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KanKanııta Dayalta Dayalıı TTııpp

• Hekimin deneyimi, hastanın tercihleri ve en iyi kanıtların entegre edildiği 
sistematik bir yaklaşım

HASTA

DEN
EY

İM
YARG

ILAR
ETİK

KA
N

IT Kanıta 
Dayalı Tıp

Sackett ve Guyatt



En iyi kanEn iyi kanııt ! (Klinikt ! (Klinik-- Laboratuvar)Laboratuvar)
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Guideline Title
National Academy of Clinical Biochemistry laboratory medicine 
practice guidelines: Clinical characteristics and utilization of
biochemical markers in acute coronary syndromes

Total CK, CK-MB activity, AST, LDH should not be used as biomarkers for the 
diagnosis of MI. (Level of Evidence: C)

Class III: Conditions for which there is evidence and/or general agreement 
that the laboratory procedure/treatment is not useful/effective and in some 
cases may be harmful.
C - Expert Consensus was the primary basis for the recommendation

Total CK, CK-MB activity, AST, LDH should not be used as biomarkers for the 
diagnosis of MI. (Level of Evidence: C)

Class III: Conditions for which there is evidence and/or general agreement 
that the laboratory procedure/treatment is not useful/effective and in some 
cases may be harmful.
C - Expert Consensus was the primary basis for the recommendation

3. Cardiac troponin is the preferred marker for the diagnosis of MI. 
Creatinekinase MB (CK-MB) by mass assay is an acceptable alternative 
when cardiac troponin is not available. (Level of Evidence: A)

Class I: Conditions for which there is evidence and/or general 
agreement that a given laboratory procedure or treatment is useful 
and effective.
A - Data derived from multiple randomized or appropriately designed 
clinical trials that involved large numbers of patients

3. Cardiac troponin is the preferred marker for the diagnosis of MI. 
Creatinekinase MB (CK-MB) by mass assay is an acceptable alternative 
when cardiac troponin is not available. (Level of Evidence: A)

Class I: Conditions for which there is evidence and/or general 
agreement that a given laboratory procedure or treatment is useful 
and effective.
A - Data derived from multiple randomized or appropriately designed 
clinical trials that involved large numbers of patients
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( DP + YN )

DuyarlDuyarlııllıık ve k ve ÖÖzgzgüüllllüükk

Duyarlılık ( Sensitivite )

Bir testin gerçek hastaları bulma yeteneğidir.

Duyarlılık =  DP / ( DP + YN )

Özgüllük ( Spesifisite )

Bir testin gerçek sağlamları bulma yeteneğidir. 
Özgüllük = DN / ( DN + YP )

DPYN

YPDN

( DP)

( DN )

( DN + YP)



Pozitif Pozitif ÖÖngngöörrüü DeDeğğeri ( eri ( PositivePositive PredictivePredictive Value, PV+)Value, PV+)

DP

YP

Pozitif öngörü değeri
( positive predictive value )

PV+ = Doğru Pozitif /Toplam Pozitif

Pozitif öngörü değeri, pozitif 
sonuçla karşılaşan    bir hekimin, 

“bu sonucu alan hastanın 
gerçek bir hasta olma olasılığı
nedir ?”

sorusunun yanıtını verir. 

Bir testin verdiği sonucun gerçeği yansıtma gücüdür.



Negatif kestirim değeri

PV- = Doğru negatif/ Toplam negatif

Negatif kestirim değeri ise, 
aynı şekilde negatif test sonucu 
ile karşılaşıldığında, 

“bu kişinin gerçekten bir 
sağlam olma olasılığı nedir?”

sorusunun cevabını oluşturur. 

YN

DN

Negatif Kestirim DeNegatif Kestirim Değğeri (eri (NegativeNegative PredictivePredictive Value, PVValue, PV--))



Pozitif Olabilirlik OranPozitif Olabilirlik Oranıı ((LikelihoodLikelihood RatioRatio (+), LR+)(+), LR+)

Pozitif olabilirlik oranı; pozitif sonuçların içindeki gerçek ve yanlış
sonuçların oranını verir.

LR+ = Duyarlılık /(1-Özgüllük )
Doğru (+) / Yanlış (+)

Örnek: 

Bir test için duyarlılık 0.90, özgüllük 0.85 olarak bulunmuş olsun. 

0.90 / (1 - 0.85) = 6

Test yaklaşık  her 6 doğru pozitife karşı 1 yanlış pozitif sonuç verir.



Test öncesi olasılık = 1/ 2000

Vaka: Fenilketonuri taraması yapıyorsunuz. Hastalığın 
insidansı 1/2000. Fenilalanin tarama testinin LR (+) =40. 
Pozitif çıkan bir sonucun gerçek hasta olma olasığı nedir.  

