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1. Wprowadzenie

Badania przesiewowe definiuje się jako
badanie wykonywane u osób bez obja-
wów w celu identyfikacji pacjentów
z utajoną chorobą lub tych, u których
istnieje duże prawdopodobieństwo
przyszłego rozwoju choroby. Głównym
celem badań przesiewowych jest umo-
żliwienie interwencji poprawiających
rokowanie dzięki leczeniu choroby we
wcześniejszym stadium, bardziej pod-
dającym się leczeniu lub zapobieganie
jej rozwojowi. Badania przesiewowe
mogą mieć różną formę, w tym: zbie-
rania wywiadów, badania przedmio-
towego, oznaczeń biochemicznych,
obrazowania i badań cytologicznych.
W ginekologii i położnictwie można
znaleźć przykłady bardzo skutecznych
i dobrze znanych badań przesiewo-
wych, takich jak wykrywanie zespołu
Downa oraz ocena cytologiczna wyma-
zu z szyjki macicy. Skuteczne badania
przesiewowe i interwencje mogłyby
być pomocne w odniesieniu do wielu
innych problemów w tej specjalności,
takich jak urodzenie martwego płodu,
przedwczesna niewydolność jajników
i rak jajnika.

2. Ocena badań przesiewowych

Istnieje wiele parametrów stosowa-
nych do ilościowej oceny różnych
aspektów zdolności trafnej identyfikacji
osób z grupy dużego ryzyka za pomocą
testu przesiewowego. Poznanie zna-
czenia tych parametrów jest niezbęd-
ne dla zrozumienia możliwości wpływu
danego testu na chorobę w popula-
cjach lub u poszczególnych osób.
Czułość: Odsetek dodatnich wyników
badania przesiewowego wśród wszyst-
kich osób z daną chorobą (w populacji
objętej oceną przesiewową)
Swoistość: Odsetek ujemnych wyni-
ków badania przesiewowego wśród
wszystkich osób bez danej choroby
(w populacji objętej oceną przesie-
wową)
Dodatnia wartość predykcyjna (PPV):
Odsetek osób z daną chorobą wśród
osób z dodatnim wynikiem badania
przesiewowego
Ujemna wartość predykcyjna (NPV):
Odsetek osób bez danej choroby
wśród osób z ujemnym wynikiem ba-
dania przesiewowego
Wskaźnik wiarygodności dodatniego
wyniku testu (positive likelihood ra-
tio, LR+): Stosunek szansy choroby
u osoby z dodatnim wynikiem badania
przesiewowego do szansy choroby
w populacji ogólnej
Wskaźnik wiarygodności ujemnego
wyniku testu (negative likelihood ra-
tio, LR–): Stosunek szansy choroby
u osoby z ujemnym wynikiem badania
przesiewowego do szansy choroby
w populacji ogólnej

Być może najważniejszymi parame-
trami są: czułość, ponieważ wskazuje
ona odsetek wszystkich przypadków
chorobowych w populacji, którym moż-

na by zapobiec dzięki programowi
badań przesiewowych (zakładając, że
interwencja będzie skuteczna), oraz
PPV, ponieważ parametr ten wskazu-
je, jak bardzo prawdopodobna jest
choroba u osób z dodatnim wynikiem
badania przesiewowego. Praktyczne
znaczenie ma również odsetek dodat-
nich wyników badania przesiewowe-
go, ponieważ określa on, jaka część
populacji objętej badaniami przesie-
wowymi będzie wymagała dalszej
diagnostyki.

