ZAKLADNI TYPY EPIDEMIOLOGICKYCH STUDI|

Z hlediska cill a provedeni rozliSujeme nékolik zakladnich typ( epidemiologickych studii, které

jsou prehledné uvedeny v nasledujici tabulce.

Tab. €. 5: Zakladni typy epidemiologickych studii

Zakladni typy epidemiologickych studii

Typ studie Casové hledisko Jednotka
STUDIE ZALOZENE NA POZOROVANI

I. Deskriptivni studie

a) Ekologické (korelacni) Prufezove Populace

b) Prufezové (prevalencni) Prufezove Jedinec

Il. Analytické studie

¢) Kohortové Prospektivni, retrospektivni Jedinec
d) Pfipad—kontrola (case—control) Prospektivni, retrospektivni Jedinec
STUDIE ZALOZENE NA EXPERIMENTU
lll. Kontrolovany pokus Prospektivni Jedinec

IV. Populaéni intervenéni studie  Prospektivni Populace

Pozorovani vs intervence

Epidemiologické studie délime na dvé velké zakladni skupiny. Do prvni patfi studie zaloZené
na pozorovani (studie observacni), do druhé studie interven¢ni (experimenty). V observacnich
studiich vyzkumnici pouze pozoruji a zaznamenavaji udalosti tak, jak k nim pfirozené dochazi
v Zivotech Ucastnikl a nijak do jejich prlbéhu nezasahuji. Naproti tomu v intervencnich
studiich maji vyzkumnici podminky pribéhu studie pod kontrolou a urcuji, kdo a jaké expozici
(faktoru) bude vystaven.

Observacni studie miZeme dale rozdélit na studie deskriptivni a analytické. Toto déleni
ovéem neni jednoznaéné, néktefi autofi povazZuji za analytické vSechny studie, které vedle

popisu vykazuji i néjakou snahu o analyzu vztahll mezi nemocemi a jejich predpokladanymi



rizikovymi faktory. lJini autofi za analytické povazuji pouze ty studie, které jsou schopny
prokazovat kauzalni zavislosti a tohoto kritéria se pfidrzime i zde.

Zakladnimi typy intervencnich studii jsou randomizovany kontrolovany experiment a terénni
populaéni pokus. Ackoliv intervencni studie pfinaseji nejspolehlivéjsi zavéry, jejich vyuZiti
v epidemiologii je omezené zejména z etickych dlivod(i. Nelze je totiz ze zfejmych dlvod
pouZit pro prokazovani rizikovych faktord. MizZeme jejich prostfednictvim zjistovat pouze
ucinky faktord, u kterych opravnéné predpokladame pozitivni, nebo zadny vliv na zdravi.
Experiment se vyuZiva v situaci, kdy vime hodné na to, abychom se o intervenci nepokusili

a malo na to, abychom intervenci provedli u celé populace.

Casové hledisko

U studii je vzdy dulezZité ¢asové hledisko. Podle ného délime studie na prirezové, prospektivni

a retrospektivni. Pro prarfezové studie vidy plati, Ze je v nich zjisStovan vyskyt nemoci

a rizikovych faktord ve stejném casovém okamziku. Slozitéjsi je to rozliSovanim prospektivnich

a retrospektivnich studii. V epidemiologii se totiz mizZeme setkat se dvéma odlisSnymi pfistupy:

e U prvniho jde o to, zda se ve studii provadi pozorovani od pFi€iny k nasledku (prospektivni
ohledu na to, zda data o studovanych expozicich a nasledcich existovala uz pred zahajenim
studie (napft. ve zdravotnické dokumentaci osob zarazenych do studie) anebo byla sbirdna
v pribéhu studie.

e Druhy zplsob vychazi z toho, jaka data jsou k dispozici pfi zahajeni studie, a ne v jakém
sméru je z hlediska ¢asu provadéno sledovani. Prospektivni studie jsou pak takové, ve
kterych mame pfi zahajeni studie informace o tom, kdo je exponovan, ale ke sledovanému
nasledku dochazi vidy aZ po zahajeni studie. V retrospektivnich studiich naopak expozice

i nasledek probéhly uz pred zahajenim studie (viz obr. 18).

