4. SEMINAR

- SCREENING

- DIAGNOSTICKE/SCREENINGOVE
TESTY V EPIDEMIOLOGII



SCREENING




Screening v systému péce o zdravi

PécCe o zdravi (zdravotni péce)

 |aicka pece o osobni zdravi

« odborna pece
- individualni - klinicka medicina (medical care)
- kolektivni — SL a VZ (public health care)

Zdravotnickeé sluzby
- odborna pece o zdravi vykonavana pracovniky ve
zdravotnictvi
- rozlisujeme: a) preventivne IéCebnou péeci
b) pécCi o prostredi (hygienicka sluzba)
c) zdravotni vychovu obyvatelstva
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Screening v systému péce o zdravi

Preventivné léCebna péce:

. Sanogenni ¢innost Rozvoj zdravi
. Protektivni Cinnost Primarni prevence

. Vyhledavaci Cinnost

. Diagnosticka a prognost. Cinnost Sekundarni prevence
. Leceni

. Navratna péece PeCe o0 nemocneho
. Udrzovaci péce

. Terminalni péce



Sekundarni prevence
a screening

Sekundarni prevence je orientovana na osoby:

a) ohrozené vysokym rizikem onemocneni

b) latentné nemocné

c) manifestné nemocne, ktere vsak nejsou léceny

Cil sekundarni prevence - casna diagnoza a lecbha

(umoznuijici lepsi zvladnuti nemoci, nez kdyby K jejimu
zjisteni doslo pozdéji).



Sekundarni prevence

a screening

Screening

* jeden z nejuzivanejsich sekundarne-preventivnich
postupu

 hromadné vyhledavani rizikovych nebo nemocnych
osob pomoci jednoduchych metod (testu +/-)

» testy provadeny spise u zdravych nez u nemocnych
lidi (x bézna lekarska praxe)

e vSechny osoby s pozitivnim testem jsou podrobeny

vysoce presnému klinickému testu, ktery odlisi falesnée
pozitivni od skutecné nemocnych



Podminky pro pouziti
screeningu

* Vlyhledavane onemocneni ma pro jednotlivce
zavazneé nasledky.

 Nemoc se v populace vyskytuje relativhé casto.

« Existuje ucCinna terapie, jejiz zavedeni vede
kK poklesu nemocnosti Ci umrtnosti.



Pozadavky WHO na vysSetrovaci metodu

Musi byt:

1. bezpecna a bez rizika Ci s pouze malym,
zanedbatelnym rizikem pro vysetrované osoby.

2. jednoducha, vhodna pro vysetrovani velkych populaci.

3. prijatelna (financni naklady, Casova narocnost,
prijatelnost z hlediska socialne kulturniho).

4. reliabilni - presna, spravne provedena a spolehliva.

5. validni - ma mit vysokou senzitivitu, specifitu
a pozitivni prediktivni hodnotu.

6. levna, aby nehrozilo preruseni zapocCatého vysSetrovani.



Screeningové programy v CR

* Prenatalni testy (UTZ, biochemie) na VVV
* Novorozenecky screening

— z tzv. suché kapky krve (endokrinni onemocnéni,
dédicné poruchy metabolismu, cysticka fibroza)

— UTZ kycli
« Cytologie - ca delozniho hrdla
 Mamografie - ca prsu
« Test okultniho krvaceni ve stolici - ca kolorekta



Nérodni programy screeningu zhoubnych nador v CR

Program Cilova populace Screeningova metoda

Screening karcinomu senv od 45 do 69 let mamograficke vySetieni jednou za

prsu y dva roky
50-54 let véku — test na okultni

g , krvaceni jednou rocné

creening

kolorektalniho muzi a Zeny od 50 let od 55 let véku — test na okultni

karcinomu krvaceni jednou za dva roky NEBO
primarni screeningova kolonoskopie
jednou za 10 let

Screening karcinomu Effgzioiirll iéei;éfupzlinf\é%no cytologicke vySetieni stéru

d€lozniho hrdla let z délozniho hrdla jednou ro¢né




SCREENINGOVE
DIAGNOSTICKE TESTY
V EPIDEMIOLOGII



Diagnoéza v populacnich Setrenich

« Musime rozhodnout o kazdé osobeé v souboru, zda se
vyznacuje pritomnosti sledované nemoci Ci nikoli.

* Toto rozhodovani probiha v kratkém case u velkého
poctu lidi, proto musi byt diagnosticky proces co
nejjednodussi.

* Pouzivaji se rutinni diagnosticke testy, kterymi
sledujeme jeden nebo nékolik malo znaku typickych pro
Zzvolenou nemoc.



Diagnoéza v populacnich Setrenich

* Rutinni testy v epidem. studiich mohou mit
ruznou podobu:

- zjistovani symptomu,

- klinickeé vysetreni,

- laboratorni vysetreni,

- mereni fyziologickych funkci
- dotaznik (fizeny rozhovor) aj.