Często stosowaną metodą charak-
teryzowania testów przesiewowych
jest ocena krzywej operacyjno-charak-
terystycznej ROC. Jest to wykres,
na którym na osi X zaznacza się 1 –
swoistość (tj. odsetek wyników fałszy-
wie dodatnich), a na osi Y − czułość.
Każdy punkt na wykresie oznacza
kombinację tych dwóch parametrów,
przy założeniu pewnej wartości progo-
wej definiującej dodatni wynik bada-
nia przesiewowego. Analiza pola pod
krzywą ROC jest często wykorzysty-
wanym sumarycznym parametrem
statystycznym testów przesiewowych.
Pole pod krzywą ROC oblicza się, po-
równując wszystkie możliwe kombi-
nacje par osób z daną chorobą i bez
niej. Wartość liczbowa pola pod krzy-
wą ROC stanowi odsetek tych wszyst-
kich porównań, w których u osoby
z chorobą obliczona wartość ryzyka tej
choroby jest większa niż u osoby bez
choroby. W przypadku testu o idealnej
wartości informacyjnej pole pod krzy-
wą ROC wynosiłoby 1, a w przypadku
testu całkowicie pozbawionego warto-
ści informacyjnej − 0,5 (czyli wynik
testu wypada nieprawidłowo równie
często u osób zdrowych, jak u cho-
rych). Ten parametr nie jest prosty
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kon cep tu al nie (cho ciaż jest uży tecz ny
w ba da niach na uko wych) i ma mniej -
sze bez po śred nie zna cze nie niż po zo -
sta łe wy żej wy mie nio ne pa ra me try.
W wie lu te stach prze sie wo wych oce -
nia się zmien ne cią głe i po słu gi wa nie
się ta kim te stem wy ma ga przy ję cia
ar bi tral nej war to ści pro go wej, po wy -
żej któ rej uwa ża się, że wy nik te stu
prze sie wo we go jest do dat ni. Ta przy ję -
ta war tość pro go wa ry zy ka okre śla
rów nież czu łość oraz od se tek do dat -
nich wy ni ków ba da nia prze sie wo we go.
Ana li za krzy wej ROC mo że być po moc -
na w wy zna cza niu tej war to ści pro go -
wej. Wy zna czo ny próg za le ży rów nież
od te go, ja ki jest bi lans kon se kwen cji
nie wy kry cia ist nie ją cej cho ro by oraz
mo żli wych nie po żą da nych na stępstw
(ta kich jak kosz ty, nie po kój, ry zy ko)
dal szych ba dań u osób bez cho ro by.
Za le żnie od oko licz no ści, wy zna cza jąc
war tość pro go wą, mo żna więc kie ro -
wać się mi nimal nym do pusz czal nym
po zio mem czu ło ści lub mak sy mal ną
do pusz czal ną czę sto ścią wy ni ków fał -
szy wie do dat nich.

3. Częstość występowania
i zapadalność a badania
przesiewowe

In ter pre ta cja wszyst kich po wy ższych
da nych za le ży rów nież od te go, jak czę -

sto da ny stan wy stę pu je w po pu la cji.
Je że li występuje bar dzo rzad ko, na wet
test o bar dzo du żej war to ści ró żni cu ją -
cej mo że nie być przy dat ny kli nicz nie.
Na przy kład w ba da niu prze pro wa -
dzo nym w 2006 ro ku wy ka za no, że
czę stość wy stę po wa nia sa mo ist nych
uro dzeń przed wcze snych przed ukoń -
cze niem 29 ty go dni cią ży w po pu la cji
pier wia stek, u któ rych prze pro wa dzo -
no prze sie wo we ba da nie su ro wi cy, wy -
nio sła 0,24%.1 W ba da niu za sto so wa no
test, dla któ re go wskaź nik wia ry god no -
ści do dat nie go wy ni ku wy niósł 5,5. Ze
wzglę du na rzad kość te go zda rze nia
praw do po do bień stwo je go wy stą pie nia
u ko biet z do dat nim wy ni kiem ba da nia
prze sie wo we go wy no si ło jed nak tyl -
ko 1,3%. Gdy by na to miast czę stość
wy stę po wa nia ja kie goś sta nu wy no si -
ła 20%, to wów czas wskaź nik wia ry -
god no ści do dat nie go wy ni ku te stu
wy no szą cy 5,5 iden ty fi ko wał by oso by,
u któ rych praw do po do bień stwo wy stą -
pie nia te go sta nu w przy bli że niu wy -
no si ło by 60% (patrz ram ka).

4. Ocena klinicznego
zastosowania progra mu 
ba dań prze sie wo wych

Jed ną z głów nych cech cha rak te ry zu -
ją cych sku tecz ny pro gram ba dań prze -
sie wo wych jest to, że skła da się on

z dwóch od ręb nych ele men tów. Pierw -
szym z nich jest zdol ność iden ty fi ka cji
osób z gru py du że go ry zy ka, na to miast
dru gim mo żli wość za sto so wa nia w tej
gru pie in ter wen cji po pra wia ją cej ro ko -
wa nie. W ide al nych wa run kach te dwa
ele men ty po win ny być oce nia ne od -
dziel nie. Aby mo żna by ło za pro jek to -
wać od po wied nią pró bę kli nicz ną
do ty czą cą in ter wen cji, mu szą być zna -
ne wła ści wo ści te stu ja ko me to dy ba -
dań prze sie wo wych. Wy ma ga to
wła ści wie za pro jek to wa nych i prze -
ana li zo wa nych ba dań do ty czą cych
no wych me to do lo gii dia gno stycz -
nych. Opra co wa no wy tycz ne Stan -
dards for the Re por ting of Dia gno stic
Ac cu ra cy Stu dies (STARD), któ rych
ce lem jest wy stan da ry zo wa nie spo so -
bu przed sta wia nia wy ni ków oce ny ta -
kich te stów.2