Toto dvoji chdpani ¢asového hlediska je matouci. Prvni déleni je intuitivnéjsi a jednodussi,
vyraznéji se nicméné v epidemiologickych kruzich nyni prosazuje druhé pojeti, ze kterého

proto bude vychazet i nize uvedeny popis analytickych epidemiologickych studii.



Jednotka
Epidemiologické studie jde dale rozdélit také podle toho, jak jsou definovadny jednotky

pozorovani, pficemz jednotkou mUzZe byt osoba nebo populacni celek.

Deskriptivni studie

Deskriptivni studie poddvaji informaci o vyskytu a rozloZeni podle osob (KDO?), mista (KDE?)
a Casu (KDY?). Mezi deskriptivni epidemiologické studie byvaji fazeny zejména studie
ekologické a priifezové. Prestoze kromé popisu je asto jejich soucasti i zjistovani asociaci mezi
nemocemi a sledovanymi charakteristikami, uspofadani téchto studii (az na wvyjimky)
neumoznuje prokazovani kauzdlnich vztah( a zjisténé asociace slouZi predevsim k tvorbé
hypotéz 0 moznych kauzalnich vztazich, které jsou pak ovéfovany jinymi typy

epidemiologickych studii.

Ekologicka studie (ecological study)

Vétsina epidemiologickych studii pracuje sdaty zjiStovanymi na individualni drovni.
V ekologickych studiich jsou ale jednotkami pozorovani rlizné definované populacni celky
(napf. obyvatelstvo statu Ci kraje, Zaci zakladnich Skol, pracovnici urcitych vyrobnich podniki
apod.). Odtud se také odvozuje nazev tohoto typu studie (Udaje za populace jsou chdpany jako
udaje ekologické). Vyskyt nemoci a jejich predpokladanych rizikovych ¢i protektivnich faktor(

(expozic) je zjistovan vidy v agregované podobé za celé populacéni jednotky. Velmi Casto

s e

V ekologickych studiich se zjistuje, zda existuje korelace (vztah) mezi expozici a nasledkem
(nemoci, umrtim), proto se nékdy v literature oznacuji také jako studie korelac¢ni. Vychodiskem
je bodovy graf, ve kterém je umisténi kazdé jednotky dano hodnotou dvou udajd, a to
o celkovém vyskytu faktoru a o celkovém vyskytu nemoci. Na zakladé umisténi bod( v grafu
mulzeme urcit, zda a jaka zavislost (linearni ¢i nelinearni, pfima ¢i nepfrima) existuje mezi
sledovanym faktorem a nemoci. Silu a smér pripadné korelace se vyjadfuje vypoétem vhodné

zvoleného korela¢niho koeficientu.



Ekologické studie se obvykle vyuzivaji, kdyz:

e nejsou k dispozici udaje o rizikovém faktoru na drovni jedincl (napf. pfi sledovani vlivu
znecisténi ovzdusi, bydleni v deprivované oblasti nebo pftislusnosti k socialni vrstvé na
vyskyt nemoci),

e se pfimo zajimame o agregované efekty (vliv zvyseni spotiebni dané u tabakovych vyrobki
na snizeni jejich spotfeby, vliv celkové Urovné prijmové nerovnosti na stfedni délku Zivota),

e chceme poukdzat na moznou souvislost mezi vyskytem rizikového faktoru a vyskytem
nemoci, a to:

o v ruznych populacich v urcitém ¢asovém okamziku (maZeme napftiklad sledovat,
zda je v evropskych zemich s vyssi prlimérnou spotfebou ¢erveného masa vyssi
i celkova incidence kolorektalniho karcinomu);

o v jedné populaci v rdznych ¢asovych obdobich (mdzeme zjistovat, zda se v CR
v pribéhu 50 let se zménou primérné spotreby cerveného masa ménila také

incidence kolorektalniho karcinomu).