Test sonrası Odd ratio= TÖ Odd oranı x LR

Test sonrası Odd ratio= (1/ 2000) x 40= 1/50 

ODDS, iki seçenekli bir olayda, bir seçeneğin gerçekleşme şans oranını
anlatır. 

ODD Ratio ( ODD Ratio ( ŞŞans Oranans Oranıı ))

(TÖ Odd oranı)

ihtimal 40 katı arttı ve 1/50 oldu. Atrık bu 50 kişiden ileri 
test yapabilirsiniz



ROC grafiği, iki ya da daha fazla testin, tanısal ayırım gücünü
karşılaştırmak üzere kullanılabilir.

““ReceiverReceiver Operating Operating CharacteristicCharacteristic”” ( ROC ) Grafi( ROC ) Grafiğğii
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PSA ve performans dePSA ve performans değğerlendirmesierlendirmesi
randomizasyonun randomizasyonun ööneminemi

Forest plot of sensitivity and specificity of tPSA testing.
Harvey et al. BMC Urology 2009 9:14 



Risk analizi Risk analizi öörnerneğğii



Spina Bifida iSpina Bifida iççin in öörnek risk belirlemernek risk belirleme

Sonuçlar (UL)
30 28 47 20 25

32 33 39 37 15

31 50 28 18 45

25 25 42 27 57

36 23 21 38 30

23 34 37 53

43 20 30 29

11 62 19 28

Soru 1: 41 gebe için belirlenen AFP median değeri 
nedir?

Soru 2:  AFP sonucu 60 U/L olan gebenin MoM değeri 
nedir?

Soru 3: Test öncesi ihtimal (Odd oranı) 1:2000 olan bu 
gebe için spin abifida riski nedir?

20-20-23-…-30- …47-53-57=  30 U/L

60/30= 2

2 x 1:2000= 1:1000



Son altı ay içerisinde sizin laboratuvarınızda 
toplam 10000 bayan için tarama SB taraması
yapılmıştır. > 2 MoM  üzerinde gebe sayısı 350 
dir.  Yapılan ileri testler ile 7 gebenin pozitif 
olduğu 3 gebenin ise yanlış negatif  olduğu 
gözlenmiştir.

Soru 4: Yanlış pozitif oranı nedir?

Soru 5:  Saptama oranı nedir?

Soru 6:  Pozitif sonuçlardaki hasta 
olasılığı nedir (PPV)?

343/9990=  %3.4
YP / YP+DN

7/10 = %70
DP / YN+DP

7/350 =  1:50 (%2)
DP / YP+DP
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Örnek -2 
1000 gebe tarıyoruz

Saptama oranı (SO-DR) nedir?

Yanlış pozitif oranı (YP-FP) nedir?

3/5 = % 60

90/995 = % 9
YP / YP+DN

Sağlıklı

Down sendromu
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Erken tanı
Lokal veya sistemik tedavi seçimi 

ve yanıtın tahmini

Risk 
analizleri

Sınıflandırma, dereceleme

Korunma

Tarama

Tanı için eşik değer

Kötüye gidiş

Stabil 

Yanıt

Erken müdahale

Rekürens için eşik değer 

Tedavinin 
Takibi

Amaç

ÖÖrnek: Meme Kanserirnek: Meme Kanseri

Aile 
Hikayesi

BRCA1
BRCA2

Mamografi 
ve muayene

-

Fizik muayene, görüntüleme, 
biopsi, lenf nodu durumu ve 

patolojik inceleme

ER,PR,HER2/NEU, 
moleküler inceleme, PET 

Fizik mauyene 
Görüntüleme

Ca 15-3

Klinik 
metod

Belirteç

Süreç

Rekürens



RiskRisk

Risk YRisk Yöönetimi  netimi  

İstenmeyen etkilerin ortaya 
çıkma durumu ve sonuçlarıdır

İstenmeyen etkilerin görülme olasılığının 
hesaplanması ve değerlendirilmesini ve 
azaltılması ile ilgili önlerleri kapsar.



Risk belirleme ve
değerlendirmesi

Risk
Yönetimi- İletişim ve

riskin azaltılması

Araştırmalar ve 
veri toplamalar

Risk ne kadar önemlidir (Olasılık x şiddet)
Ne yapılmalıdır?



Risk matriksi



14971:2007 specifies a process for a manufacturer to identify the 
hazards associated with medical devices, including in vitro 
diagnostic (IVD) medical devices, to estimate and evaluate the 
associated risks, to control these risks, and to monitor the 
effectiveness of the controls. The requirements of ISO 14971:2007 
are applicable to all stages of the life-cycle of a medical device



LaboratuvarlarLaboratuvarlarıınn farklfarklıı birbir bakbakışış aaççııssıı!!





HastalHastalııklarklarıın n etyolojisietyolojisi

• Çevresel faktörler (diyet, alkol, enfeksiyonlar, sigara içmek.....) 

