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STUDII EXPERIMENTALE

> Individuale
Studii clinice randomizate TESTAREA IPOTEZELOR
Studii clinice controlate
Studii de diagnostic

» Degrup
Studii comunitare
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STUDIH EXPERIMENTALE

Toate studiile precedente au fost pasive

In studii experimentale cercetator activ
administreaza tratament / interventia
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STUDIH EXPERIMENTALE

Studii experimentale (de interventii) se
deosebesc prin dizainul care este
dedicat evaluarii efectului tratamentului
sau practicelor in sanatate publica in
populatii bine determinate
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STUDIH EXPERIMENTALE

Testarea noillor medicamente/metode
Testarea noilor vaccinuri

Pentru evaluarea strategiilor de
preventie

Testarea metodelor educationale pentru
sanatate
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STUDII EXPERIMENTALE

Studii terapeutice (de tratament)
Studii preventive
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA

[1 Genereza nol tactici si strategii de
diagnostic si tratament

[l Identifica si rezolva problemele
diagnostice si terapeutice
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA

“ ...reprezinta utilizarea metodelor
epidemiologice de catre clinicieni”

(D.Sacket,1969)
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA

“Disciplina care se adreseaza creatorilor de
studii stiintifice, cercetatorilor, invatandu-i
metodologia ce trebuie aplicata astfel incat
rezultatele studiului sa fie valide”

(C.Baicus,2002)
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA

OBIECTIVELE (1)

Colectare, masurare, clasificare datelor
Evaluarea riscurilor

Identificarea indivizilor cu particularitati
Cercetarea asocierilor cauzale

o | (64 | I e
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA

OBIECTIVELE (2)

5. Cercetarea celel mai bune interventei
terapeutice

6. Evaluarea eficacitatii tratamentelor sau
ingrijirilor

/. Stabilirea prognosticului in functie de
rezultatul terapeutic obtinut
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FARMACOVIGILENTA

Centrul International de Farmacovigilenta

(OMS,1968)

Examenare, inregistrare, validare si

evaluare sistematica reactiilor adverse
medicamentoase in faza postmarketing
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STUDII CLINICE RANDOMIZATE (SCR)

SCR prezinta experiment controlat folosit
pentru evaluarea sigurantei si eficacitatii
tratamentelor aplicate pentru bolile si
problemele de sanatate la oameni

SCR este esential pentru procesul de

elaborare si acceptare a tratamentelor noi
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STUDII CLINICE RANDOMIZATE (SCR)

Primele studii terapeutice au fost studii
fara grup martor, care se bazau pe evolutia
bolii inainte si dupa administrarea
medicatiel studiate (studii comparative)

Testarea medicamentelor utilizate inaintea
aparitiel studiilor terapeutice randomizate,
se bazau pe seril de cazuri
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STUDII CLINICE RANDOMIZATE

| etapa — studii preclinice
Il etapa — studii clinice :
- evaluarea initiala a voluntarilor
- evaluarea eficacitatii tratamentului (100-200)

- evaluarea tratamentului nou (500-1500)
- cercetarea efectelor ale tratamentului pe termen lung
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| ETAPA — STUDII PRECLINICE
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SCR: | etapa

Experimente de laborator
- in vitro

Obiectivul: Studii preclinice furnizeaza
informatii farmacologice si toxicologice
necesare pentru pregatirea studiilor
planificate pe oameni
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SCR: | etapa

Conceptul 3 ,,R” (Russel si Burch, 1959)

Reducerea la minim a numarului de
experimente pe animale

Reducerea a numarului de animale in
experimente stiintifice

Respectarea evaluari etice
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SCR: | etapa

+ Conceptul 3,R”

Utilizarea metodelor alternative, ce
exclud folosirea animalelor

Asigurarea celui mai inalt nivel de
protectie si bunastare animalelor
experimentale
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Il ETAPA - STUDII CLINICE
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CRITERIILE DE INCLUDERE IN STUDIU

|
[1 Caracteristici demografice (varsta, sex,...)