W rze czy wi sto ści w gi ne ko lo gii
i po ło żnic twie ist nie je wie le sy tu acji,
w któ rych w ba da niach na uko wych
nie uwzględ nio no ist nie nia tych
dwóch od ręb nych ele men tów ba dań
prze sie wo wych. Wa żnym przy kła dem
jest ru ty no we wy ko rzy sty wa nie ul tra -
so no gra fii w po ło żnic twie. Prze pro -
wa dzo no wiele prób kli nicz nych
do ty czą cych tej kwe stii. W me ta ana li -
zie nie wy ka za no wpły wu ru ty no we go
ob ra zo wa nia, w tym dop ple row skich
po mia rów pręd ko ści prze pły wu krwi
w krą że niu ma cicz no -ło ży sko wym,
na umie ral ność w okre sie oko ło po ro -
do wym.3,4 W wie lu ba da niach nie sto -
so wa no jed nak wy stan da ry zo wa nej
in ter wen cji u ko biet, u któ rych uzy ska -
no do dat ni wy nik oce ny prze sie wo wej.
Co wię cej, te pró by kli nicz ne za pro jek -
to wa no w sy tu acji bra ku jed no znacz -
nych in for ma cji na te mat wła ści wo ści
te stu ja ko me to dy prze sie wo we go wy -
kry wa nia ko biet z gru py zwięk szo ne go
ry zy ka zgo nu w okre sie oko ło po ro do -
wym w po pu la cji ogól nej. Nie jest
więc ja sne, czy w pró bach kli nicz nych
nie wy ka za no ko rzy ści dla te go, że
prze sie wo wa oce na nie po zwa la ła na
iden ty fi ka cję ko biet z gru py du że go
ry zy ka, z po wo du nie do sta tecz nej mo -
cy sta ty stycz nej ba dań, czy też ze
wzglę du na nie do stęp ność in ter wen cji,
któ ra zmniej szy ła by ry zy ko nie po myśl -
ne go ro ko wa nia u ko biet z do dat nim
wy ni kiem oce ny prze sie wo wej. Kwe -

� Wskaźniki wiarygodności (likelihood ratio, LR) są sposobem modyfikacji szansy choroby
na podstawie wyniku testu lub indywidualnej charakterystyki. Należy pamiętać o tym,
że prawdopodobieństwo (probability) jest czymś innym niż szansa (odds).

� Szansa = prawdopodobieństwo/(1 – prawdopodobieństwo). Odwrotnie,
prawdopodobieństwo = szansa/(1 + szansa).

� Kiedy dany stan występuje rzadko, szansa i prawdopodobieństwo są podobne. Jeżeli 
natomiast częstość występowania danego stanu jest duża, szansa
i prawdopodobieństwo stają się różne.

� W przykładzie przytoczonym w tekście ryzyko choroby przed testem wynosi 20%, 
czyli prawdopodobieństwo = 0,2. Szansa choroby przed testem wynosi więc
0,2/0,8 = 0,25.

� Szansa choroby po teście = szansa choroby przed testem wskaźnik wiarygodności (LR)
= 0,25×5,5 = 1,375.

� Aby zamienić szansę choroby po teście z powrotem na prawdopodobieństwo, należy
podzielić szansę przez (szansę + 1).

� Prawdopodobieństwo choroby po teście = 1,375/2,375 = 0,58. Przyjmując ryzyko
przed testem wynoszące 20% oraz wskaźnik wiarygodności dodatniego wyniku 
testu wynoszący 5,5, ryzyko w przypadku dodatniego wyniku testu wynosi
w przybliżeniu 60%.