• Genetik faktörler (mutasyonlar, lipoprotein seviyeleri, homosistein ve 
lipit metabolizmasındaki genler, pıhtılaşma, lökosit adezyonu, inflamasyon...............)

ÇÇevreselevresel GenetikGenetik

Toplam riske katkıları nedir ?

Hastalıklar



• KARDİYOVASKÜLER HASTALIK
• KANSERLER
• OSTEOPOROZ
• FMF (Ailevi Akdeniz Ateşi)
• Alzheimer
• Haemokromatoz
• Gaucher hastalığı
• Kistik fibroz
• Alfa 1 antitripsin eksikliği
• Sitokrom P450* CYP2C9, CYP2C19
• Çölyak Hastalığı, HLA DQ2 ve DR4(DQ8)
• ......................
• ........................

RRİİSK ANALSK ANALİİZLERZLERİİNNİİ HANGHANGİİ HASTALIKLAR HASTALIKLAR İİÇÇİİN KULLANILIYOR?N KULLANILIYOR?



CCIINSNSIIYET, YAYET, YASS, KAN BASINCI, TOTAL KOLESTEROL DE, KAN BASINCI, TOTAL KOLESTEROL DE GG ERLERERLERIINE GNE Gﾖﾖ RE  10 RE  10 

YILLIK  YILLIK  KALP DAMAR HASTALKALP DAMAR HASTAL IIGGI RI R IISKSK IINNIIN BELN BEL IIRLENMESRLENMESII

K ALP DAMAR HASTALIGI RISK INIZI BILIYOR MUSUNUZ ?
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Nas il Hesap layacaksin iz?

1. Cins iyetinize ve s ig ara ku llanim  du rumunuza 

g ・re ko lonunuzu  bel irleyin

2. Orta b・ l・mdeki yas sutununa g ・re yas

g rubunuzu  bel irleyin

3. Sisto l ik  kan  bas inzina g ・ re so l  dikey sutunda 

yerin izi bel irleyin

4. Alt yatay s・ t・nda total  ko lesterol  deg erinizi 

isaretleyin

5. Sisto l ik  kan  bas inci ve ko lesterol  deg erin izin 

kes istig i noktayi bulun .

6. Bu  deg er s izin risk oran in izd ir・ Sizin yak las ik 

o larak 10 yil lik s・ re i・eris inde, kalp  damar 

hastalig i g e・irme o lasi lig in izi ifade etmekted ir.

Risk  oran ini artiran durum lar

1. Ai lede kalp  damar hastal ig inin  o lmasi,

2. HDL Ko lesterol  d・s・kl・g ・ (<35 mg /d l nin 

altinda o lmasi ) veya Trig iliserid   (> 150 mg /d l ), C 

reakti f,  homosistein,  fib rinojen , apol ipop rotein,  

Lipop rotein (a) y・ksekl ik ler i 

3. Seker hastalig i

4. Sisman lik ve harekets iz yasam

5. Stres

Bu durum larda b ir ・st yas g rubu  risk ine yak in risk 

artis i o lu r

10 yil 

i・eris inde  kalp  

damar 

hastalig i

g e・irm e risk i

ve üstü
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KORONER KALP HASTALIKORONER KALP HASTALIĞĞI RI RİİSK FAKTSK FAKTÖÖRLERRLERİİ



Framingham /
ATP III point scores in men

Estimation of cardiovascular 
risk in an individual patient 
without known cardiovascular 
disease



DiDiğğer Risk fakter Risk faktöörlerirleri



İİnflamasyonnflamasyon belirtebelirteççlerileri
hsCRPhsCRP

ÖÖnerineri KanKanııt Det Değğeri / eri / 
ÖÖnerineri

Klasik risk analizleri < %5 
ise ölçümüne gerek yoktur

I - A

Klasik risk analizleri %5- 10 
ise yaşam  yaşam sitilini 
belirlemek için önerilir

II - B

Klasik risk analizleri %10-
20 tedavi planlamasında 
hsCRP ölçümü yapılabilir

I - A

Tedavi takibinde kullanımı Yetersiz veri





İİnflamasyonnflamasyon belirtebelirteççlerileri
hsCRPhsCRP

CDC/AHA 
sınır değer  > 3.0 mg/L artmış risk

> 10.0 mg/L yüksek risk

Tekrarlanabilirlik <  %10 (daha dar olması isteniyor)
Stabil ( 4 C’de 60 gün)
Biyolojik varyasyon yaklaşık %30



ÖÖnerineri ÖÖneri/neri/
KanKanııt t 
DeDeğğeri eri 

AAççııklamaklama

Lipoprotein alt 
grupları
(small dance LDL)

Önerilmiyor III- A Metodlar yetersiz
Standardizasyon yok
Veriler yetersiz

Lipoprotein a Önerilmiyor III-A Metod yetersiz (CV  %20)
Veriler yeterli ve gerekliliği 
saptanamamıştır

ApoB
Apo A-I

Tedavi takibi
Risk belirleme 

I-A
II-B

Uygun.  Ancak LDL-C ve 
non-HDL-C’ye katkısı
olmadığı için önerilmiyor

Kreatinin, Cyctatin C, 
eGFR

Önerilmiyor III-C

Homosistein < 10 umol/L
10-15 int. risk
15-30 yüksek risk
>30 çok yük. risk

II-C hsCRP ile paralellik gösteriyor. 
Analitik problemleri mevcut. 
Örnek toplama ve ölçüm 
sorunları mevcut.