Vyhody ekologickych studii

e Pokud vyuZivaji data z rutinnich statistik jsou levné a rychle proveditelné.

e Umoznuji vyuZit rutinni statistiky k vytvareni hypotéz o etiologii nemoci.

e MEéFivliv expozic, které nejsou zjistitelné na individualni Urovni. V takovém pfipadé mohou

byt ekologické studie fazeny mezi studie analytické.

Nevyhody ekologickych studii

e Prejimaji nevyhody (nedostatky) rutinnich statistik, vcetné jejich rozdilné kvality
v jednotlivych zemich.

e Agregované Udaje neumoznuji sledovat potenciadlni confoundery (treti faktory), jejich vliv
u jednotlivcl nelze v tomto typu studie kontrolovat.

e NeumoiZnuji prokazovani kauzalnich vztah(. Poukazuji pouze na moiny vztah mezi
vyskytem rizikového faktoru a nemoci, jelikoZz pozorovana korelace mize byt vidy pouze

vysledkem tzv. ekologického zkresleni (ecological fallacy).



Ekologické zkresleni

Jeho podstatou je, Ze agregovana data mohou vyjadfovat vztah mezi faktorem a nemoci, ktery
je na individudlni roviné bud’ slabsi, pfip. vlibec neexistuje nebo sice existuje, ale ma opacny
smér. Napt. kdyz zjistime, Ze ¢im je v jednotlivych evropskych zemich vyssi spotfeba ¢erveného
masa, tim je tam vyssSi vyskyt kolorektdlniho karcinomu, nejsme schopni na populacnich
datech ovéfit, Ze sledovana nemoc se vyskytuje skutecné pravé u téch lidi, ktefi konzumuiji
cervené maso. Pozorovand korelace tak muiZe byt pouze vysledkem tzv. ekologického

zkresleni.

Prirezové (prevalencni) studie (cross-sectional study)

Soubor sledovanych osob vytvarime nejlépe ndhodnym vybérem jedincud z definované cilové
populace. Udaje o piitomnosti nemoci a rizikovych faktorll na individudlni Grovni jsou
zjistovany jednorazové v presné uréeném okamiziku (nebo kratkém intervalu), vytvarime
jakoby ,momentku” daného souboru, na které miZeme zjistit pocet lidi s nemocemi
a rizikovymi faktory, které jsou predmétem studie. Prlifezové studie se nékdy oznacuji jako

prevalencni, protoze primarné poskytuji informace o prevalenci nemoci a o prevalenci

rizikovych faktorti ve studované populaci.

Prarezové studie popisuji nejen ¢etnost, ale i rozloZeni rizikovych faktorli a nemoci v populaci
podle charakteristik osob, mista a Casu, které jsou chapany jako moziné rizikové faktory.
Sledovani soucasného vyskytu nemoci a vybranych rizikovych faktori umoznuje srovnavat
vyskyt nemoci ve skupiné s urcitym faktorem a ve skupiné bez rizikového faktoru a zjistovat
tak pritomnost asociace mezi vybranym faktorem a nemoci. Jelikoz ale v prirezovych studiich
chybi ¢asové hledisko, nelze obvykle presné uréit, co je pfi¢ina a co nasledek. Napfiklad
v prifezovych studiich byl opakované zjistén vztah mezi koufenim a neurdzou. Nelze vSak
rozhodnout, zda koureni zplsobuje neurdzu, nebo jestli lidé s neurdzou jsou nachylnéjsi ke
koureni. Proto vysledky tohoto typu studii slouzi predevsim jako zdroj hypotéz o moznych

pri¢innych vztazich, které je nutno ovéfit jinymi typy studii.

Vyjimku predstavuji analytické prirezové studie, které se zabyvaji vlivem expozic, jez zcela
urcité predchazeji vyskytu onemocnéni (krevni skupina, barva oci). Pak mohou byt zjisténé

Ve

asociace mezi expozici a nemoci interpretovany z pohledu mozné pric¢inné souvislosti.