Przy po mnie nie do ty czą ce po jęć ilo ra zu szans i wskaź ni ka wia ry god no ści

RAMKA
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stia ta zo sta ła omó wio na szcze gó ło wo
gdzie in dziej.5

Ogól nie rzecz bio rąc, ran do mi zo wa -
ne pró by kli nicz ne po win ny być prze -
pro wa dza ne w gru pach, w któ rych
uzy ska no do dat ni wy nik ba da nia prze -
sie wo we go, a nie ana li zo wa ne na po -
zio mie ca łej po pu la cji ob ję tej ba da nia mi
prze sie wo wy mi. Nie prze strze ga nie tej
za sa dy mo że spo wo do wać, że sku tecz -
ne ba da nie prze sie wo we i in ter wen cja
zo sta ną od rzu co ne ja ko nie sku tecz ne
ze wzglę du na nie do sta tecz ną moc
sta ty stycz ną. Naj le piej ilu stru je to hi -
po te tycz ny, ale praw do po dob ny przy -
kład. Roz wa żmy po pu la cję, w któ rej
za pa dal ność na cu krzy cę cią żową wy -
no si 5%, mo żli we jest le cze nie tej cu -
krzy cy, któ re zmniej sza cho ro bo wość
w okre sie oko ło po ro do wym z 4 do 1%,
jak opi sa no w pi śmien nic twie,6 cho ro -
bo wość w okre sie oko ło po ro do wym
wśród ko biet bez cu krzy cy cią żo wej
wy no si 0,5% oraz, dla uprosz cze nia,
do stęp ny jest prze sie  wo wy test wy kry -
wa ją cy cu krzy cę cią żową ze swo isto ścią
i czu ło ścią rów ną 100%. Gdy by prze -
pro wa dzo no ran do mi zo wa ną kon tro lo -
wa ną pró bę kli nicz ną, przy pi su jąc
ko bie ty do ba dań prze sie wo wych lub
ich nie wy ko ny wa nia, cho ro bo wość
w okre sie oko ło po ro do wym wy nio sła -
by 0,525% w gru pie in ter wen cji oraz
0,675% w gru pie kon tro l nej. Aby uzy -
skać od po wied nią moc sta ty stycz ną
umo żli wia ją cą wy kry cie tej ró żni cy,
do ba da nia trze ba by włą czyć po -
nad 100 000 ko biet. Gdy by na to miast
prze pro wa dzić ran do mi zo wa ną kon tro -
lo wa ną pró bę kli nicz ną, po rów nu jąc in -
ter wen cję ze zwy kłym le cze niem wśród
ko biet, u któ rych uzy ska no do dat ni wy -
nik ba da nia prze sie wo we go, to w ce lu
wy kry cia zmniej sze nia ry zy ka cho ro bo -
wo ści w okre sie oko ło po ro do wym z 4%
do 1% do ba da nia trze ba by włą czyć
oko ło 1250 ko biet z do dat nim wy ni -
kiem ba da nia prze sie wo we go, a więc
ba da nia mi prze sie wo wy mi na le ża ło by
ob jąć oko ło 25 000 ko biet. Wy tłu ma -
cze niem jest fakt, że moc sta ty stycz na
zwięk szy ła się przez wy klu cze nie więk -
sze go od set ka nie ko rzyst nych wy ni ków
le cze nia, któ re by ły nie zwią za ne z cu -
krzy cą ciążową, a więc pro gram ba dań
prze sie wo wych nie mógł mieć na nie
wpły wu.

Wa żnym ele men tem oce ny te stów
prze sie wo wych jest rów nież oce na ich
ak cep ta cji, po nie waż na wet w przy -
pad ku do sko na łej war to ści pre dyk cyj -
nej wpływ da ne go te stu na ro ko wa nie
bę dzie nie wiel ki, je że li więk szość ko -
biet nie bę dzie go ak cep to wa ła. Na sta -
wie nie kon su men tów do no wych
te stów jest więc wa żnym aspek tem
prób kli nicz nych do ty czą cych ba dań
prze sie wo wych i in ter wen cji. Nie -
zbęd ne są wresz cie ana li zy eko no micz -
ne wszyst kich no wych me tod ba dań
prze sie wo wych, po nie waż wpro wa -
dze nie no wych me tod le cze nia
do prak ty ki kli nicz nej w ra mach Na -
tio nal He alth Se rvi ce (NHS) w Wiel -
kiej Bry ta nii lub in nych sys te mów
opie ki zdro wot nej gdzie in dziej jest
czę sto uza le żnio ne od kosz tu przy pa -
da ją ce go na je den zy ska ny rok ży cia
sko ry go wa ny o zmia nę je go ja ko ści.