DiDiğğer belirteer belirteççlerileri



Koroner kalp hastalKoroner kalp hastalığıığında nda polimorfizmpolimorfizm ve ve 
genetik risk faktgenetik risk faktöörleri rleri 

• Çalışmalar arsında önemli çelişkiler mevcut
• Meta analizler  

• faktor II (G20210A variant), 
• faktor V Leiden (G1691A)
• faktor VII (R353Q), 
• glikoprotein (GP) IIIa reseptor (PIA1/A2)
• methylenetetrahydrofolate reduktase (MTHFR, C677T).  

• factor II ve factor V polimorfizmlerini ilişkisi yok
• GP IIIa PIA1/A2  (OR 1.12, 95% CI 1.01 to 1.24) 
• factor VII R353Q –

RQ ve RR genotipi iç (OR 0.78, 95% CI 0.65 to 0.93) 
QQ genotipi (OR 0.53, 95% CI 0.27 to 1.03) 

• MTHFR TT homozigot   (OR 1.30, 95% CI 1.11 to 1.52) 



KanserlerKanserler



UpToDate 16.1 (2011)



OSTEOPOROZOSTEOPOROZ Osteoporoz nedenleri.
1. Daha önce kırık hikayesi
2. Aile hikayesi
3. Sigara
4. Düşük vücut ağırlığı (< 58 kg) 
5. Östrojen düşüklüğü
6. Düşük kalsiyum alımı
7. Alkol kullanımı
8. Sık düşmeler
9. Görme bozukluğu olanlar
10.Hastalık ve zayıflık

Kemik mineral dansitesi



KKıırrıık riski belirlemek riski belirleme





Anoploidi ve  Risk Analizleri



Anoploidi hikayesihikayesi
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Risk FormRisk Formüülleri * lleri * 

* First-trimester risk calculation for trisomy 13, 18, and 21: comparison of the 
screening efficiency between 2 locally developed programs and commercial 
software. Clin Chem. 2011 Jul;57(7):1023-31.



2. 2. ttrimesterrimester taramatarama Risk ≈
hCG

2

AFP
2

uE3x



Birinci Birinci trimestertrimester testtest



NT deNT değğerlendirilmesierlendirilmesi



DDüünya ve Tnya ve Tüürkiye ne kullanrkiye ne kullanııyoryor

IMMULITE® 1000 

YAZILIMCIYAZILIMCI PROGRAMPROGRAM
 Typolog Prisca
 Logical Medical Systes Alpha
 PerkinElmer Life Sciences Wallac Multi-Calc
 NTD Laboratories Ultra-Screen
 Genaco Genaco
 GeneCare GeneCare
 Benetech Master-Lab
 Gamma Gamma T21
 HOD Systems Mark3
 Hospital de Girona, Dr. Trueta Trueta
 MediTech Computer Systems Medi-Tech
 Ortho Prenata
 Technische EDV-Systeme BD-Screen




PerformanslarPerformanslar

SURUSS study: (n=47053) Serum, Urine and Ultrasound Screening Study (Semin Perinatol. 2005 
Aug;29(4):225-35)
The FASTER study-NIH, (n=38167) ( (NEJM 2005;353:2001)

AFP, free β-hCG , total hCG, uE 3 ve PAPP-A – flouroimmunoassay ( AutoDELFIA, Perkin Elmer™
(Life Sciences, USA)
Inhibin A- ALISA (Oxford Bioinnovation and Diagnostic Systems Laboratories Incorporated, UK)



Kombine kullanKombine kullanıımlar artmaktadmlar artmaktadıırr



ArdArdışıışık testk test



Software for Prenatal Down Syndrome Risk Calculation: A Software for Prenatal Down Syndrome Risk Calculation: A 
Comparative Study of Six Software PackagesComparative Study of Six Software Packages

Clinical Chemistry 45, No. 8, 1999Clinical Chemistry 45, No. 8, 1999

• Detection rate of 54.4 – 66.4.% and a 
false-positive rate of 2.4 – 6.8%.