Obr. €. 15: Schematické znazornéni pribéhu prirezové studie
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Vyhody prarezovych studii

e Studie byva rychle a relativné levné proveditelnd

e Vzorek populace zahrnuje vSechny nemocné (nedochazi k fenoménu ledovce jako
v rutinnich statistikach nemocnosti).

e Umoznuiji ziskat informace o prevalenci nemoci a rizikovych faktord, které nejsou rutinné
sledovany.

Nevyhody prufezovych studii

e Nezahrnuji ¢asové hledisko, ¢asto je pfi zjiSténé asociaci mezi nemoci a rizikovym faktorem
obtizné urcit, co je pfi¢ina a co nasledek.

e Nenivhodna pro zachyt vzacnych onemocnéni s kratkym trvanim.

Analytické studie
Zakladnim znakem analytickych observacnich studii je, Ze jsou vhodné k prokazovani
kauzalnich vztah( a vzdy pracuji se dvéma skupinami osob, a to se skupinou studovanou a se

skupinou kontrolni. Spada sem studie kohortova (cohort study) a studie pripadd a kontrol



(case-control study). V téchto studiich je obvykle ovéfovana hypotéza, Ze urcity faktor se podili

na vzniku a studované nemodci.

Kohortove studie

Odpovidaji na otdzku, zda vystaveni sledovanému faktoru zvysuje riziko vzniku studovaného
onemocnéni. Tento typ studie totiz umoZiuje odhadnout, jak velké je riziko
(pravdépodobnost), ze dojde ke vzniku nemoci u osoby vystavené a u osoby nevystavené
plsobeni sledovaného faktoru.

Na zacatku studie je soubor lidi bez sledované nemoci. Soubor je rozdélen na dvé skupiny
podle toho, zda jsou lidé prirozené ve svém Zivoté vystaveni plsobeni sledovanému
rizikovému faktoru, ti potom tvofi skupinu studovanou (exponovanou, téz rizikovou), ¢i nikoliv
(skupina kontrolni, neexponovana ¢i bez rizika). Cely soubor je sledovan po dobu, jejiz délka
zavisi na tom, jak dlouho musi byt osoba vystavena predpokladanému rizikovému faktoru, aby
se u néj mohla nemoc rozvinout do faze klinicky zjistitelnych projevd. Mize jit o nékolik let,
ale i o nékolik desetileti. Proto se tento typ studie také oznacuje jako longitudindini studie.

V predem definovanych intervalech se v celém souboru zjistuje pocet novych pripadd nemoci.

Prospektivni kohortova studie
prospektivni, jelikoZ pti jejim zahdjeni jsou sice zndmy Udaje o expozici, ale data o novych

pfipadech nemoci se teprve sbiraji v prabéhu sledovani.

Retrospektivni kohortova studie

Kohortova studie muze probihat i retrospektivné (nékdy se hovoti o historické kohortové
studii), kdy se pozorovani provadi na historické populaci. To umozZiuje vyhnout se
dlouhodobému (nakladnému) pozorovani. Pfestoze je studie provedena tak, Ze pozorovani
vedeme od pric¢iny k nasledku, ve skutecnosti vSechny Udaje o expozici i o nemoci uz nékde
existuji pred samotnym zahajeni studie. Napf. lze u souboru lidi narozenych v roce 1920
zkoumat, zda nizkd porodni hmotnost souvisi s vyskytem diabetu v dospélosti. Nejprve se
soubor narozenych v roce 1920, pro néz jsou dostupné porodni zaznamy, rozdéli na ty, ktefi

se narodili s nizkou porodni hmotnosti (exponovand skupina), a na ostatni (neexponovana



skupina). Ze zdravotnické dokumentace se pak zjistuje, u kolika lidi v obou skupinach byl

v pribéhu dospélosti diagnostikovan diabetes Il. typu.

Obr. €. 16: Schematické znazornéni pribéhu prospektivni kohortové prospektivni studie
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Vyhodnoceni kazdé kohortové studie, spociva ve statistickém srovnani incidence nemoci ve
skupiné exponované a incidence ve skupiné neexponované (viz kap. ).

