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КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

Показатели качества медицинских
лабораторных тестов разделяются на три
основных категории: медицинские (собственно
клиническая значимость тестов), 
аналитические (статистическая значимость
тестов) и технико-экономические. 
Аналитическими показателям качества
пользуются преимущественно в случаях
неудовлетворительной воспроизводимости и
правильности получаемых результатов.



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

По мере развития средств вычислительной
техники и повышения качества
лабораторных приборов, введение
внутрилабораторного контроля позволило
существенно повысить аналитические
показатели качества тестов. В связи с
этим на данный момент все большее
значение приобретают именно
медицинские показатели качества, среди
которых выделяют следующие: 



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

– диагностическая чувствительность (ДЧ) 
теста, показывает долю (процент) истинно
положительных результатов у всех лиц, 
имеющих исследуемую патологию;
– диагностическая специфичность (ДС) 
теста, показывает долю (процент) лиц, не
имеющих исследуемой патологии
(здоровых), у которых результаты теста
оказались отрицательными;



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

– диагностическая (предсказательная) 
значимость положительного теста (ДЗПТ), 
устанавливается по отношению полученного
количества истинно положительных результатов
к общему числу положительных результатов;
– диагностическая (предсказательная) 
значимость отрицательного теста
(ДПЗОТ), рассчитывается по отношению
полученного количества истинно отрицательных
результатов к общему числу отрицательных
результатов;



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

– диагностическая эффективность
(значимость) теста (ДЭТ), определяется по
доле истинно отрицательных и истинно
положительных результатов у всех
обследованных больных.
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медицинскихмедицинских тестовтестов

Следует отметить, что полученные таким
образом характеристики будут точечными
оценками качественных характеристик, что
не является показательным в силу некоторой
стохастичности исследуемых данных. 
Поэтому целесообразно к рассчитанной
точечной оценке производить определение
доверительного интервала для конкретной
величины.



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

Для того, чтобы провести оценку качества теста
необходимо, прежде всего, определиться с
исследуемыми тест-системами, а также
заболеванием, которое может быть выявлено (или
отклонено) при определенной концентрации
конкретного вещества. Затем проводится отбор и
обработка малых выборок значений (полученных
при помощи выбранных тестов) на основе, 
например, медицинских архивов (если
исследуемые тесты давно используются) или же
при помощи взятия проб у пациентов (если тест
только разрабатывается). 
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медицинскихмедицинских тестовтестов

При этом на первом этапе исследователям
априорно известно количество больных и
здоровых в данной выборке. 
Следовательно, вторым шагом является
формирование двух групп – «норма» и
«патология». Обе группы данных имеют
распределение, близкое к нормальному, однако
это не дает повода исследовать их с помощью
методов математической статистики для
определения качества теста, так как не всегда
статистически значимый тест является клинически
значимым. 



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов

Одним из методов, с помощью которого
можно обрабатывать данные, является
графический анализ кривых "норма" и
"патология", а именно места их пересечения. 
По оси ординат откладываются частота
встречаемости конкретного значения теста
среди пациентов, по оси абсцисс –
собственно значения теста. В идеальном
случае с помощью теста можно производить
дифференциальную диагностику состояния
здоровья со 100% эффективностью.



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов
В идеальном случае с помощью теста можно производить
дифференциальную диагностику состояния здоровья со
100% эффективностью.

Рис. 1. «Идеальный» лабораторный тест



КачественныеКачественные показателипоказатели
медицинскихмедицинских тестовтестов
Намного чаще встречается ситуация, когда кривые групп «норма» и
«патология» пересекаются.

Рис. 2. Реальный лабораторный тест
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Как следует из последнего рисунка, в
результате применения исследуемого теста у
части практически здоровых лиц значения
теста указывали на наличие патологии
(область XSC, что соответствует
ложноположительному результату теста –
ЛП), при этом у части больных лиц тест
указал на отсутствие патологии (область DSX, 
что соответствует ложноотрицательному
результату теста – ЛО).
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медицинскихмедицинских тестовтестов

На величину соответствующих областей, а
следовательно, и количество ЛП и ЛО, влияет
пороговое значение (область отсечения –
прямая SX), на чём, собственно, и основывается один
из методов управления качеством тестов. Причём, 
повышая порог (сдвигая его вправо по оси абсцисс) 
мы фактически увеличиваем специфичность теста до
100%, что важно в случае, когда, например, лечение
больного связано с серьёзными побочными
эффектами и гипердиагностика пациентов не
желательна. При сдвиге порога влево
чувствительность увеличивается до 100% и
проявляется гипердиагностика теста.
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медицинскихмедицинских тестовтестов

Графический анализ и применение
специальных формул расчёта
оптимального значения величины
порога отсечения широко известны. 
Перспективным является применение
метода, получившего название ROC-
анализ (Receiver Operator Characteristic –
операционная характеристика
приёмника).