KLINICKA DIAGNOZA

U KOHO:

u téch, ktefi sami navstivi
zdravotnické zarizeni

PREDMET ZAJMU:

konkrétni Clovek a jeho nemoc
(mechanismy jejiho vzniku,
priciny patologickych zmen)

CiL:
vylécCeni pacienta

EPIDEM. DIAGNOZ!
U KOHO:

u ruzné definovanych skupin
lidi a populaci

PREDMET ZAJMU:

populacni zdravi, frekvence

a rozlozeni nemoci v populaci,
jeji zavaznost a vsechny
okolnosti, ktere s vyskytem

a rozlozenim nemoci souviseji

CiL:
prevence nemoci, ochrana
zdravi velkych skupin lidi,

ovlivhéni obrazu nemoci
v populaci



KLINICKA DIAGNOZA EPIDEM. DIAGNOZA

INFORMACE:

velké mnozstvi informaci (osobni
a rodinna anamnéza, klinicka a
laboratorni vySetreni)

SUBJEKTIVNI PRVEK:

pfi shrnuti informaci jsou dulezité
teoretické znalosti a osobni
zkusenosti lékare

SPRAVNOST:

a) mnozstvi objektivnich dat
b) vyuzivani subjektivnich
zkusenosti, coz povysuje
diagnostiku na umeni

INFORMACE:

vyuziva velmi zredukovane
informace, k dispozici jsou pouze
vysledky testu ve formé + /-

SUBJEKTIVNI PRVEK:

je potlacen, coz je dano
vlastnostmi testu; vysledek testu
je stejny bez ohledu na to, kdo
test vyhodnocuje

SPRAVNOST:

riziko chyby je vyssi nez u klinicke
diagnozy, je nutno vénovat velkou
pozornost vyberu diagnostického
testu, sledovat jeho viastnosti

a tim minimalizovat mnozstvi

chyb



Viastnosti diagnostickych testu

 reliabilita (opakovatelnost, presnost)
 validita (spravnost)

- obecné vilastnosti jakychkoli testu, resp. méreni

V mediciné tyto vlastnosti sledujeme u testu
pouzivanych jak pro epidemiologickou, tak pro
Klinickou diagnozu.



Viastnosti diagnostickych testu

Reliabilita (presnost testu)
* Reliabilni test - pri opakované aplikaci dava
shodne vysledky

(pokud se ovSem stav pozorovaného objektu nezménil).

Validita (spravnost testu)
 Validni test - méri skute¢né to, co chceme mérit.



Viastnosti diagnostickych testu
MERENI RELIABILITY

Priciny rozdilnych vysledku pri opakovaném meéreni
- biologicka variabilita (zména objektu mereni)
- chyby mereni

- pozorovatel(e)

- pristroj, metoda

Meéreni reliability testu

- specialni metody - berou v uvahu frekvenci rozdilnych
vysledku, které mohou byt vysledkem pouhé nahody



Viastnosti diagnostickych testu

MERENI VALIDITY TESTU

- validitu testu musime znat drive, nez zacheme test vyuzivat
V praxi

- 4 kroky pro meéreni validity:
1. zvolime soubor osob
2. vysetrime novym testem (pozitivni - negativni)
3. vysetrime standardni metodou (napr. klinické Ci

laboratorni vySetreni), ktera dava spravné vysledky
(zdravi - nemocni)

4. miru validity nové metody urCime vypocitanim specifity
a senzitivity



Viastnosti diagnostickych testu

CHARAKTERISTIKY VALIDITY

» Senzitivita je schopnost testu oznacit jako
pozitivni osobu, ktera je skuteChe nemocna.

» Specifita je schopnost testu oznacit jako
negativni osobu, ktera je skutecne zdrava.



Viastnosti diagnostickych testu

Test Skute¢nost (stand. metoda) Celkem
Nemocni Zdravi
Pozitivni + a b a+b
Negativni - c d c+d
Celkem at+c b+d |a+b+c+d

b = faleSné pozitivni
c = faledné negativni

Senzitivita - ? x100 (%) vysok4 senzitivita = mélo FN

Specifita (specificita) = —— x100(%) vysoké specifita =mélo FP



Viastnosti diagnostickych testu

A@B C D

N = osoby s nemoci P = osoby na test pozitivni




Hemokult (test na okultni krvaceni ve stolici)

* Nizka senzitivita (cca 30%) - hodné FN vysledku,
fada nemocnych jedincu unikne nepoznana.

« Vysoka specificita (cca 100%) — malo FP vysledku,
tj. malo zbytecnych kolonoskopii.

« HK je vhodny pro screeningove programy - pro
vysokou specificitu a cenovou nenarocnost.

 Imunochemicke testy vyssi senzitivita, ale mensi
specifita, t. mnoho falesS. poz. vysledku = mnoho
kolonoskopii = vySsSi cena - ekonomicky nevyhodne.



Viastnosti diagnostickych testu

UKAZATELE PREDIKCE
- vyznam pozitivniho Ci negativniho vysledku
testu pro jedince.

