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KritiCka procjena
dijagnostickih studija




DIJAGNOSTICKA ISTRAZIVANJA :

* Daju odgovor na pitanje o tacnosti |
preciznosti dijagnostickih testova

* Najbolji izvor informacija:
poprecno-presjecna istrazivanja
(cross-sectional studies) koja porede
rezultate dijagnostickog testa sa
rezultatima referentnog standarda



Dokazi o tacnosti/preciznosti
dijagnostickih testova
*treba da budu:

*A) Kvalitetni

*B) Primjenjljivi u praksi



Kriticka procjena dokaza o
dijagnostickim testovima :

* A) pojedinacna istrazivanja o dijagnostickim
testovima

* Da li je poredenje sa adekvatnim referentnim
standardom?

* Da li je poredjenje bilo slijepo?

* Da li se ispitivani uzorak sastojao od osoba kod
kojih je bilo dijagnosticke nesigurnosti?

* B) Sistematski pregledi istrazivanja o dijagnostickim
testovima



A) KritiCka procjena dokaza o
dijagnostickim testovima iz pojedinacnih
Istrazivanja

* al) Dalije bilo poredenja sa adekvatnim
referentnim standardom??

* Da li su nalazi dobijeni primjenom testa poredeni sa
nalazima dobijeni primjenom referentnog

standarda za koji se smatra da ima gotovo savrsenu
tachost?




A 2) Da li je poredenje bilo
slijepo..?

*Da li su klinicarima koji su
primjenjivali klinicki test/testove
bili nepoznati nalazi dobijeni
primjenom referentnog
standarda?



A 2) Da li je poredenje bilo
slijepo?

* Na tumacenje testa uticu i oCekivanja i pacijenta i
ispitivaca

* Klinicki test i referentni standard treba da budu
izvedeni nezavisno; svaki od njih treba da bude

izveden slijepo (da istraziva¢ ne zna rezultat testa t;j.
refrentnog standarda)

* Redoslijed: dijagnosticki test se primjeni prije
referentnog standarda-tada je ocjena
dijagnostickog testa slijepa u odnosu na referentni
standard



A 3) Da li se ispitivani uzorak sastojao
od osoba kod kojih je bilo
dijagnosticke nesigurnosti?

* Da li je uzimanje uzorka od uzastopnih slucajeva
jasno zadovoljio kriterijume za ukljucCivanje i
iskljuCivanje

* Istrazivanja na kohortu: testiraju se samo osobe
kod kojih se sumnja na odredenu bolest/stanje

Kohortne studije daju najbolju procjenu tacnosti
dijagnostickih testova.




Progrieta.ry
Sta je za Vas

motivacija?
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* Motivacija je proces pokretanja i usmjeravanja aktivnosti
ka nekom cilju.

* Motivacija je svjesno ulaganje napora da bi se postigao
neki cilj.



Perspektiva pacijenta Perspektiva ljekara

* Smanjenje bola e Postici kontrolu

* Smanjenje umora simptoma i toka bolesti

* Mogucnost obavljanja e Postici remisiju ili nisku
svakodnevnih aktivnosti aktivnost bolesti

* Poboljsanje radne
sposobnosti i socijalnog

zZivota
* Efikasnost lijeka
* Ucestalost davanja lijeka * Bezbednost lijeka
* Slozenost primjene  Komorbiditeti
* Neprijatna dejstva lijeka * Adherentnost

* NaruSavanje Zivotnog stila

Balans izmedju ove dvije perspektive- dogovor o lijeCenju ljekar/pacijent

SDM (Shared decision-making) proces gdje ordinirajuci ljekar i
pacijent biraju najbolju moguéu dijagnosticku/terapijsku opciju

za datog pacijenta
Patient Preference and Adherence 2009;3 335-344



*» Case-control istrazivanja (=slucajevi-
kontrole):testiraju se i osobe koje imaju i
one koje nemaju odredenu bolest/stanje.
Vec je poznato da li ispitanici imaju ili
nemaju odredenu dijgnozu.

Rezultati ispitivanja tacnosti dijagnostickih
testova dobijeni ovim tipom istrazivanja
mogu biti nepouzdani !



B) KritiCka procjena sistematskih
pregleda dijagnostickih istrazivanja :

VrsSi se uz primjenu istih
kriterijuma kao procjeni valjanosti
sistematskih pregleda istrazivanja
o efektima terapije i sistematskih
pregleda istrazivanja o prognozi.



Kriterijumi valjanosti sistematskih
oregleda dijagnostickih istrazivanja :

1. Da li je jasno koje su studije pregledane

(traziti podatke o kriterijumima za ukljucenje i
iskljuCenje —koji definisu pacijente ili populaciju,
intervenciju i ishode od interesa)

2.Da li su najrelevantnije studije pregledane?