• For example, at 20 years, the risk
varied from 1 in 710 (Prenat Screen) 
to 1 in 378 (DIANASoft and Prisca)

DO %61.6, FPR %4.3



Comparison of combined, stepwise sequential, contingent, and integrated 
screening in 7292 high-risk pregnant women.
Guanciali-Franchi P, Iezzi I, Palka C, Matarrelli B, Morizio E, Calabrese G, Benn

Prenat Diagn. 2011 Nov;31(11)

Immulite 1000 chemiluminescent 
immunometric assays (Immulite, 
Medical System; Genoa, Italy)



Laboratuvar performanslarLaboratuvar performanslarıı



DDışış Kalite DeKalite Değğerlendirmeerlendirme



ÜçÜçllüü testin testin tekrarlanabilirlitekrarlanabilirliğğii

Serdar MA, (International Journal of Gynecology and Obstetrics (2006) 93, 28—32)



GGüülhane Askeri Tlhane Askeri Tııp Akademisip Akademisi

• 2008 yılı içerisinde
Test sayısı Pozitif test

– 2.Trimester test 3192 228 % 7.14 
– 1.Trimester test  540 30   % 5,55

• 352 amniosentez  9 Down Sendromu
• 252  Test pozitifliği
• 88    Maternal yaş nedeni
• 12    Diğer

• 7 (%78) vaka 35 yaş üzerinde
• 352 amniyosentez komplikasyon görülmedi (ACOG 1/1600)

• 3 Down sendrom doğumu gerçekleşmiş
• İki hastada da 2. trimester tarama negatif saptanmıştır



Cut off ?Cut off ?

Clinical Chemistry. 2003;49:69-76



MinimumMinimum standartlarstandartlar



Risk kabul edilebilir miRisk kabul edilebilir mi??
Risk yRisk yöönetiminde karar alma anetiminde karar alma aşşamasamasıı

• Kaçınılabilir mi?
– Riski oluşturan faktörlerden 

uzak durma

• Azaltılabilir mi?
– Riskin etkilerini azaltma

• Aktarılabilir mi?
– Yönlendirme (sigorta)

• Kabul edilebilir mi?
– Risk ile yaşamaya devam



SonuSonuççlar ve Yorumlarlar ve Yorumlar

- Bugün için tıbbi risk belirleme tedavi 
takibinde önem kazanmıştır (kalp 
hastalığı, kırık riskleri vs gibi)

- Topluma uygulanmasında farklı
görüşler vardır. 

- Bireysel bilgi ve algı düzeyleri önemlidir

- Risk analizinde kullanılan laboratuvar 
testleri ile ilgili standardizasyon 
çalışmaları eksiktir. Ve laboratuvar 
grupları bu çalışmaların içerisinde yer 
alamamış veya geç kalmışlardır.



Erken tan Lokal veya sistemik tedavi seçimi 
ve yanıtın tahmini

Risk 
analizleri

Sınıflandırma, dereceleme

Korunma

Tarama

Tanı için eşik değer

Kötüye gidiş

Stabil 

Yanıt

Erken müdahale

Rekürens için eşik değer 

Rekürensin 
gözlenmesi

Amaç

Süreç

Rekürens

Kalp hastalıkları
Kanserler

meme
pankreas
kolon
.......

Osteoporoz
...........
.........
.......
.....
Uzun ve sağlıklı yaşamak için

Sigara tüketiminin azaltılması
Alkol kısıtlanması
Düşük kalorili ve yeterli mineral, vitamin desteği olan beslenme
Düzenli egzersiz
Gerekli aşıların yapılması
Tek eşlilik ve korunma
Stres yönetimi

}}



Kime fayda sağlayacak ?

• SİGORTA ŞİRKETLERİNE

• İLAÇ ve TEST FİRMALARINA

• SAĞLIK ÇALIŞANLARINA 

(DOKTORLARA, HASTANELERE)

• HASTALARA
!



Erken tanı
Lokal veya sistemik tedavi seçimi 

ve yanıtın tahmini

Risk 
analizleri

Sınıflandırma, dereceleme

Korunma

Tarama

Tanı için eşik değer

Kötüye gidiş

Stabil 

Yanıt

Erken müdahale

Rekürens için eşik değer 

Tedavinin 
Takibi

Amaç

ÖÖrnek: Meme Kanserirnek: Meme Kanseri

Aile 
Hikayesi

BRCA1
BRCA2

Mamografi 
ve muayene

-

Fizik muayene, görüntüleme, 
biopsi, lenf nodu durumu ve 

patolojik inceleme

ER,PR,HER2/NEU, 
moleküler inceleme, PET 

Fizik mauyene 
Görüntüleme

Ca 15-3

Klinik 
metod

Belirteç

Süreç

Rekürens



AmaAmaçç

• Hastalıkların erken 
dönemde tanısının 
konması

• Hastalıkların önlenmesi 
veya ertelenmesi.
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Tarama için 
• Uygun bir testiniz olacak ve kabul edilebilir PÖD (PPV) ve 