Pozitivni prediktivni hodnota

- pravdepodobnost, ze osoba oznacena testem
Jako pozitivni, je skutecne nemocna

Negativni prediktivni hodnota

- pravdepodobnost, ze osoba oznacena testem
jako negativni je skutecnée zdrava



Viastnosti diagnostickych testu

Test Skute¢nost (stand. metoda) Celkem
Nemocni Zdravi
Pozitivni + a b a+b
Negativni - c d c+d
Celkem at+c b+d |a+b+c+d

b = fale$né pozitivni
¢ = faleSné negativni

Pozit. predikt. hodnota p+= — x100 (%)
Vysoka P* = maélo FP

Negat. predikt. hodnota p-= = x100(%)
Vysoka P- = malo FN



Viastnosti diagnostickych testu
Prediktivni hodnoty testu jsou dany:

a) Senzitivitou a specifitou testu
b) Prevalenci sledované nemoci v populaci.

W W R W

pravdépodobnost, Ze osoba s pozitivhim
vysledkem testu je skuteCné nemocna.

* Prevalence nemoci=0: P*=0%, tj.a=0

* Prevalence nemoci = 100%: P*=100%, tj. b=0
Pozit. predikt. hodnota p+= — x100 (%)



Viastnosti diagnostickych testu

Prediktivni hodnoty testu jsou dany:

e pozit. Mamografie:
— Vysoka P* u Zen s nalezem
— Nizka P* u Zen se subj. ndlezem - bpn

* pozit. ELISA:
— Vysoka P* u darct krve (1%)
— Nizka P* u homosexudll (50%)



Viastnosti diagnostickych testu

Priklad

Vypocitejte zménu senzitivity, specifity a prediktivnich hodnot testu pri
zméneé diagnostické hranice pro alternativni rozliSeni anemie (+/-) od
normalniho stavu z 10 g na 12 g hemoglobinu na 100ml krve.

10g
Anemie Celkem
+ -
Test + 15 2 17
Test - 5 78 83
Celkem 20 80 100
129
Anemie Celkem
+ -
Test + 19 10 29
Test - 1 70 71
Celkem 20 80 100




Diagnosticka mez

* Ve skutecnosti testy nebyvaji ani zcela
specificke, ani zcela senzitivni.

* Pouzivame-li pro rozliseni nemocnych a zdravych
hodnotu spojitého znaku, je dulezité spravné
zvolit hranici mezi pozitivnim a negativnim
vysledkem testu — tzv. diagnostickou mez.

« Stanoveni diagnostické meze rozhoduje
o zastoupeni falesnée pozitivnich a falesne
negativnich vysledku testu
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‘hodnota testu

test negativni test pozitivni




Diagnosticka mez

Oba druhy chyb (FP, FN) vSak nebyvaji stejné zavazné.
Konecné stanoveni diagnosticke zavisi na mnoha
okolnostech.

Napr. diagnostickou mez pro vyhledani TBC nastavime dost
nizko, protoZze Skody zpusobené prehlednutim néjakého
pripadu nemoci jsou vétsi, nez Skody zpusobené pozitivhim
vysledkem testu u zdravych osob (tato chyba je snadno
a rychle odstranitelna podrobnym klinickym vySetrenim).



Komercni ELISA testy s vysokou senzitivitou se staly
vseobecné dostupné r. 1985 a krevni banky v Evropeée
i v USA je zacaly pouzivat k testovani krve darcu.

Validita ELISA testu byla vyhodnocena pri pouziti
referencni ,immunoblot metody“ (zlaty standard):

Nosic HIV: ano | Nosic HIV: ne

ELISA test + 1 65
ELISA test - 0 4934

1. U jakého podilu darcu krve s poz. vysledkem testu
bylo HIV nosic€stvi potvrzeno referencni metodou?

2. Jak se tento ukazatel jmenuje?

3. Sdélili byste darcim krve pozitivni vysledek ELISA
testu?



Diagnostickym testem bylo vysetreno 1 000 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 vysetreny. Z 305 test-
pozitivnich osob byla nemoc prokazana podrobnym klinickym vysetrenim
u 135 osob. Sestavte tabulku a vypocitejte senzitivitu a specifitu.

Senzitivita testu je 80%, specifita je 70%. Vypocitejte, u kolika osob
muUzeme ocekdvat pozitivitu testu, vyskytuje-li se nemoc v populaci u 5%
osob a vysetrime-li 10 000 osob.

V populaci 1 000 osob se nemoc vyskytuje ve 20%. Senzitivita
diagnostického testu je 80%, specifita je rovnéz 80%. Predpokladané
naklady na jednu osobu jsou:

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

(pacient se sam dostavil do nemocnice) 1 000 K¢

Odpovézte na tyto otazky:
a) Jaké budou celkové naklady, kdyz test nepouzijeme?
b) Jaké budou celkové naklady, kdyz test pouzijeme?
c) Jaké budou celkové naklady, budeme-li vénovat uvedené populaci
maximalni pozornost (vSechny klinicky vysetfime)?