(traziti podatke da je pretrazivano vise baza podataka
i da je pretrazivanje sprovedeno nedavno)

3. Da li je uzet u obzir kvalitet pregledanih studija.




KritiCka procjena

dokaza

b) tumacenje dokaza iz kvalitativnih
studija



Tumacenje i primjena do
studija o dozivljajima pac

e Sta nalazi studija o doZivljajima

Kaza 1z

jenta :

pacijenta znace za praksu klinicara

(ljekara, stomatologa, zdr.radnika)?

*Mogu li se primjeniti na pacijente iz

sopstvene prakse?



 Kvalitativna istrazivanja mogu da
pomognu klinicarima da bolje
shvate kontekst svoje prakse i svoje
odnose sa pacijentima i njihovim
porodicama. Ovo zahtjeva da nalazi
istrazivanja budu izlozeni jasno i da
budu prenosivi na druge
situacije/okruZenja .




Jesu li rezultati kvalitativne studije
saopsteni jasno i precizno?
*U vidu opisa?

*U vidu teoretskog razmatranja ili
teorije?



Je li naznaceno kako je istrazivac
dosao do zakljucka?

U kvalitativnoj studiji rezultati su
interpretacija podataka onoga sto je
istraziva€ nasao ne moze se odvoijiti
od njegovog tumacenja nalaza.

Vazno je da je tumacenje logicho
povezano sa nalazima.




Grupisanje nalaza
kvalitativne studije :

Kategorije nalaza mogu biti:
-prethodno utvrdene;

-utvrdene nakon sprovedenog
istrazivanja-na osnovu dobijenih nalaza.



Nalazi kvalitativnih studija :

* Slozeni su i tesko se saopstavaju !

* Nalazi se ¢esto saopstavaju iz navodenja/citiranja
pacijenata (svrha je da se pokaze da su zakljucci
zasnovani na podacima);

» Ako je postavljena teorija treba je povezati sa
postojecim teorijama !

* Ako nije u skladu sa postojecim teorijama treba
kriticki razmotriti vezu sa najvaznijim postojecCim
teorijama.



* Mogu li se nalazi kvalitativne studije generalizovati-
prenijeti na druge populacije/uslove pacijenta?
Cesto ne mogul!

* Kriterijum prenosivosti nalaza kvalitativnih studija
na druge populacije ili uslove prakse je da li studija
daje dovoljno korisna objasnjenja koja ¢e pomodi
prakti¢aru da se snade u slichnim okolnostima !



Prenosivost nalaza je bolja:

» Ukoliko se istrazuje ono sto je tipicno, cesto,
obicno;

» Ukoliko se istrazuje na vise mjesta;

e Ukoliko se studije dizajniraju u skladu sa buducim
trendovimal



Tumacenje
dokaza iz
dijagnostickih
studija



TUMACENJE DOKAZA 1Z
VISOKOKVALITETNIH
ISTRAZIVANJA O TACNOSTI
DIJAGNOSTICKIH TESTOVA



Jesu li istrazivanja o tacnosti
dijagnostickih testova primjenjiva u
praksi?

*Jesu li dokazi o tacnosti
dijagnostickog testa znacajni za
moju praksu?

*Jesu li primjenjivi na moje
pacijente?




* Jesu li_pacijenti iz istrazivanja slicni
pacijentima na koje zelimo da primjenimo
dokaze?

* Je liistrazivanje o tacnosti dijagnostickog testa
sprovedeno u uslovima slicnim nasim?

* Da li su osobe koje su izvodile test imale
odgovarajucu obuku i stru¢nost za
izvodenje testa




* Pozitivan (+) test: nalaz ukazuje na prisustvo
stanja/bolesti

* Negativan (-) test: nalaz ukazuje na odsustvo
stanja/bolesti

* Lazno negativan test: negativan test kada je prisutno
stanje/bolest

* LaZno pozitivan test: pozitivan test kada stanje/bolest
nije prisutno



Vecina dijagnostickih
testova nije savrsena !!!

Primjena i tumacenje dijagnostickih testova zasniva
se na vjerovatnoci !l

Nalaz odredenog testa povecava ili smanjuje
sumnju na odredenu dijagnozu (rijetko moze da je
jasno potvrdi ili odbaci)



Da li dokazi pokazuju znacajnu sposobnost
testa da tacno razlikuje pacijente koji imaju
poremecaj
od onih koji nemaju odredeni poremecaj?

Dobar dijagnosticki test je:

- Dovoljno tacan da, kada je pozitivan, u velikoj mjeri
poveca sumnju na odredenu dijagnozu;

- Dovoljno tacan da, kada je negativan, u velikoj
mjeri smanji sumnju na odredenu dijagnozu.