1 Ciriterii geografice si temporale (este necesar ca
populatia sa fie disponibila; ex: daca pacientil
locuiesc intr-o zona greu accesibila nu vor putea
sa vina la vizitele de studiu)

[1 Caracteristici clinice (toti pacientii trebuie sa aiba
boala pe care ne asteptam ca medicatia de studiu
sa 0 amelioreze/vindeca)
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CRITERILE DE EXCLUDERE DIN STUDIU

[ Excluderea persoanelor care pot sa compromita
calitatea datelor sau interpretarea rezultatelor
(alcoolici, pacienti cu probleme psihiatrice,
subiecti susceptibili de a pleca in alta regiune etc.)

[0 Motive etice (sarcina, minori)

[0 Voluntari care nu au semnat "Consimtamant
informat” ("Acordul de participare”)
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Daca ma hotarasc sa particip la un studiu clinic, pot
sa ma razgandesc pe parcurs? (1)

[1 Participarea la un studiu clinic este un act
voluntar, neobligatoriu

[J Pentru a lua o decizie in cunostinta de cauza,
medicul prezinta participantului informatiile
necesare verbal si in scris: obiectivele studiului,
riscurile etc.

[0 Voluntarul are la dispozitie un timp de gandire
pentru a lua decizia de a participa sau nu (Analiza
cu atentie informatiei medicale si conditilor in
care se face consimtamantul)
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Daca ma hotarasc sa particip la un studiu clinic, pot
sa ma razgandesc pe parcurs? (2)

[1 Nici o investigatie sau tratament care are legatura
cu un studiu clinic nu se poate face fara acordul in
scris al pacientului

1 Voluntarul are libertatea de a refuza participarea la
studiu de acest gen. Refuzul nu afecteaza cu nimic
tratarea pacientului in spital

[0 Voluntarul poate reununta oricand la participarea
la studiul clinic, fara ca aceasta sa afecteze modul
in care el va fi tratat si ingrijit in spital
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SCR: Il etapa 1 faza

Acord informat

Administrarea tratamentului
(20 — 100 voluntari sanatosi)

Obiectivul: evaluarea sigurantei si
tolerantei tratamentului
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SCR: Il etapa 2 faza

Evaluarea eficacitatii tratamentului
100 — 200 de respondenti
Obiectivele:

-Evaluarea eficacitatii potentiale ale
tratamentului

-Aprecierea metodei/dozel optime de
administrare a tratamentulul
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SCR: Il etapa 3 faza

Evaluarea tratamentuluil nou

500 — 1500 de participanti
Obiectivele:
-Evaluarea eficacitatii tratamentului nou

-Colectarea informatiilor suplimentare
referitor la siguranta tratamentului
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SCR: Il etapa 4 faza

Cercetarea efectelor ale tratamentulul
pe termen lung (Post-marketing)

Tratamentul este aprobat pentru
utilizarea

Obiectivul: cercetarea efectelor pe
termen lung ale tratamentului
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STUDII CLINICE RANDOMIZATE

Majoritatea studiilor prezinta studii

clinice comparative, in care loturile de
comparare sunt prezentate de lotul cu

tratamentului nou si lotul cu
tratamentului de control/placebo
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SCR: modele

Modelul tratamentului in paralel

Modelul tratamentulul succesiv
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STUDIH CLINICE RANDOMIZATE

Modelul tratamentulul in paralel

Tratament studiat

Subiectii de studiu
(alocati aleatoriu) Rezultat

—

Tratament de control
(Grupele de comparare)

Prezent Viitor
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SCR: modele

L1 Modelul de tratament succesiv

- Modelul tratamentului de
substituire

- Modelul incrucisat
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STUDIH CLINICE RANDOMIZATE

Modelul tratamentului de substituire

Tratament A Tratament B —_—

Subiectii Perioada 1 Perioada 2 Rezultat

de studiu

Perioada de
spalare

I
|

Tratament A Tratament C

(ogrupele de comparare)

Prezent Viitor
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STUDII CLINICE RANDOMIZATE

Modelul tratamentului incrucisat

Tratament A Tratament B

|

]

Subiectii Perioada 1
de studiu

Perioada 2 Rezultat

Perioada de
spalare

Tratament B Tratament A

\[
|

(grupele de comparare)

Prezent Viitor
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PERIOADA DE SPALARE