Volba cilové populace v kohortovych studiich zavisi na vyskytu sledovaného rizikového
faktoru. Pokud jde o casto se vyskytujici jev (koufeni, konzumace alkoholu, nedostatek
pohybové aktivity), mGZzeme vychazet z obecné populace. Jestlize vSak hodnotime puUsobeni
pomérné vzacného faktoru, napf. nas bude zajimat vliv ¢astého kontaktu s mineralnimi oleji
na vyskyt rakoviny jicnu, musime si zvolit populaci, ve které je dostatecny vyskyt takového

faktoru.

Vyhody kohortovych studii
» Jde o nejpresnéjsi, nejspolehlivéjsi a nejobjektivnéjsi observacni studie.
« Udaje o expozici jsou zjistovany jesté pred vznikem onemocnéni, takie nemohou byt

ovlivnény na zdkladé znalosti vyskytu nemoci



Jsou vhodné i pro studium vzacnych rizikovych (nebo protektivnich) faktor( (cilova
populace je definovana sohledem na zajisténi dostate¢ného vyskytu sledovaného
faktoru).

Umoznuji sledovat vice¢etné nasledky jednoho rizikového faktoru.

Lze v nich pfimo méfit incidenci (riziko onemocnéni) ve studovaném i kontrolnim souboru.
V téchto studiich nejsou problémy s objasnénim ¢asového vztahu mezi rizikovym faktorem

a vzhikem nemoci.

Obr. ¢. 17: Schematické znazornéni pribéhu retrospektivni kohortové studie
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Nevyhody kohortovych studii

Financni, Casova a organizacni naro¢nost prospektivni kohortové studie (jde o dlouhodobé
studie pracujici s velkymi soubory lidi).

V prabéhu prospektivni studie mlze klesat pocet sledovanych osob z dlvodu jejich
vystoupeni ze studie nebo zmény expozice (ohrozeni reprezentativnosti).

Nejsou vhodné pro studium vzacnych onemocnéni (zejména pokud vztah mezi expozici
a nemoci neni velmi silny).

Retrospektivni kohortova studie zavisi na dostupnosti a kvalité zdravotnickych zaznamd.



Studie pripadl a kontrol
Tato studie zacind definovanim skupiny pfipad( a skupiny kontrol. Prvni tvofi lidé se
sledovanou nemoci (ptipady), druhou osoby bez této nemoci (kontroly). Vybér pripadu

a kontrol musi byt proveden bez ohledu na vyskyt studovaného faktoru v obou skupinach.

Ve studii se pak zjistuje, kolik osob v obou skupinach bylo v minulosti vystaveno pusobeni
rizikového faktoru. Pokud jsou pfipady znamy jiz na pocdtku studie, pak jde o retrospektivni
pozorovani. Ale i tento typ studie mGzZe byt proveden prospektivné, a to napf. v pfipadé, Ze se
po zahdjeni studie nabiraji nové diagnostikované ptripady nemoci, které jsou postupné

zafazovany do jiz spusténé studie.

Obr. ¢. 18: Schematické znazornéni pribéhu retrospektivni studie pfipadui a kontrol
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Jedinci zahrnuti do skupiny pfipadl musi splfiovat presné stanovené podminky. To zahrnuje
presnou definici nemoci a osobnich charakteristik (pohlavi, vék, misto bydlisté). Pripady lze
vybrat z pacientd jednoho zdravotnického zafizeni, ktefi spliuji definici pripadl. Je vsak
dilezité mit na paméti, Ze vysledky nelze vidy zobecnit na celou populaci. Alternativné Ize

provést nahodny vybér nemocnych osob z cilové populace.



PFi vybéru kontrol je zasadni nalézt jedince, ktefi budou co nejpodobnéjsi pfipadiim. To mize
zahrnovat pacienty téhoz zdravotnického zafizeni, ktefi se 1éCi s jinou nemoci nebo pfibuzné,
pratele a sousedy osob ve skupiné pripadd. Timto zpisobem Ize dosdhnout vétsi podobnosti

nez v redlném prostredi. Alternativou je nahodny vybér zdravych osob ve sledované populaci.