ОсобенностиОсобенности примененияприменения
методаметода ROCROC--анализаанализа вв медицинемедицине

Основой данного анализа является
построение так называемой ROC-кривой, 
которая наиболее часто используется для
представления результатов бинарной
классификации в машинном обучении. ROC-
кривая показывает зависимость количества
верно классифицированных положительных
примеров от количества неверно
классифицированных отрицательных
примеров. 
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методаметода ROCROC--анализаанализа вв медицинемедицине

Метод построения ROC-кривой, базируется на
разбиении отрезка DC (см. рис. 1) на несколько
областей путем прибавления к стартовой точке (D) 
некоторого шага. Тем самым в итоге получаем
набор значений порога отсечения и
соответствующие ему значения чувствительности и
специфичности. Затем, по полученным данным, 
строится ROC-кривая (рис. 2 – по оси абсцисс
откладываются значения 100% -
«Специфичность», а по оси ординат –
«Чувствительность»). 
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У «идеального» теста кривая проходит через верхний
левый угол, где доля истинно положительных случаев
составляет 100%, соответственно, чем ниже изгиб
кривой, тем менее качествен тест. График дополняют
прямой y = x, так как нецелесообразно рассмотрение
ROC-кривой, находящейся ниже (вогнутой) y = x.

Для получения численного значения клинической
значимости теста, а также для сравнения двух тестов, 
используется показатель AUC (Area Under Curve), 
который может быть рассчитан при помощи численных
методов, например метода трапеций . Судить о качестве
теста можно по экспертной шкале для значений AUC.



ОсобенностиОсобенности примененияприменения
методаметода ROCROC--анализаанализа вв медицинемедицине

Для получения численного значения клинической значимости теста, 
а также для сравнения двух тестов, используется показатель AUC
(Area Under Curve), который может быть рассчитан при помощи
численных методов, например метода трапеций . Судить о качестве
теста можно по экспертной шкале для значений AUC.
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ОсобенностиОсобенности примененияприменения
методаметода ROCROC--анализаанализа вв медицинемедицине
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методаметода ROCROC--анализаанализа вв медицинемедицине
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МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы: : 
 NUMBER="NUMBER="НомерНомер наблюдениянаблюдения""
 VAR3A="VAR3A="ПолиморфизмПолиморфизм 894 GT"894 GT"
 VAR4A="VAR4A="ПолиморфизмПолиморфизм вв 4 4 интронеинтроне VNTR"VNTR"
 VAR5A="VAR5A="ПолиморфизмПолиморфизм 774 774 СТСТ""
 VAR6A="VAR6A="ПолПол""
 VAR7="VAR7="ВозрастВозраст""
 VAR8A="VAR8A="ТяжестьТяжесть бронхиальнойбронхиальной астмыастмы""
 VAR9="VAR9="ДиаметрДиаметр легочнойлегочной артерииартерии""
 VAR10="VAR10="ИндексИндекс легочнойлегочной артерииартерии""
 VAR11="VAR11="СреднееСреднее давлениедавление вв правомправом желудочкежелудочке""
 VAR12="VAR12="СреднееСреднее давлениедавление легочнойлегочной артерииартерии""
 VAR13="VAR13="ОбщееОбщее легочноелегочное сопротивлениесопротивление""
 VAR14="VAR14="ОксидОксид азотаазота""
 VAR15="VAR15="СреднееСреднее давлениедавление правомправом желудочкежелудочке""
 VAR15="VAR15="ПриростПрирост диаметрадиаметра" " 
 VAR16="% D"VAR16="% D"
 VAR17="VAR17="КоэффициентКоэффициент дисфункциидисфункции" " 
 VAR18="VAR18="ПриростПрирост диаметрадиаметра припри повторномповторном исследованииисследовании""
 VAR19="VAR19="КоэффициентКоэффициент дисфункциидисфункции припри повтповт исслиссл""
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МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы::
VALUE  VALUE  ПолиморфизмПолиморфизм 894 GT894 GT
1="GG" 1="GG" 
2="GT"2="GT"
3="TT"     3="TT"     

VALUE  VALUE  ПолиморфизмПолиморфизм вв 4 4 интронеинтроне VNTRVNTR
1="1="aaaa" " 
2="2="baba""
3="bb"     3="bb"     

VALUE  VALUE  ПолиморфизмПолиморфизм 774 774 СТСТ
1="cc" 1="cc" 
00="ct"   ="ct"   

VALUE  VALUE  ПолПол
1="1="мальчикимальчики" " 
2="2="девочкидевочки"      "      

VALUE  VALUE  ТяжестьТяжесть бронхиальнойбронхиальной астмыастмы
1="1="легкаялегкая БАБА" " 
2="2="средняясредняя""
3="3="тяжтяжёёлаялая"   "   
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МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь
полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ ии возраставозраста

ВыводВывод: : обеобе градацииградации
полиморфизмаполиморфизма 774 774 СТСТ
представленыпредставлены одинаковымиодинаковыми
возрастнымивозрастными группамигруппами



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ
ии диаметрадиаметра лёгочнойлёгочной артерииартерии



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ
ии диаметрадиаметра лёгочнойлёгочной артерииартерии



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ
ии индексаиндекса лёгочнойлёгочной артерииартерии



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ
ии индексаиндекса лёгочнойлёгочной артерииартерии



