5. SEMINAR

TYPY EPIDEMIOLOGICKYCH
STUDII



Zakladni typy
epidemiologickych studii

Typ studie Casové hledisko Jednotka
STUDIE ZALOZENE NA POZOROVANI{
I. Deskriptivni studie
a) Ekologické (korelacni) Prafezove Populace
b) Pritezové (prevalencni) Prifezove Jedinec
I1. Analytické studie
c) Pfipad — kontrola (case — control) ~ Retrospektivni Jedinec
d) Kohortové Prospektivni, retro-prospektivni Jedinec

STUDIE ZALOZENE NA EXPERIMENTU

II1. Kontrolovany pokus

IV. Populacni intervenc¢ni studie

Prospektivni

Prospektivni

Jedinec (pacient)

Populace




. DESKRIPTIVNI STUDIE

Cetnost a frekvence + rozlozeni nemoci v populaci,
a to podle charakteristik

— osob (KDO),
— mista (KDE),
— Casu (KDY) je nemocny.

Zdroj hypotez, ukazuji na mozné pricinné vztahy.

Mohou byt soucasti analytickych Ci
experimentalnich studii

Vysledky lze vyuzit pro organizaci, rizeni
a planovani zdravotnickych sluzeb.



l.a) Ekologické (korelacni) studie

Predmétem studia jsou populacni celky (skoly, mesta,
okresy ...).

Zjistuji, zda existuje korelace (asociace, vztah) mezi
rizikovym faktorem a nasledkem (nemoci, umrtim.)

Tezisté spocCiva ve srovnavani zdravotni situace, a to:
a) ruznych populaci v urcitém ¢asovém okamziku
b) jedné populace v ruznych ¢asovych obdobich



l.a) Ekologické (korelacni) studie
Vetsinou se pouzivaji, kdyz:

— nejsou k dispozici udaje na urovni jedincu
(vliv znecCisténi ovzdusi na vyskyt nemoci),

— Se zajimame o agregované efekty
(vliv zvySeni spotfebni dane na tabakové vyrobky na snizeni
spotfeby tabakovych vyrobku v ruznych zemich),

— chceme poukazat na moznou souvislost mezi
vyskytem rizikoveho faktoru a vyskytem

nemoci

(napf. konzumace veprového masa na hlavu a vyskyt rakoviny
tlustého stieva v CR v pribé&hu poslednich 50 let).



l.a) Ekologické (korelacni) studie

VYHODY:

— Jsou relativne rychle, levne a snadno
proveditelne.

— Jsou zdrojem hypotez o etiologii nemoci.



l.a) Ekologické (korelacni) studie

NEVYHODY:

— Nelze je pouzit pro prokazovani pricinné
zavislosti.

— Poukazuji pouze na mozny vztah mezi
vyskytem rizikového faktoru a nemoci — jsou
zdrojem hypotéz, které je nutno proverit
v jinych typech studii.

— Asociace na populacni urovni nemusi
znamenat (a Casto také neznamena)
asociaci na urovni jedince (ekologicke
zkresleni).

— Prejima nedostatky rutinnich statistik.

— Vyuzivaji informace ziskavane k jinym
ucelum, tzn. neni mozno ziskat doplnujici
informace.



l.a) Ekologické (korelacni) studie

NejCasteji studie, ktere davaji do vztahu udaje o
znecisteni prostredi v geografickych oblastech se
zdravotnim stavem.

Z nich se potom vyvozuji hypotézy o mozném
skodlivém vlivu znecisteni na zdravi.



1. b) Prurezové (prevalenéni) studie

* Soubor sledovanych osob vytvarime nahodnym
vyberem jedincu ze studovane populace.

» Udaje o pritomnosti nemoci a rizikovych faktoru
u jedincu jsou zjistovany jednorazove v presne
urcenem okamziku / intervalu.

* Poskytuji informace o prevalenci nemoci
a rizikovych faktoru ve studované populaci.



1. b) Prifezové (prevalenéni) studie
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1. b) Prurezové (prevalenéni) studie

Deskriptivni prurezové studie:
— Popisuji vyskyt rizikovych faktoru a nemoci.
— Sleduji také soucCasny vyskyt nemoci
a vybranych rizikovych faktoru u ruznych
populacnich skupin.

— Chybi Casoveé hledisko, nelze presne urcit, co
je pricina a co nasledek.

— Zdroj hypotez o moznych priCinnych vztazich,
ktere je nutno overit jinymi typy studii.



Evropské vybérové setFeni o zdravi v CR

1993 - prvni Setreni dle metodiky WHO
- 3-leta periodicita (1996, 1999, 2002)

2005 - Setreni vynechano, zmena metodiky

2008 - Setfeni EHIS dle metodiky EU

* 1955 respondentu z obecné populace
CR ve véku 15+

« Forma standardizovaného rozhovoru
« Tematické okruhy:
- zdravotni stav
- rizikové faktory zivotniho stylu
- hodnoceni zdravotnického systemu
- zakladni socioek. a demogr. char.



1. b) Prurezové (prevalenéni) studie

Analytické prurezové studie:

— V pripadech, kdy expozice zcela urcite
predchazi vyskytu onemocnéeni (krevni
skupina, barva oci, geneticke znaky), mohou
byt zjistene asociace mezi expozici a nemoci
iInterpretovany z pohledu mozné pricinne
souvislosti.



Il. ANALYTICKE STUDIE

- Proveruji hypotézy, objasnuji vztah pricCiny
a nasledku, mohou byt zdrojem dalsich
hypotéz.

- Pracuji se dvema skupinami osob, a to se
skupinou studovanou a se skupinou
kontrolni.



11.a) studie pripadu a kontrol

- Vyzaduje praci se 2 skupinami osob:
- nemocnhne (pripad),
- bez nemoci (kontrola).

- Zjistujeme, kolik osob v obou skupinach bylo
vystaveno pusobeni rizikového faktoru.
Postupujeme od nasledkl k pri¢iné —
retrospektivni studie.

- Srovnavame pocet osob vystavenych pusobeni
rizikového fakturu ve skupiné pripadu
a v kontrolni skupiné — usuzujeme na asociaci
mezi vznikem nemoci a pusobenim faktoru.



11.a) studie pripadu a kontrol
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11.a) studie pripadu a kontrol

Vybér pripadu:

- Definice pripadu - pfesné stanovené podminky,
které musi splnovat vsichni jedinci zahrnuti do
skupiny pfripadu

- Presna definice nemoci
- Osobni charakteristiky (pohlavi, vék, misto bydliste)

- