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Ozet:

Calismanin amaci, sahada gizli kan tespiti i¢in Onerilen gaitada gizli kan testinin, referans bir
gaitada gizli kan testi ile gegerlilik yonlinden karsilastirilmasidir. Eskisehir Osmangazi
Universitesi Tip Fakiiltesi Biyokimya laboratuvarina gonderilen gastrointestinal sistemde
kanama siiphesi olan hastalarin gaitalar1 iizerinde yapilan metadolojik bir ¢aligmadir. Universite
polikliniklerine bagvuran hastalardan gastrointestinal sistemde kanama siiphesi olan 101 hasta
caligma grubunu olusturdu. Her gaita numunesine sira ile sahada kullanilan immunokimyasal
gaitada gizli kan testi, ardindan referans immunokimyasal gaitada gizli kan testi yapildi.
Biyokimya laboratuvarinda kullanilan gaitada gizli kan testi referans test olarak kabul edildi.
Sahada kullanilan gaitada gizli kan testi 12(%11.9) hastada pozitif iken, referans gaitada gizli
kan testi ise 26(%25.7) hastada pozitifdir. Sahada kullanilan testte 89(%88.1) hasta negatif iken,
referans gaitada gizli kan testinde 75(%74.2) hasta negatif idi. iki test arasinda ileri derecede
uyum bulundu (p< 0.001). Sahada kullanilan gaitada gizli kan testinin, referans gaitada gizli
kan testine gore sensitivitesi %46, spesifitesi %100, pozitif prediktif deger %100 ve negatif
prediktif deger ise %84 olarak hesaplandi. Calismada sahada kullanilan gaitada gizli kan
testinin spesifitesi yiiksek ancak testin sensitivitesi diisilk olarak hesaplandi. Taramalarda
kullanilan testlerin hem duyarliliginin hem de 6zgiilliigiiniin yiiksek olmasi gerekmektedir.
Gaitada gizli kan testinin degerlendirilmesi i¢in genis 6rneklem gruplarinda ¢aligma tekrarina
ihtiyag vardir

Anahtar kelimeler: Gaitada gizli kan testi, Metadolojik ¢caligsma, Sensitivite, Spesifite, Tarama
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COMPARE of VALIDITY of TWO DIFFERENT FAECAL OCCULT BLOOD TESTS

Abstract:

The aim of the study is to compare the validity of faecal occult blood test, with a reference
faecal occult blood test. This study is a methodological study conducted on the patients’ gaita
who had suspected bleeding in the gastrointestinal system which were sent to Biochemistry
Laboratory of Eskisehir Osmangazi University Faculty of Medicine. A total of 101 outpatients
who had suspected bleeding in the gastrointestinal tract were included in the study. Each gaita
sample analyzed by a immunochemical faecal occult blood test used was performed, and then
also analyzed by a reference immunochemical faecal occult blood test. The faecal occult blood
test used in the biochemistry laboratory was accepted as a reference test. While 12 (11.9%) of
the faecal occult blood test used in the screening was positive, 26 (25.7%) were found positive
by the reference faecal occult blood test. While 89(88,1%) of the faecal occult blood test used
in the screening was negative, in the reference faecal occult blood test, 75(74.2%) were
negative. There was a good concordance between the two tests (p< 0.001). According to the
faecal occult blood test in the reference, the sensitivity of the faecal occult blood test used in
the screening was 46%, the specificity was 100%, positive predictive value was 100% and
negative predictive value was 84%. In the study, the specificity of the faecal occult blood test
used in the screening was high but the sensitivity of the test was low. The sensitivity and
specificity of the tests used in the sceening should be high. There is a need to repeat studies in
large sample groups to evaluate the faecal occult blood test
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Giris

olorektal kanser (KRK), yiiksek
Kmortalite ve morbidite oranlar1 ve

hastaliga bagli sosyoekonomik yiik
nedeniyle 6nemli bir halk sagligi1 sorunudur
(1,2). Diinya genelinde KRK erkeklerde
ticiincii, kadinlarda ise ikinci en yaygin
kanserdir (1).Tiirkiye’de ise hem erkeklerde
hem de kadinlarda iiciincii sirada yer
almaktadir (3). En ¢ok oldiiren ilk bes
kanser arasinda yer almaktadir (1).

KRK’nin prognozu tanit anindaki
evreyle yakindan iligkilidir (4,5). Topluma
uygun tarama programlar1 ile hastalig
erken evrede belirti vermeden lokalize
olarak yakalamak miimkiindiir ve erken
evrede teshis edildiginde biiylik olgiide
tedavi  edilebilmektedir (4-6). KRK
taramasi insidansi ve mortaliteyi azaltmakla
birlikte, tedavi maliyetlerini de
diisiirmektedir(2,4,5,7-11). Ulkemiz
altyapist  ve olanaklar1 g6z  Oniine
alindiginda Saglik Bakanliginin uyguladigi
yontem 50-70 yas arasi bireylere iki yilda
bir Gaitada Gizli Kan (GGK) testi ve 10

Gerec ve Yontem

Caligma, 7-14  Aralik 2015
tarihlerinde Eskisehir Osmangazi
Universitesi Tip Fakiiltesi Biyokimya
laboratuvarina gonderilen gastrointestinal
sistemde kanama siliphesi olan hastalarin
gaitalar1 lizerinde yapilan metadolojik bir
caligmadir.

Calisma icin gerekli onay alindi.
Orneklem biiyiikliigiinii hesaplamak igin
yapilan giic analizinde, %385 gii¢ ile
orneklem biiyiikliigli en az 101 kisi olarak
hesaplandi. Calisma grubunu iiniversite
polikliniklerine ~ bagvuran 101  hasta

olusturdu.  Universite  polikliniklerine
bagvuran  hastalardan  gastrointestinal
sistemde kanama siiphesi olanlardan alinan
gaita numuneleri biyokimya

laboratuvarinda test edildi. Her gaita
numunesine sirayla sahada KRK taramasi
icin kullanilan immunokimyasal GGK testi,

yilda bir kolonoskopi ile toplum tabanh
taramadir(5). Test sonucu pozitif oldugunda
ise ileri tetkik onerilmektedir (12).

Toplum tabanl taramalarda
kullanilan GGK  testlerinden  bir
immunokimyasal testtir. Bu test, insan
globin proteinine spesifik, daha az gaita
ornegi ile patolojiyi saptayabilir ve higbir
diyet veya ilag kisitlamasi
gerektirmemektedir (2,12). Ayn1 zamanda,
globin proteini {ist gastrointestinal sistemde
sindirim enzimleri tarafindan parcalandigi
icin alt gastrointestinal kanamaya 6zgiidiir
(11). Immiinokimyasal test diger GGK
testlerine gore daha pahalidir, fakat daha az
yanlis pozitif sonu¢ ve daha az ileri tetkik
gerektirmesinden dolayr maliyet etkinlikte
digerlerinin Oniine gegmektedir ve Tiirkiye
Kanser Tarama Programinda
kullanilmaktadir (5).

Caligmanin amaci, sahada gizli kan
tespiti icin Onerilen gaitada gizli kan
testinin, referans bir gaitada gizli kan testi
ile gegerlilik yoniinden karsilastirilmasidir.

ardindan referans immunokimyasal GGK
testi yapildi.

Referans GGK testi (Laboquick ®)
basit, hemoglobine direk baglanan test 30
ng/ml insan hemoglobinini 10 dakika
icerisinde tespit etmektedir.

Sahada kullanillan GGK testi
(SKY®) ise, tek basamak kaset seklinde,
gaita numunesinde 50 ng/ml insan
hemoglobinini yaklasik 10 dakika gibi bir
siirede saptayan, monoklonal antikor i¢eren
bir testtir. Test kiti igerisinde numune
toplama cihaz1 ve GGK test cihazi
bulunmaktadir.

Her iki testte insan hemoglobinini
secerek tespit eden, iki spesifik monoklonal
antikoru  igeren immunokromatografik
sandvi¢ metodundan olusmaktadir. Her iki
yontemin kullanilmasindan 6nce herhangi
bir diyet kisitlamasina gerek
bulunmamaktadir. Gaita drnekleri herhangi
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bir koruyucu madde, kiiltiir medyumu,
deterjan ve baska maddeleri igermeyen
temiz bir kap i¢inde laboratuvara gelen
gaita Ornekleri hemen ya da 2-8C'de en
fazla 48 saat bekletildikten sonra ayni
arastirmaci tarafindan her iki yontemle test
edildi.

Veriler bilgisayar ortaminda IBM
SPSS (versiyon 15.0) Istatistik Paket
Programi’nda degerlendirildi. Biyokimya

Bulgular

Caligma grubunu olusturan 101

hastanin yaslar1 1 ile 76 arasinda
degismekte olup ortalamast
23.19423.73’dir. Ortancas1 ise 22 1idi.

Hastalarin 53’1 (%52.5) erkek, 48°1(%47.5)
kadin idi.

Hastalarin 12(%11.9)’sinde sahada
kullanillan GGK testi pozitif iken,
26(%25.7)’sinda referans GGK testi pozitif
idi. Sahada kullanilan testte 89(%88.1)

laboratuvarinda kullanilan gaitada gizli kan
testi referans test olarak kabul edildi.
Sahada kullanilan GGK testinin referans
teste gore sensitivitesi, spesifitesi, pozitif
prediktif degeri (PPD), negatif prediktif
degeri (NPD) ve dogrulugu hesaplands. ki
test arasindaki uyum McNemar kikare testi
ile analiz edildi. Gli¢ analizinde G-Power
program1 kullanild:. Istatistiksel anlamlilik
degeri olarak p<0.05 olarak kabul edildi.

hasta negatif iken, referans GGK testinde
75(%74.2) hasta negatif idi. Iki test arasinda
ileri derecede uyum bulundu ( p< 0.001).

Sahada kullanilan GGK testi
sonuclarinin referans teste gore GGK testi
sonuclar1 ile karsilagtirilmast Tablo 1°de
verildi.

Referans GGK testi ile sahada
kullanilan GGK testinin  sonuglarinin
karsilastirilmast Grafik 1’°de verildi.

Tablo 1: Sahada kullanilan GGK Testi sonuglarinin referans teste gore GGK Testi sonuglari

ile karsilastirilmasi

Referans Gaitada Gizli Kan
Testi
Pozitifn (%) Negatif n (%) Toplam n(%) pP*
Sahada kullanilan Pozitif 12 (46.2) 0 (0.0) 12 (11.9)
G"”"d‘;eft’lf"” Kan | Nosatif | 14(53.8) 75 (100.0) 89 8.1 | P<0-001
Toplam | 26 (100.0) 75 (100.0) 101 (100.0)
*: McNemar X’testi
100 89
80 75
60
40 26
N =
0 N
Referans GGK testi Sahada kullanilan GGK testi
B GGK test (+) GGK test (-)
Grafik 1: Referans ve sahada kullanilan GGK testlerinin sonuglari
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Sahada kullanilan GGK testinin, referans
GGK testine goOre sensitivitesi %46,
spesifitesi %100, PPD %100 ve NPD ise
%84 olarak hesaplandi. Sahada kullanilan

GGK testinin referans GGK testine gore
gecerlilik degerleri ve %95 gliven araliklar
Tablo 2’de verildi.

Tablo 2: Sahada kullanilan GGK testinin referans GGK testine gore gecerlilik degerleri ve

giiven araliklari

Deger %935 Giiven aralig1
Duyarlilik %46 %645.91 — %46.09
Ozgiilliik %100 -
Pozitif prediktif deger %100 -
Negatif prediktif deger %84 % 83.93— % 84.07
Dogruluk oram %86 % 85.94 — % 86.06

Tartisma

KRK’dan oliimlerin &nlenebilmesi
tedavilerin uygulanabilmesi i¢in erken
teshis 6onemlidir. Erken teshis ise kaliteli ve
etkili tarama programlarinin uygulanmasi
ile saglanabilecektir(5). Tarama yaparken
kullanilacak test hasta ve saglam bireyleri
ayirabilmelidir (13). Dolayisiyla sahada
KRK taramasinda kullanilan GGK testinin
gecerliligi 6nemlidir.