Vyhodnoceni studie spociva ve srovnani podilu osob vystavenych plsobeni rizikového fakturu
ve skupiné pfipadl av kontrolni skupiné — usuzujeme na asociaci mezi vznikem nemoci
a pusobenim faktoru. Obvykle se jako ukazatel asociace pocitd tzv. odds ratio. Relativni riziko
jako u kohortovych studii nelze typicky poutZit, jelikoZ v tomto typu studie jsou to jeji autofi,

kdo rozhoduje jak o poctu pfipadd, tak o poctu kontrol ve studii.

Vyhody studii pfipada a kontrol:

* Hodi se pro studium vzacnych onemocnéni, osoby s nemoci si mizeme vyhledat a zaradit
do studie.

* Studie jsou rychlé alevné s moznosti rychlého opakovani, nemusime dlouho ¢ekat na vznik
nemoci.

* Proto jsou také vhodné pro studium etiologie chronickych onemocnéni a nemoci
s dlouhou latenci.

* Umoznuiji sledovat i vice rizikovych faktor( u jedné nemoci.

Nevyhody studii pfipadt a kontrol

» Vtéchto studiich je nutné spoléhat se na lidskou pamét nebo na Udaje ve zdravotnické
dokumentaci (mohou nedostatec¢né, nepresné, rozdilné v zdvislosti na misté a case
pofizeni).

* Nékdy je obtizné gzjistit casovy vztah mezi expozici rizikovému faktoru a vznikem
onemocnéni.

* Tento typ studie neni vhodny pro studium vzacnych rizikovych faktord (jejich nizky nebo

zadny zachyt by mohl zkreslit vysledky studie).



Intervencni studie

Intervenéni (experimentdlni) studie se odlisuji od ostatnich typua tim, Ze autofi aktivné zasahuiji
do prGbéhu studie. Rozhoduji o tom, kdo bude vystaven studovanému faktoru, tj. rozdéluji
Ucastniky do dvou skupin — do experimentalni, jejiz clenové budou exponovani sledovanému
faktoru, a do kontrolni, neexponované skupiny.

Nejlepsi je, kdyZz toto rozdéleni probéhne randomizaci, tedy zcela ndhodné a nezdvisle na
autorech ¢i na preferencich osob zahrnutych do studie. Randomizace je tedy postup, diky
kterému maji vSichni Ucastnici studie stejnou pravdépodobnost, Ze budou vybrani do skupiny
experimentalni nebo kontrolni. Mohla by se provadét napf. hodem minci. Randomizaci se
zajisti, Zze vSechny zndmé i nezndmé vlastnosti Ucastnikl budou rovnomérné zastoupeny
v obou skupindch a nebudou tak moci ovliviiovat vysledky experimentu. Pokud randomizace
probiha na Urovni jednotlivcl, jde o klinicky kontrolovany pokus, pokud je provadéna na

urovni populaci hovofime o populacni intervencni studie.

Ze ziejmych etickych dlvodU se intervencni studie nezaméruji na plsobeni rizikovych faktord,
ale na testovani pozitivnich intervenci. Klinické pokusy probihaji na pacientech a zkoumaji
ucinnost IéCiv nebo raznych lécebnych postupd, terénni studie jsou zaméreny na hodnoceni
preventivnich opatfeni a provadéji se ve zdravé populaci. Intervencni studie maji podobny

prabéh jako prospektivni kohortové studie — viz Obr. ¢. 19 .

Klinicky kontrolovany pokus

U klinického pokusu je také nejdfive potieba definovat cilovou populaci, tj. populaci na kterou
se budou jeho vysledky vztahovat. Nasledné se vybere studovana populace, ze které jsou
posléze vylouceny osoby nevhodné pro experiment (jde o tzv. restrikci), a to napf. z ddvodu
atypického pribéhu nemoci, vicendsobné komorbidity, kontraindikace k testované lécbé
apod., samoziejmé také osoby, které neposkytly informovany souhlas. Pak jiz dochazi
k randomizaci, tedy k ndhodnému rozdéleni souboru na skupinu experimentalni a kontrolni.
Nékdy se lze setkat i s nerandomizovanymi studiemi, napf. kdyz je studovany soubor pro

pouziti randomizace pfilis maly. Tyto studie pak maji samoziejmé vétsi riziko zkresleni.