Perioada in care tratamentul este

inceput inainte de a se incepe cel de-al
doilea tratament

Uneori — la inceputul SCR — daca

participantii foloseau inaintea includerii
In cercetare alte tratamente care sunt
acum intrerupte
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Alocarea ascunsa (randomizata)

Randomizare

1 Procedura ce asigura alocarea
intamplatoare a pacientilor in lotul
experimental si lotul de control
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Alocarea ascunsa (randomizata)

Randomizare
Asigura lipsa de diferente dintre loturile de
pacienti

Scade probabilitatea de eroare sistematica
(apare atunci cand loturile nu sunt
omogene dupa un criteriu sau altul)
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Alocarea ascunsa (randomizata)

Fiecare individ care intra intr-un studiu are
aceeasi sansa de a primi unul dintre
tratamentele posibile

Frumuseta randomizarii este aceea ca asigura
(daca esantionul este mare!) distributia egala
intre loturile cu tratament si control atat a
determinantilor cunoscuti, cat si a celor
necunoscuti
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Alocarea ascunsa (randomizata)

Procesul de randomizare trebuie
efectuat de cineva care nu este
responsabil de recrutare

Metode adecvate de randomizare?
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METODE ADECVATE DE RANDOMIZARE

Scheme centralizate de randomizare

Scheme randomizate controlate de o
farmacie

Contaihere numerotate sau codate
Scheme computerizate
Plicuri numerotate/colorate
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“ORBIREA”

Procesul utilizat pentru prevenirea

cunoasterii dinainte a loturilor cu
tratament /placebo caruia ii va fi alocat
un pacient la intrarea intr-un SCR
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"ORBIREA”

Se realizeaza prin utilizarea placebo
(clasic)

Placebo consta din pastile/injectii/tehnici
terapeutice identice ca aspect, gust etc. cu
medicatia, dar care nu contin medicatia
activa

Orbirea este esentiala mai ales cand
efectele pot fi judecate subiectiv
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“ORBIREA”

Metoda “orb”

- Simplu “orb”
- Dublu “orb”
- Triplu “orb”
- Patru "orb”
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TRIAL SERIAT

[1 Fiecare pacient este totodata propriul martor
[1 Aplicabil in bolile cronice

[1 Se admininistreaza succesiv, perioade egale,
cu perioade de pauza:
B Medicament A respectiv medicament B
B Medicament respectiv placebo

[1 Se compara eficienta terapeutica la cele doua
perioade

Avantaj: omogenitate
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ALOCAREA QUASIRANDOMIZATA

O metoda de alocare ce nu este cu
adevarat intamplatoare

Ex.: Alocarea pe baza datei nasterii, zilei
saptamanii, nr. fisei de observatie
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VALIDITATEA: este oare «orbirea»
importanta?

Cunoasterea alocarii la tratament de
catre clinician, pacient sau cercetator
poate aduce prejudicii

in 250 trialuri, in care alocarea la
tratament nu a fost «oarba», rezultatul a
fost supraestimat cu 41.0 %

O  Schultz et al. JAMA 1995:273:408-12
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STUDIU TERAPEUTIC CONTROLAT

Se refera la un studiu care compara
unul sau mai multe loturi asupra caror
se intervine cu unul sau mai multe loturi
martor

Un studiu terapeutic controlat poate sa
nu fie randomizat, insa orice studiu
clinic randomizat este controlat
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URMARIREA PACIENTILOR (”FOLLOW-UP”)

[l Toti pacientii inclusi in studiu trebuie sa participe
la statistica finala
[1 ldeal este ca “pierdutii”’(“lost to follow-up”) sa

reprezinte sub 5% din pacientii inclusi pentru a nu
fi afectate rezultatele finale ale studiului

[0 Pacientii “pierduti” au alt prognostic decat cei
care ajung la sfarsitul studiului, indiferent de
grupul in care au fost alocati

[0 Atunci cand sunt “pierduti”’ peste 20%, studiul nu
mai poate fi considerat valid
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STUDIILE CLINICE COMUNITARE

Implica persoane care nu prezinta semne

de boala dar sunt expusi la riscuri

Datele sunt colectate din populatia

generala, nu din randul populatiei tinta

Scopul: prevenirea aparitiei unor boli
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STUDIILE CLINICE COMUNITARE