Sensitivite testin gercek hasta
olanlardan ne kadarim1 hasta olarak
saptayabildigini gosterir, spesifitesi saglam
olanlardan ne kadarini dogru olarak saglam
saptayabildigini  gostermektedir (13,
14).Yapilan calismalarda KRK taramasi
icin kullanilan immunokimyasal GGK
testlerinin sensitivite degerleri %65- %94
arasinda, spesifite degerleri ise % 87-94
arasinda rapor edilmektedir (11,15-18).
Calismanin gercekte amaci gaitada gizli
kan1 belirlemede saha tarama testinin
dogrulugunu belirlemektir. Caligma da
sahada kullanilan GGK testinin
laboratuarda kullanilan GGK testine gore
sensitivitesi %46, spesifitesi ise %100
saptandi. Literatiirde genis bir sensitivite
aralig1 oldugu goriilmektedir ancak diistik
sensitivite ~ degerleri  sonucu  hasta
kagirabileceginden giivenilmez  oldugu
rapor edilmektedir(5, 11). lyi bir tarama
testinin hem sensitivitesinin hem de
spesifitesinin yiiksek olmasi istenmektedir
(11, 13). Sensitivitesi 0.80 ve spesifitesi

0.75 olan bir testle tarama yapildiginda
taninin %98.6 dogru olacag1
bildirilmektedir (19). KRK gibi toplumda
taranip, erken tani konuldugunda, tedavi
edilip, ilerlemesi durdurulabiliyor ve
komplikasyonlar1 onlenebiliyor ise
ozellikle sensitivitenin 6nemli oldugu ve
yliksek olmasi beklenmektedir (13,14). Bu
gecerlilik degerleri GGK testi sonuglarinin
degerlendirilmesinde ~ 6nemlidir. KRK
tanis1 i¢cin GGK testinin sonucu pozitif
olanlarin KRK tanisi agisindan ileri tetkik
yapilmasi gerekmektedir. Ayn1 zamanda iyi
bir tarama testinin yanlig pozitif sonuglari
az olmali ki, ileri tetkikler sonucu maliyet
bakimindan yiik getirmemelidir.

PPD yeni test sonucunda pozitif
olanlarin i¢inde ne kadarimin gercekte hasta
oldugunu gostermektedir. NPD ise yeni test
sonucunda negatif olanlarin iginde ne

kadarinin  gercekte hasta  olmadigim
gostermektedir(13).  Tayvan’da KRK
tarama programinda kullanilan

immunokimyasal testler PPD’leri arasinda
fark oldugu rapor edilmektedir (18).
Italya’daki tarama programinda kullanilan
immunokimyasal testlerin PPD’leri
arasinda ise fark bildirilmemektedir(20).
Suudi Arabistan’da yapilan calismada ise
PPD %10.7, NPD ise %99.5 olarak rapor
edilmektedir(16). Caligmanin amact bu
caligmalardan farkli olsa da, gaitada gizli
kani tespit etmede PPD %100, NPD ise
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%84 olarak saptandi. Sahada kullanilan
GGK testi, sonucu pozitif gelenlerin hepsini
hasta, ancak negatif gelenlerin %84’ linii
saglam olarak tespit etti.

Gergekte testin hasta ve saglam
olarak toplam dogru tani1 oranina dogruluk
denilmektedir. Bir testin tan1 koymaya

Sonuc¢

Calismada sahada kullanilan GGK
testinin spesifitesi yiiksek ancak testin
sensitivitesi diisiik olarak hesaplandi.
Taramalarda kullanilan testlerin hem
duyarliliginin hem de 6zgiilliigiiniin yiiksek
olmas1 gerekmektedir. Tiirkiye Kanser
Tarama Programinda sensitivitesi %50’ nin
altinda bulunan tarama testlerini taramada
onermedigi dikkate alindiginda(5), %46

yardimciligi, dogrulugu olarak
belirlenmektedir ve bir yakin olmasi
istenmektedir (14). Yapilan bir meta
analizde immunokimyasal GGK testinin
dogruluk orant %95 olarak bildirilmektedir
(15). Caligsmanin gaitada gizli kan tespitinde
dogruluk degeri %86 olarak saptandi.

sensitivite degerine sahip bir test kitinin
sahada tarama i¢in kullaniminin yeniden
diistiniilmesi gerekir.

Toplum tabanli taramalarda GGK
testinin kullanilabilmesi, testin sensitivite
ve spesifitesini degerlendirmek icin genis
orneklem gruplarinda c¢alisma tekrarina
ihtiyag vardir.
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