Obr. ¢ 19: Schematické znazornéni pribéhu intervencni studie
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Po rozdéleni do skupin dochazi k |é¢bé experimentalni skupiny novym lékem (pfip. 1éCebnym
postupem, nebo je v ni zkousen novy preventivni rezim). V kontrolni skupiné probiha Iécba
standardnim lékem ¢&i placebem (pfip. standardnim |é¢ebnym postupem, nebo vni je
uplatfiovan standardni preventivni rezim). Je vhodné, aby tam, kde je to mozné, experiment
probihal vrezimu dvojitého zaslepeni, kdy uUcastnici studie, ani vyzkumnici, ktefi s nimi
prichazeji do kontaktu nevédi, kdo je ve skupiné experimentalni a kdo ve skupiné kontrolni.
Jde o postup snizujici riziko informacniho bias, jak na strané pacient(, tak na strané
vyzkumnik( . Nakonec dojde k vyhodnoceni pokusu, méri se Uspésnost |éCby, napf. objektivné
méritelnou zménou zdravotniho stavu, dobou preZivani pacientli, vnimanou zménou ve

kvalité zivota atd.

Populacni intervencni studie

Populacni intervencni studie jsou nékdy nazyvany také jako terénni kontrolované pokusy.
Probihaji v zasadé stejné jako klinicky pokus. | zde, pokud to situace dovoluje, se uplatiiuje
randomizace a zaslepeni. Na rozdil od klinického pokusu se ale populacni intervence provadé;ji

na velkych populacnich celcich, ve kterych prevazuji zdravi lidé, a proto se v nich testuji



predevsim ucinky preventivnich intervenci, od vakcin pres iodizaci a floridaci soli az po

preventivni vychovné programy.

Vyhody intervencnich studii

Jde o nejpresnéjsi, nejspolehlivéjsi a nejobjektivnéjsi studie.

Umoznuji méfit incidenci sledovaného nasledku ve skupiné experimentalni i ve skupiné
kontrolni.

V téchto studiich nejsou problémy sobjasnénim casového vztahu mezi expozici

a nasledkem.

Nevyhody intervencnich studii

Etické problémy:

o Lze je pouZivat pouze pro testovani faktor(, u kterych Ize predpokladat pouze pozitivni
dopad na zdravi.

o Otdzka testovani zakrok jiz bézné pouzivanych v klinické praxi, jejichz Gcinnost dosud
nikdo presvédcivé neprokdzal. Na jedné strané vidy hrozi odpirdni efektivni intervence
kontrolni skupiné, na strané druhé poskytovani netcéinného nebo dokonce skodlivého
zasahu skupiné experimentalni.

o Osoby, které odmitnou ucast v pokusu, mohou zkreslit reprezentativnost sledovaného
souboru.

o Predcasné ukonceni experimentu pfi naplnéni pfedem stanovenych pravidel, obvykle
kdyZ je prokdzan pozitivni ucinek intervence a otdleni s jejim zavedenim do praxe by
pfineslo zdravotni ztraty, nebo kdyZ intervence vede k zavainym nezddoucim

vedlejsim ucinkim.

Randomizaci a zaslepeni neni nékdy mozZné vzhledem k velikosti souboru ¢i povaze

intervence pouzit.

V populacnich intervenénich studiich je nezfidka potfeba pracovat s velmi rozsahlymi
populacemi (napfr. kvuli kontrole confounderi) a po dlouhou dobu (aby se prokazal plny
efekt intervence), coz ¢ini tyto studie velmi finan¢né, organizacné a ¢asové naro¢nymi.

Velkd pozornost se musi vénovat vybéru vhodnych ukazatel(, kterymi se bude srovnavat

ucinek standardnich a nové testovanych postupa.
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