NÖD (NPV) değeri olmalı
• Önemli veya toplumsal sorun olan ve sık görülen durumlar 

olmalı
• Hastalık saptandığında etkin ve uygulanabilir tedavisi olmalı
• Ve bu tedavi, tanı erken konduğu için daha iyi sonuç vermeli
• Maliyet etkin olmalı
• Hedef popülasyon için kabul edilebilir olmalı
• Devamlı ve aralıksız uygulanabilmeli
• Hastalara güven vermeli ve onanmalı

Shahram Shahangian, 
Laboratory-Based Health Screening: Perception of Effectiveness, Biases, 
Utility, and Informed/Shared Decision Making
LABMEDICINE, Volume 37 Number 4, April 2006 



TaramayTaramayıı etkin ketkin kıılan faktlan faktöörlerrler

• Klinisyenlerin önerisi 
önemli

• Tarama aralıkları - zamanı

• Taramanın uygun 
sunulması ve anlaşılır 
olması

• Karar  ve uygulama süreci 
hakkındaki bilgilendirmeler

Shahram Shahangian, 
Laboratory-Based Health Screening: Perception of Effectiveness, Biases, 
Utility, and Informed/Shared Decision Making
LABMEDICINE, Volume 37 Number 4, April 2006 



TaramayTaramayıı etkinlietkinliğğini azaltan durumlarini azaltan durumlar

• Yavaş ilerleyen hastalıklar  veya 
çok hızlı ilerleyen durumlar 
(Length bias)

• Erken tanı konması mümkün 
olmalı (Lead-time bias). 

• Yanlış pozitif test sonuçları
• Psikolojik stres, korku, 

anksiyete

Shahram Shahangian, 
Laboratory-Based Health Screening: Perception of Effectiveness, Biases, Utility, and Informed/Shared Decision Making
LABMEDICINE, Volume 37 Number 4, April 2006 



http://http://www.uspreventiveservicestaskforce.orgwww.uspreventiveservicestaskforce.org





KANITIN NKANITIN NİİTELTELİĞİİĞİ (U.S. Preventive Services Task Force)

Kod Randomize yöntemli 
çalışma

Kanıtların tanımı

I Evet Randomize 
kontrollü çalışma

II-1 Evet Randomize olmayan
iyi tasarlanmış kontrollü çalışma 

II-2 Hayır İyi tasarlanmış kohort, vaka kontrol çalışmaları

II-3 Hayır Bir çok seride kontrolsüz çalışmalarda 
dramatik sonuçlar

III Hayır Uzman görüşü, tanımlayıcı çalışma ve vaka 
raporları

ÖÖNERNERİİNNİİN GN GÜÜCCÜÜ
A Mutlaka uygulanmalı Yüksek oranda etkili

B Uygulanmalı Orata düzeyde etkin.

C Zayıf Net etkisi çok zayıf

D Uygulanmamalı Net  faydası yok ve ya zararlı

I Veri yetersiz Etkin değil ve/veya etkinliği ile ilgili 
bilgiler yetersiz
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UPSTFUPSTF’’nin mutlaka uygulanmalnin mutlaka uygulanmalıı
(A) grup tarama testleri (A) grup tarama testleri 

Hastalık / Test Hedef popülasyon -YIL

Serviks kanseri 
(Pap smear test)

Cinsel aktif bayan (2003)
>65 yaş üstü (D)(2003)
HPV (I) (2003)

Rektum kolon kanseri
(Gaitada gizli kan)

50 yaş üstü kadın ve erkek (2008) (her yıl) 
(RR 0.85, CI: 0.78,0.92)
(Magstream/HemeSelect; FlexSure OBT/Hemoccult ICT; OC-

Hemodia; Monohaem) Sen=%61-91, Spe= %91
Hemoccult II için Sen= %25-38, Spe= %98 

Lipit metabolizması bozuklukları
(Total / HDL kolesterol)

>35 yaş Erkek ve yüksek riskli, > 45 yaş
kadınlar (2008) (2-5 yıl) (A)
20-35  (B) risk olanlara için
20-35  (C) risk olamayanlar için

Asemptomatik Bakteriüri 12-16 haftalık gebeler (2008)

Klamidya enfeksiyonu > 24 yaş cinsel aktif  ve gebe olmaya 
bayan (2007)



Screening for Lipid Disorders
(2008-2011) 



UPSTFUPSTF’’nin mutlaka uygulanmalnin mutlaka uygulanmalıı
(A) grup tarama testleri (devam)(A) grup tarama testleri (devam)

Hastalık / Test Hedef popülasyon -YIL

Hepatit B enfeksiyonu Hamile kadınlar ilk müracatda (2006)

HIV enfeksiyonu Erişkin bireyler ve gebeler (2006)