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ
ии среднегосреднего давлениядавления легочнойлегочной артерииартерии
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ии индексаиндекса лёгочнойлёгочной артерииартерии



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , 
связьсвязь полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ ии рядаряда показателейпоказателей

КакКак видимвидим, , отдельныеотдельные признакипризнаки, , предикторыпредикторы
имеютимеют подпод ROCROC--кривымикривыми площадиплощади болееболее 0,5. 0,5. 
ОднакоОднако достигнутыйдостигнутый уровеньуровень статистическойстатистической
значимостизначимости длядля этихэтих признаковпризнаков темтем нене менееменее
значительнозначительно большебольше чемчем критическийкритический уровеньуровень
принимаемыйпринимаемый равнымравным 0,05, 0,05, тт..ее. 5%.. 5%.

КакКак объединитьобъединить вкладывклады этихэтих предикторовпредикторов
вместевместе, , чтобычтобы темтем самымсамым повыситьповысить силусилу
взаимосвязивзаимосвязи качественногокачественного признакапризнака
полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ ии такоготакого объединённогообъединённого
наборанабора показателейпоказателей??



ТерзанияТерзания невестыневесты АгафьиАгафьи ТихоновныТихоновны изиз пьесыпьесы НН..ВВ. . 
ГоголяГоголя ««ЖенитьбаЖенитьба»»

««ПравоПраво, , такоетакое затруднениезатруднение -- выборвыбор! ! …… . . УжУж
каккак труднотрудно решитьсярешиться, , тактак простопросто
рассказатьрассказать нельзянельзя, , каккак труднотрудно! ! ЕслиЕсли быбы
губыгубы НиканораНиканора ИвановичаИвановича дада приставитьприставить
кк носуносу ИванаИвана КузьмичаКузьмича, , дада взятьвзять сколькосколько--
нибудьнибудь развязанностиразвязанности, , какаякакая уу БалтазараБалтазара
БалтазаровичаБалтазаровича, , дада, , пожалуйпожалуй, , прибавитьприбавить кк
этомуэтому ещёещё дородностидородности ИванаИвана ПавловичаПавловича ––
яя быбы тогдатогда тотчастотчас жеже решиласьрешилась. . АА теперьтеперь
–– подиподи подумайподумай!!»»



МассивМассив данныхданных попо генетикегенетике бронхиальнойбронхиальной астмыастмы, , связьсвязь
полиморфизмполиморфизм 774 774 СТСТ ии рядаряда показателейпоказателей

ПодобноеПодобное объединениеобъединение продуктивнопродуктивно ещёещё ии
потомупотому, , чточто вв этомэтом случаеслучае общаяобщая
информативностьинформативность будетбудет большебольше, , чемчем
простаяпростая аддитивнаяаддитивная суммасумма
информативностейинформативностей отдельныхотдельных
предикторовпредикторов. . ЭтоЭто обусловленообусловлено темтем, , 
предикторыпредикторы взаимосвязанывзаимосвязаны междумежду собойсобой. . 
ИИ вв такомтаком случаеслучае наблюдаетсянаблюдается
мультипликативныймультипликативный эффектэффект
взаимодействиявзаимодействия, , когдакогда влияниевлияние одногоодного
предикторапредиктора усиливаетсяусиливается другимдругим
предикторомпредиктором..
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ТакоеТакое объединениеобъединение реализуетсяреализуется сс
помощьюпомощью методаметода логистическойлогистической
регрессиирегрессии. . ВВ этомэтом методеметоде возможновозможно
такжетакже проранжироватьпроранжировать ««весавеса»»
отдельныхотдельных предикторовпредикторов. . СС этойэтой
цельюцелью используютсяиспользуются тактак
называемыеназываемые безразмерныебезразмерные
коэффициентыкоэффициенты регрессиирегрессии.  .  
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Analysis of Maximum Likelihood Estimates
Standard       Wald Standardized

Parameter DF Estimate    Error Chi-Square Pr > ChiSq Estimate 
Intercept  1  16.0769   7.5059     4.5877     0.0322         
VAR3A      1   1.8316   1.0387     3.1091     0.0779       0.7351    
VAR9       1  -0.7699   0.3539     4.7309     0.0296      -1.3591    

Analysis of Maximum Likelihood Estimates
Parameter Label
Intercept Intercept: VAR5A=cc
VAR3A     Полиморфизм 894 GT
VAR9      Диаметр Легочной артерии

Association of Predicted Probabilities and Observed Responses
Percent Concordant 87.5    Somers' D    0.795
Percent Discordant 8.0      Gamma 0.833
Percent Tied 4.5      Tau-a 0.322



СравнениеСравнение несколькихнескольких ROCROC--кривыхкривых междумежду собойсобой

Используя различные диагностические
признаки, или даже их комбинации, мы
получаем набор таких диагностических
решений. Однако все они являются
оценками, полученными на основе
выборок, притом нередко разного
объёма. Выбрать ROC-кривую лучшего
качества возможно путём их сравнения
между собой. Ряд статистических
пакетов выполняет такую процедуру.
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