testu (hemokult) 1K¢
- klinické vySetteni (kolonoskopie) 100K¢
- 1é¢ba nemoci v ¢asném stadiu /nemoc byla zjiSténa testem/ 300K¢

- lé¢ba nemoci v pozdnim stadiu /pacient se sdm dostavil do nemocnice/ 1000K¢

Odpovézte na tyto otazky:

a)
b)

c)

Jaké budou celkové néklady, kdyZ test nepouzijeme?
Jaké budou celkové néklady, kdyZ test pouzijeme?

Jaké budou celkové néklady, budeme-li vénovat uvedené populaci maximalni pozornost /vSechny
klinicky vySetiime/?




ResSeni pi”ikladu 1a?2 (tab. 1 — pt. 1, tab. 2 — pt. 2)

Pozitivni 135 170 305

Negativni 15 680 695
Celkem 150 (15%) 850 1000
Pozitivni 400 2850 3250
Negativni 100 6650 6750

Celkem 500 (5%) 9500 10000




Reseni pi”ikladu 3 (tab. 3 — pt. 3)

Pozitivni 160 160 320
Negativni 40 640 680

Celkem 200 (20%) 800 1000




Reseni

Ukazatel: Prediktivni hodnota pozit.
vysledku testu . PV+

PV+ = a/(a+b) = 1/(1+65)=
=1/66x 100= 1,5%

Interpretace: Je pouze 1,5% pst, Ze osoby s pozit.
Elisa testem jsou HIV pozit.

Vztah ukazatell predikce a prevalence nemoci ve
sledovanem souboru: darci krve - nizka prevalence HIV
pozitivity, narkomani, homosexualové - vyssi prev. HIV