Sifilis enfeksiyonu Yüksek riskli kadınlar ve gebeler (2004)

D (Rh) uyumsuzluk testi Hamile kadınlar ilk müracaatda (2004)

Konjenital hipotroidi Yeni  doğanlar (2008)

Fenilketonüri Yeni  doğanlar (2008)

Hemoglobinopatiler /Orak hücreli anemi Yeni  doğanlar (2007)*

Penisilin prilaksisi orak hücre anemili çocuklarda pnömokok enfeksiyonunu azaltır
odds ratio = 0.37, 95% CI 0.16 – 0.86) 
Afrikan-Amerikalılarda 1/375. Türkiye genelinde sıklık % 0.37-0.6 arasında



UPSTFUPSTF’’nin dinin diğğer er öönerilerinerileri
Hastalık / Test Hedef popülasyon -YIL

Mesane kanseri 
İdrar analizi, NMP22

I (2011)

Meme kanseri
(BRCA 1/BRCA 2)

D (2004); 
B (2004)- Yüksek riskli kadınlar

Kolon ve Rektum kanseri
(Gaitada gizli kan)

C (2008) 76-85 yaş (Rutin önerilmiyor) 
D (2008) > 85 yaş yaş üstü ((Önerilmiyor)

Kolon ve Rektum kanseri
(Fekal DNA)

I (2003) 
(Fekal DNA= veri yetersiz)

Akciğer tümörü
(Balgam incelemesi)

I (2004)

Pankreas D (2004)

Prostat I (2008);  50-74 yaş arası
D (2008)- > 75 yaş üzeri 



Prostat kanseri ve PSAProstat kanseri ve PSA



B – Moderate
III - Evidence from large prospective studies.

2009



Genel olarak PSA ile ilgili Genel olarak PSA ile ilgili öönerilerneriler
• Eğer serum PSA  taramaya karar 

verdiyseniz  her 2 veya 4 yılda 
–– (Grade 2 B)(Grade 2 B)

• Taramada rektal muayene 
– (Grade 2 B)(Grade 2 B)

• Anormal DRE veya PSA > 7 ng/ml üzerinde 
biyopsi önerilir 

–– (Grade  2C)(Grade  2C)

• 65 yaş üzerinde PSA 1 ng/ml altında ise 
tarama kesilir 

– (Hastalar 76 istiyor*)

A Grade 2BA Grade 2B: : Recommendation is a weak recommendation.
A Grade 2CA Grade 2C: : Recommendation is a very weak 

recommendation; other alternatives may be equally 
reasonable.

•Optimization of PSA Screening Policies: A Comparison of 
the Patient and Societal Perspectives

Med Decis Making. 2011 Sep 20



AFP ve taramaAFP ve tarama





FOLLOWFOLLOW--UP TESTING FOR METABOLIC DISEASES IDENTIFIED BY UP TESTING FOR METABOLIC DISEASES IDENTIFIED BY 
EXPANDED NEWBORN SCREENING USING TANDEM MASS EXPANDED NEWBORN SCREENING USING TANDEM MASS 

SPECTROMETRYSPECTROMETRY



Niçin Kalıtsal Metabolik Hastalıklar?  

•

1.S.Özbaş. Türkiyede Yenidoğan Tarama  Programı. XI.Metabolik Hastalıklar ve Beslenme Kongresi, İzmir, 14 Nisan 2011
2. Rastogi MV, LaFranchi SH. Congenital hypothyroidism. Orphanet J Rare Dis. 2010 Jun 10;5:17.
3. http://emedicine.medscape.com/article/947781-overview
4. Wolf B. Worldwide survey of neonatal screening for biotinidase deficiency. J Inherit Metab Dis. 1991;14:923–7

DDüünya: 1/1500nya: 1/1500--3.000 3.000 (toplam KMH sıklığı)

TTüürkiye(2010)rkiye(2010)
Yenidoğan tarama  sonuçları (1.300.000 bebek/yıl)

Hasta sayısı Ülkemiz1 Dünya (genel)
Konjenital hipotroidizm 2543 1/1270 1/2000-40002

Fenilketonuri 182 (479*) 1/6228 1/10.000-30.0003

Biotinidaz eksikliği 199 1/7116 1/60.0004

*Hiperfenilalaninemi (HPA)     Türkiye, PKU’nun en sık görüldüğü ülkelerden biridir.

YenidoYenidoğğan taramalaran taramalarıı



TTüürkiye ne kullanrkiye ne kullanııyor?yor?

TSH PERFORMANSI

3. Jenerasyon  81/565
2. Jenerasyon  80/558.

http://www.nibsc.ac.uk/documents/ifu/81-565.pdf



TTüürkiye ne kullanrkiye ne kullanııyor?yor?