Exemple

[l Testarea vaccinului Salk pentru prevenirea
poliomelitei

[1 Prevenirea bolii coronariene la adultii

[l Testarea unor metode de protectie vs. efectul
pesticidelor

[J Evaluarea impactului eliminarii vopselelor pe baza
de Pb din mediul domestic asupra plumbemiei la
copii
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STUDIILE CLINICE COMUNITARE

Studiile clinice comunitare vizeaza grupuri
din comunitati

Sunt recomandate pentru bolile
determinate/influentate de conditiile
sociale ale comunitatii respective
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STUDIILE CLINICE COMUNITARE

Exemplu

[ Impactul unui program de educatie in 2 populatii
cu risc crescut cu privire la scaderea incidentei Si
mortalitatii prin BCV (consiliere individuala si
generala, prin mass-media cu privire la reducerea
consumului de grasimi, etc)

[0 Rezultatele au fost mai bune in populatia la care
s-au aplicat metode individuale
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ESTIMAREA EFECTULUI
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Tabelul de contingenta 2x2

Efect Efect Total
prezent absent
Tratament a b a+b
bb ) nOu”
Tratament C d c+d
“control”
Total a+c b+d a+b+c+d
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RATA (RISCUL) EVENIMENTULUI
IN LOTUL EXPERIMENTAL

L1 REE - proportia pacientilor din lotul

experimental la care a survenit evenimentul
precautat

[IREE=a/(a+b)
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RATA (RISCUL) EVENIMENTULUI
IN LOTUL DE CONTROL

1 REC - proportia pacientilor din lotul de
control la care a survenit evenimentul
precautat

[JREC=c/(c+d)
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RISCUL RELATIV

[1 RR - riscul de a suporta evenimentul de catre un

pacient din lotul experimental raportat la riscul de
a suporta evenimentul de catre un pacient din
lotul de control

[ RR= REE/REC
[l RR=a:(a+b)/c:(c+d)
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REDUCEREA (CRESTEREA)
RISCULUI RELATIV

[ RRR - reducerea proportionala a ratei
evenimentului negativ (pozitiv) intre lotul
experimental si lotul de control

[l RRR=IREE-RECI /REC sau
RRR=1-RR
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REDUCEREA (CRESTEREA)
ABSOLUTA A RISCULUI

1 RAR - diferenta absolut intre ratele

evenimentului negativ (pozitiv) in lotul
experimental si lotul de control

[1RAR=|REE -REC]
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PROBABILITATEA EVENIMENTULUI

L1 PE - raportul dintre numéarul de persoane

care suporta evenimentul catre numarul de
persoane care nu suporta evenimentul
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PROBABILITATEA EVENIMENTULUI
IN LOTUL EXPERIMENTAL

L1 PEE - raportul dintre numarul de
persoane din lotul experimental care
suporta evenimentul catre numarul de
persoane din acest lot care nu suporta
evenimentul

L1 PEE=a/b
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PROBABILITATEA EVENIMENTULUI
IN LOTUL DE CONTROL

L1 PEC - raportul dintre numéarul de
persoane din lotul de control care suporta
evenimentul catre numarul de persoane din
acest |ot care nu suporta evenimentul

L1 PEC=c/d
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PROBABILITATEA RELATIVA
A EVENIMENTULUI

PR - este o0 masura a eficacitatii clinice a
tratamentului

PRE=PEE/PEC

PRE=a:b/c:d=ad/bc
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NUMARUL NECESAR DE TRATAT

Numarul necesar de tratat pentru prevenirea

unui caz de rezultat nefast (pentru survenirea
unui caz de efect nedorit)

NNT=1/RAR
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CONCEPTUL DE NNT

Cel mal important instrument de evaluare a
marimii efectului unui tratament acceptat la
nivel international

In exemplu de mai jos este prezentata

evaluarea a 2 medicamente A si B pentru
aceeasl boala In 2 studii diferite (medicatie
vs placebo)

17.03.2020



Exemplu Tratament A
|
Rezultat
DA NU TOTAL
Lotul exp. 5 95 100
(+) a b m ,
Lotul contr. 10 90 100
(-) C d m
TOTAL 15 185 200
n n g t
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REZULTATE