5. Czę ste pu łap ki

W ba da niach do ty czą cych te stów prze -
sie wo wych czę sto po peł nia ne są pew -
ne błę dy. Po pierw sze, w wie lu
ba da niach po cząt ko wo oce nia się te sty
prze sie wo we w gru pach pa cjen tów,
u któ rych ry zy ko jest z na tu ry du że
(na przy kład pa cjen ci tra fia ją cy do
ośrod ków trze cie go stop nia re fe ren cyj -
no ści). Jak omó wio no wy żej, jed ną
z naj wa żniej szych cech ka żde go te stu
jest je go PPV, któ ra wy ka zu je sil ny
zwią zek z czę sto ścią wy stę po wa nia da -
ne go sta nu. W po cząt ko wych opi sach
te stu prze sie wo we go PPV jest więc
czę sto za wy ża na. Po dru gie, w wie lu
ba da niach wy ko rzy stu je się skom pli ko -
wa ne mo de le wy ko rzy stu ją ce wie le
zmien nych w ce lu opra co wa nia me to -
dy prze wi dy wa nia ry zy ka. Po słu gi wa -
nie się mo de la mi z du żą licz bą
wskaź ni ków pre dyk cyj nych, zwłasz cza
je że li wy ko rzy stu je się je w od nie sie -
niu do ma łej licz by przy pad ków, pro -
wa dzi jed nak zwy kle do nad mier nie
opty mi stycz ne go sza co wa nia war to ści
pre dyk cyj nej. Mo de le po win ny na ogół
być we ry fi ko wa ne w in nej gru pie
uczest ni ków niż ta, któ ra po słu ży ła do
opra co wa nia mo de lu, zwłasz cza w ba -
da niach obej mu ją cych ma łą licz bę
przy pad ków cho ro bo wych i du żą licz bę
wskaź ni ków pre dyk cyj nych. Po trze cie,

wcze sne wy kry cie cho ro by, w tym
zwłasz cza no wo two ru, pro wa dzi do
wy dłu że nia cza su od roz po zna nia
do śmier ci, na wet w przy pad ku bra ku
sku tecz nej in ter wen cji. Co wię cej,
rezultatem ba dań prze sie wo wych mo -
że być wy kry cie cho ro by, któ ra wią że
się z mniej szym praw do po do bień -
stwem zgo nu lub wy stą pie nia ob ja -
wów kli nicz nych, za nim na stą pi zgon
z in nych przy czyn. Ba da nia prze sie wo -
we mo gą więc po wo do wać po zor ną
po pra wę ro ko wa nia mi mo bra ku rze -
czy wi ste go re zul ta tu. Po czwar te, ist -
nie je ten den cja do roz wa ża nia ba dań
prze sie wo wych wy łącz nie na pod sta wie
sa me go te stu ró żni cu ją ce go. Ba da nia
prze sie wo we po win ny być roz wa ża ne
tyl ko wte dy, gdy ko rzy ści wy ni ka ją ce
z wcze sne go wy kry cia cho ro by i in ter -
wen cji jed no znacz nie prze wa ża ją nad
wa da mi pro gra mu ba dań prze sie wo -
wych (kosz ty, nie po kój, cho ro bo wość
spo wo do wa na pro ce du ra mi dia gno -
stycz ny mi wy ko ny wa ny mi u osób z fał -
szy wie do dat nim wy ni kiem ba da nia
prze sie wo we go i tak da lej). Pro ble mem
mo że być wresz cie nie peł na iden ty fi ka -
cja przy pad ków cho ro bo wych, któ ra
mo że pro wa dzić do my lą cych wnio sków.
Zwłasz cza nie wy kry cie cho ro by u osób,
u któ rych uzy ska no fał szy wie ujem ny
wy nik ba da nia prze sie wo we go (tj. osób
z da ną cho ro bą, u któ rych wy nik ba da nia
prze sie wo we go wska zu je na jej brak),
bę dzie pro wa dzić do nad mier nie opty -
mi stycz ne go sza co wa nia efek tyw no ści
te stu prze sie wo we go. 7

6. Opi nia

Po pu la cyj ne ba da nia prze sie wo we są
po wszech nie sto so wa ne w prak ty ce
kli nicz nej oraz ba da niach na uko wych
w gi ne ko lo gii i po ło żnic twie. Oce na
war to ści ba dań prze sie wo wych jest
dość zło żo na me to do lo gicz nie i w tej
spe cjal no ści czę sto do ko nu je się jej
w sub op ty mal ny spo sób.
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