CV% 10-30

CV %20-50

Phe

Cserbest

EŞİK DEĞERLER



Tandem MS ile taramaTandem MS ile tarama

Metanol + IS

Sıvı Azot

50oC
Kurutulur

50oC
Kurutulur

65oC 30 dk

Butanol+HCL

Sıvı Azot

50oC
Kurutulur

50oC
KurutulurAsetonitril +Su

Center for Disease Control and Prevention. Using tandem mass 
spectrometry for metabolic disease screening among newborns: a report of 
a work group. MMWR 2001; 50 (No. RR-3):1–40.



Tandem MS ile taramaTandem MS ile tarama
İİle tanle tanııssıı konabilen hastalkonabilen hastalııklarklar



Yıllar içinde şüpheli pozitif çıkan konjenital 
hipotroidi tanısı alan bebek sayısı

Uygunsuz kan alma oranı: % 2.15
Tekrar istenen kan örneği oranı: % 5.80



Yıllar içinde şüpheli/hasta çıkan fenilketonuri 
tanısı alan bebek sayısı

Uygunsuz kan alma oranı : % 2.07
Tekrar istenen kan örneği oranı : % 2.33



Şüpheli pozitif çıkan  BE tanısı alan bebek 
sayısı

Uygunsuz kan alma oranı : % 2.60
Tekrar istenen kan örneği oranı : % 0.38



Gebelik sGebelik süüresi taramalarresi taramalarıı



ÖÖnerilerneriler



• Gestasyonel diabetes mellitus 
(GDM), gebelikte başlayan veya ilk 
tanısı gebelik sırasında konan çeşitli 
derecelerdeki  glukoz intoleransı
olarak tanımlanır.

• Gebelikte tanısı konan diyabet 
– Aşikar (overt)

– Gestasyonel diyabet 

American Diabetes Association. Standards of medical care in
diabetes - 2010. Diabetes Care. 2010; 33: S11-S61.

Proceedings of the 4th. International Workshop-Conference on Gestational Diabetes Mellitus. Chicago, Illinois, USA. 
14-16 March 1997. Diabetes Care 1998; 21 Suppl 2:B1. 

Committee opinion no. 504: screening and diagnosis of gestational diabetes mellitus. Obstet Gynecol 
2011; 118:751. ACOG

Gestasyonel DiabetGestasyonel Diabet



Gebelikte gGebelikte göörrüülen  hiperglisemi ile ilgili kabul len  hiperglisemi ile ilgili kabul 
ggöörmrmüüşş tarama ve tantarama ve tanıı testleri   (1998testleri   (1998––2011)2011)

ADIPS (1998) The Australasian Diabetes in Pregnancy Society 
Tarama: 50gr sınır 140  
Tanı: 75 gr OGTT

ACOG (2001) American College of Obstetricians and Gynecologists
Tarama: 50 gr sınır 140  
Tanı: 100 gr OGTT Carpenter/Coustan veya National Diabetes Data Group

SOGC (2002) Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada
ACE (2007) American Association of Clinical Endocrinologists 

Tüm gebelere tarama yapılsın
Düşük riskli gebeler 24–28 haftada, yüksek riskli gebeler 20. haftada taransın
Tarama: 75gr

IADPSG (2008) International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups
ADA (2010) American Diabetes Association
ADA (2011) American Diabetes Association



ADA (2011) American Diabetes AssociationADA (2011) American Diabetes Association

8 Saatlik açlık sonrası uygulanan 75-g 
OGTT sonuçlarından birinin pozitif 
olması tanı koydurur.

American Diabetes Association. Diagnosis 
and classification of diabetes mellitus. 
Diabetes Care 2011; 34 Suppl 1:S62. 

– açlık ≥92 mg/dl (5.1 mmol/l)

– 1 h ≥180 mg/dl (10.0 mmol/l)

– 2 h ≥153 mg/dl (8.5 mmol/l)

–– Level of Level of evidenceevidence (B)(B)



İİlave durumlar ve testlerlave durumlar ve testler



Hemoglobinopati taramalarHemoglobinopati taramalarıı

Carrier screening for 
thalassemia and 
hemoglobinopathies in 
Canada.

II A
2008 Oct.

Hemoglobinopathies 
in pregnancy

American College of Obstetricians and 
Gynecologists (ACOG).

2007 Jan
Afrika, Akdeniz, ve Güney Asya 

orijinliler taranmalıdır

I A



Türkiye’de beta-talasemi 
taşıyıcı sıklığı %2,1 olup, 
yaklaşık 1.300.000 taşıyıcı ve 
5500 civarında hasta vardır. 
Ayrıca her yıl taşıyıcı sıklığına 
göre 300–400 hasta çocuğun 
dünyaya gelmesi 
beklenmektedir.
Yıllık saptanan 150-250 
arasındadır



GATAGATA
TTııbbi Biyokimya AD bbi Biyokimya AD 

AilesiAilesi