Tratament A Tratament B
R tratati=5% ] R tratati=20%
Rnetratati=10% [0 R netratati= 40%
RR=0.5 [0 RR=0.5
RRR=0.5 [l RRR=0.5
RAR=5% [0 RAR=20%
NNT=20 L1 NNT=5

01 o
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DETERMINAREA i

O li=RR@*z/9

[0 Etapal
(t-1) [(axd)=(bx c)] 2

X 2=
NyXNgygXm;xm,

[0 Etapall. Pentru 95% de veridicitate z=1,96

[0 Etapalll
I’I‘Iim.sup = RR (+z/x)
Il e = RRE-210)
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EVALUARE REZULTATELOR

RR Rezultat

0.0 — 0.3 |Factor de protectie puternic
0.4 -0.5 |Factor de protectie moderat
0.6 — 0.9 |Factor de protectie redus
1.0-1.1 |Factor indiferent

1.2—-1.6 |Risc redus

1.7-2.5 |Risc moderat

>2.5 Risc foarte mare

17.03.2
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RISCUL RELATIV

[ Interpretarea valorii RR

B Rezultat (complicatia) este de RR mai
frecventa in lotul experimental fata de
lotul de control

B Valorile RR apropiate de 1 indica lipsa
oricarei legaturi intre tratament nou si
rezultat urmarit

B Valorile subunitate indica o asociere
pozitiva intre tratament nou si rezultat
urmarit (factor de protectie)
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INTERPRETARE RR IN FUNCTIE DE Ii

B Pentru RR cu valoare mai mare de 1 sili cu
valori apropiate de RR calculat care nu include
valoarea 1 putem decide ca exista asociere
negativa intre tratament nou si rezultat urmarit

B Pentru valori RR mai mari de 1 dar Ii care
iInclude valoarea 1 se poate concluziona ca
asociere intre tratament nou si rezultat urmarit
este Indiferent
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INTERPRETARE RR IN FUNCTIE DE Ii

B Pentru RR cu valoare mai mica de 1 sili cu
valori apropiate de RR calculat care nu include
valoarea 1 putem decide ca exista asociere
pozitiva intre tratament nou si rezultat urmarit
(este factor protector)

B Pentru valori RR mai mici de 1 dar Ii care
Include valoarea 1 se poate concluziona ca
asociere intre tratament nou si rezultat urmarit
este indiferent
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Tabelul 1. Riscul de aparitia complicatiilor in lotul
pacientilor cu metoda modificata de tratament /
metoda traditionala

Caracteristica
Subluxatii
Osificari
Artroze

Degradarea
implantului

Politraumatism
Fara
complicatii

L, n=36

N W W

28

L,n=36
4
8
9
11

RR
0,75
0,13
0,33
0,18

0,50
3,11

95.0%Ii
0,181 — 3.115
0,016 — 0,949
0,098 — 1,132
0,043 — 0,763

0,047 - 5,278
1,721 — 5,624
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Tabelul 2. Eficacitatea tratamentului in lotul
pacientilor cu metoda modificata de tratament /
metoda traditionala

Caracteristica
Subluxatii
Osificari
Artroze

Degradarea
implantului

Politraumatism
Fara
complicatii

L, n=36

N W W

28

L,n=36
4
8
9
11

RP
0.73
0.10
0.27
0.13

0.49
10.5

95.0%Ii
0.152-3.510
0.012-0.848
0.670-1.108
0.027-0.657

0.042-5.608
0.533-31.207
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Tabelul 3. Riscul de aparitia complicatiilor in lotul de

cercetare in comparatie cu lotul de control
|

Dupa 6
luni dupa
tratament
Dupa 12
luni dupa
tratament
Dupa 24
de luni
dupa
tratament
Dupa 36
de luni
dupa
tratament

Lotul L1
(n,=65)

13

Lotul LO
(ng=81)

1

RR

16,2

0,25

3,42

1,22

11 95.0%

2,1758-
120,6196

0,0121-
5,6870

1,1652-
10,0310

0,0795-
19,5434

p

0,0065

0,3660

0,0252

0,8755

NNT

5,3

43,6

8,4

329,0
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Terapia trombolitica in infarctul
miocardic

1960

1965

1970

1975

1980

1985

1990

Cumulativ

Probabilitatea relativa (OR)
-----iHi...iaﬁii.....hk.-ﬂ!y.- 1 2

(LN
ONPWNER

11
15
17
22
23
27
33
65
70

23

65
149
316
1793
2544
2651
3311
3929
9452
5767
6125
6571
47185
48154

1 1 I I I |

L

p<0.01

p < 0.001

p < 0.00001
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Cand nu sunt necesare SCR?