Tacnost dijagnostickog testa
OpISuUju:
* Osjetljivost testa

*Specificnhost testa |

* Odnos vjerovatnoce



Osjetljivost (sensitivity) :

*=vjerovatnoca (izrazena u %) da
pacijenti sa odredenim
poremecajem imaju pozitivan
rezultat testa.

*Sto je veda ova vjerovatnoda, test je

100%.



Specificnost (specificity) :

*Vjerovatnoca (izrazena u %) da
pacijenti sa drugim poremecajima
imaju negativan rezultat testa.

*Sto je veda ova vjerovatnoda, test je
specificniji, pozeljno da bude blizu
100%.



U praksi

* Nije nam potrebna vjerovatnoca da je

test pozitivan ako postoji odredeni
ooremecaj, ZNAMO da li je test
oozitivan ili negativan

* NE ZNAMO da li pacijent ima odredeni
poremecaj (potrebno nam je da znamo
kakva je vjerovatnoca da pacijent ima
odredeni poremecaj ako je test
pozitivan)




Odnos vjerovatnoce
(likelihood ratio-LR)

Koristi se za odredivanje
vjerovatnoce da kod osobe kod
koje je test pozitivan postoji
poremecaj na koji je testirana.



* Prava vrijednost odnosa vjerovatnoce u tome sto nam
kaze koliko treba da promijenimo nasu procjenu o
vjerovatnocCi odredene dijagnoze na osnovu nalaza
odredenog testa.

 Pozitivni odnos vjerovatnoce (LR+) govori koliko je
vjerovatniji pozitivan rezultat testa kod osoba sa
odredenim poremecajem nego kod osoba bez tog
poremecaja;

* Negativan odnos vjerovatnoce (LR-) govori koliko je
vjerovatniji negativan rezultat testa kod osoba sa
odredenim poremecajem nego kod osoba bez tog
poremecaja.



IZRACUNAVANJE ODNOSA
VJEROVATNOCE

* LR+= sensitivity/100-specificity

* R-=100 - sensitivity/specificity



U praksi

Pozitivan odnos vjerovatnoce (LR+):
Pozeljno da bude LR+ >1

Test je koristan ako je LR+ > 3

Test je vrlo koristan ako je LR+> 10

Negativan odnos vjerovatnoce (LR+):
Pozeljno da bude LR+ < 1

Test je koristan ako je LR- < 0.33
Test je vrlo koristan ako je LR-<0.10



e Odnos vjerovatnoce (LR) korisniji u praksi od
osjetljivosti i specificnosti

* Moze se lako izraCunati iz vrijednosti osjetljivosti i
specificnosti

* Daje najkorisniju zbirnu informaciju o tacnosti testa



» KoriS¢enje odnosa vjerovatnoce za izraCunavanje
vjerovatnoce da osoba ima odredenu dijagnozu

* Prava vrijednost odnosa vjerovatnoce (LR) je u
tome da nam govori koliko treba da promijenimo

procjenu o vjerovatnoci dijagnoze na osnovu nalaza
odredenog testa



 Pozitivan odnos vjerovatnoce(LR+)

kaze nam koliko treba da povecamo vjerovatnocu da
bolest postoji ukoliko je test pozitivan.

* Negativan odnos vjerovatnoce (LR-)

kaze nam koliko treba da smanjimo vjerovatnocu da
bolest postoji ukoliko je test negativan.



Kakva je vjerovatnoca da osoba
ima odredenu dijagnozu?

* Pre-test vjerovatnoca dijagnoze (na skali od 0%-
100%)

* Odnos vjerovatnoce dijagnostickog testa

* Post-test vjerovatnoca (na skali od 0%-100%)



Primjer

 Osjetljivost testa (sensitivity)=90%
 Specificnost testa (specificity)=85%

* Odnos vjerovatnoce(likelihood ratio):
LR+=90% /(100%-85%)= 90%/15%= 6
(koristimo ga ako je test pozitivan)

LR-= (100%-90%)/85%=10%/85%= 0.12
(koristimo ga ako je test negativan)



Nomogram odnosa verovatnoce
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Testiranje u nizu

* Pre-test vjerovatnoca dijagnoze

e Odnos vjerovatnoce dijagnostickog testa

* Post-test vjerovatnoca

* Odnos vjerovatnoce drugog dijagnostickog testa
* Post test vjerovatnoca



Testiranje u nizu nastavlja se dok
se ne potvrdi ili odbaci dijagnoza

* Dijagnoza koja je potvrdena kad post-test
vjrovatnoca postane vrlo visoka

* Dijagnoza koja je odbacena kad post-test
vjerovatnoca postane vrlo niska



KLINICKE SMJERNICE :

*Klinicke smjernice (=“Clinical
guidelines”)/Vodici dobre prakse
= gotov izvor visoko-kvalitetnih
informacija za prakticara
(ljekara, stomatologa,
farmaceuta, zdravstvenih
radnika) i pacijenta.