[1 Cand un tratament evident util este
cunhoscut

[J Cand un studiu precedent sau meta-
analiza a demonstrat deja efectul
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Cand nu sunt practice SCR?

[1 Cand nu este etic de a efectua
randomizarea sau a intreba acordul la
randomizare

[1 Cand demonstrarea efectului de la un
tratament necesita un numar foarte
mare de pacienti
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AVANTAJELE SCR

Selectia aleatoare este unica metoda

eficace cunoscuta pentru a controla
eroarea de selectie

Un SCR permite standardizarea criteriilor

de eligibilitate in evaluarea rezultatelor
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AVANTAJELE SCR

Un SCR are grupuri de comparare

simultane: orice interventie exterioara
este putin probabil ca va influenta
rezultatele deoarece aceasta va afecta
ambele grupuri in aceeasi masura
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DEZAVANTAJELE SCR

SCR sunt costisitoare

SCR pot fi supuse unei lipse de

reprezentativitate: voluntari pot sa se
deosebeasca de populatia generala

Un SCR poate fi deschis provocarilor: este

etic de a nu acorda tratamentul unei
grupe?
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STUDIlI DE DIAGNOSTIC
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STRATEGIE DE DIAGNOSTIC

anamneza examenul clinic general
ecografie teste de scanner
laborator
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[] Eficacitatea unui test se refera la
capacitatile tehnice si la precizia
acestuia

[] Validitatea unui test inseamna
capacitatea acestuia de a identifica
subiectii "atinsi” de boala si subiectil
sanatosi
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NIVELELE DE PREVENIRE

- Prevenire primara — prevenirea inceputului bolii
(imunizarea, dieta corecta, exercitii fizice,
multivitamine / antioxidanti)

> Prevenire secundara — depistarea precoce a bolii
sl interventia

- Prevenire tertiara — minimalizarea efectelor bolii

si disabilitatilor (insulina pentru diabetici)
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NIVELE DE INTERVENTIE

Prevenirea corecta:

>

indepartarea riscului

_, Depistarea precoce
Secundar si tratament
) Reducerea
Tertiar -
= complicatiilor
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PREVENIRE SECUNDARA - 2°

Depistarea precoce a bolii cind interventiile

asimptomatice precoce pot opri evolutia bolii

Aparitia
bolii pre- Depistare Adresare Dlagnostic&
clinice .Apan;la c{upa Tratament ~eultat
simptoamelor  @jutor
Fara
boala

Faza pre-clinica
detectabila
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PREVENIRE SECUNDARA - 20

Interventia dupa ce boala este detectata si care
poate schimba cursul al bolii

Exemple:
B Frotiu Pap periodic
B Mamografie periodica
B Test Specific Antigen (PSA) al prostatel

B Afisarea intrebarilor in cazul abuzului de
alcool sau depresie
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TESTE SCREENING

Screening-ul aproape intotdeauna este

prevenire secundara

Screening-ul este aplicat persoanelor

asimptomatice si/sau aparent sanatoase

Screening-ul ar trebui sa fie usor acceptabil,

posibil si disponibil
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CARACTERISTICILE TESTELOR

Economice
Convinabile
Relativ fara risc sau disconfort

Acceptabile pentru un numar mare de indivizi

Valide si sigure
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TIPURI DE SCREENING

SIMPLU — pentru o maladie (TB)

MULTIPLU —include mai multe teste
Independente

MULTEFAZIC - mal multe metode /
etape (testul ELISA)

SISTEMATIC — pentru depistare in masa
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Boala

Tabelul
2 X2 Prezenta Absenta
Pozitiv POZI}IV
adevarat a
Test d N t.
. egativ
Negativ adevarat
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CARE SUNT REZULTATELE?

Sensibilitatea

Specificitatea

Valoarea predictiva (pozitiva&negativa)

Raportul probabilitatilor (pozitiv&negativ)
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SENSIBILITATEA

L] Probabilitatea testului pozitiv la pacientii
cu boala data

[l O sensibilitate foarte inalta, in conditiile
testului negativ, exclude prezenta bolii
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Sensibilitatea=a/ (a + c)

Rata pozitiv adevarat =

PA / (PA + NF)
Sensibilitatea = RPA =

9/ (9+6) = 9/15 = 60%

Rata persoanelor cu boala

care au rezultat pozitiv la
acest test

Rata negativ fals =
1 — sensibilitate = 40%

D ND
9 5

6 20
15 25

14

26

40
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SPECIFICITATEA

1 Probabilitatea testului negativ la pacientii
fara boala data

Un test foarte specific (cu specificitate
Inalta), atunci cand este pozitiv, confirma
prezenta bolii
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Specificitatea=d / (b + d)

[0 Rata negativ adevarat = D ND
NA / (PF + NA)
O Specificitatea = RNA = + 9 5 14
20 / (5+20) = 20/25 = 80% —
[ Rata persoanelor fara boala = 6 20 26
care au rezultat negativ la
acest test 15 25 40
[l Rata pozitiv fals =

lizospacificitate = 20%



O VPP =PA/(PA +PF)

=

Valoare pozitiv predictiva=a/ (a + b)

D ||
O VPP =9/ (9+5) = 9/14 =
64% + 9 5 14
Procentul testati pozitiv
care sunt clasificafi = 6 20 26

corect ca purtatori de

boala 15 | 25 | 40
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Valoare negativ predictiva=d / (c + d)

0 VNP = NA / (NA + NF)

D‘ND

[0 VNP = 20/ (6+20) = 20/26

=7(% + 9 5 14

[l Procentul testati negativ

care sunt clasificati - 6 20 26

corect ca NEavind boala
15 25 40
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RAPORTURILE DE PROBABILITATE

Raportul de probabilitate pozitiv (RP+) - de
cate ori se majoreaza probabilitatea bolii in

cazul testului pozitiv

RP+ = probabilitatea bolii la un individ cu testul
pozitiv / probabilitatea lipsel bolii la un individ cu

testul pozitiv
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RAPORTURILE DE PROBABILITATE

Raportul de probabilitate negativ (RP-) - de
cate ori se micsoreaza probabilitatea
bolii in cazul testului negativ

RP- = probabilitatea bolii la un individ cu testul
negativ / probabilitatea lipsei bolii la un individ
cu testul negativ
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RAPORTURILE DE PROBABILITATE

RP+ = sensibilitatea / (1-specificitatea)

RP- = (1-sensibilitatea) / specificitatea
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INTERPRETAREA RP

RP INTERPRETAREA
>10 O majorare mare a probabilitatii bolii
5-10 O majorare moderata a probabilitatii bolii
2 -4.9 O majorare mica a probabilitatii bolii
1.1 - O majorare minimala a probabilitatii bolii
1.9
1.0 Probabilitatea bolii nu se modifica
0.5 - O micsorare minimala a probabilitatii bolii
0.9
0.3 - O micsorare mica a probabilitatii bolii
0.4
0.1 - O micsorare moderata a probabilitatii bolii
0.2
— <0.1 O micsorare mare a probabilitatii bolii
17.03.2020



ROC (Recelver Operating
Characteristic) curba

Mijloc grafic de evaluare a capacitatii unui
test diagnostic de a diferentia subiectii
sanatosi de subiectii bolnavi

Este o curba experimentala a variatiilor
sensibilitatii, pe ordonata, in functie de
cele ale ratel fals pozitivilor
(1- specificitate), pe abscisa
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ROC (Recelver Operating
Characteristic) curba

Curba ROC furnizeaza o analiza rationala a
diferitelor valori de prag posibile

Curba ROC permite compararea a multiple
valori prag si alegerea valorii optime

Se construieste calculand pentru fiecare
valoare de prag luata in considerare,
sensibilitatea si specificitatea.
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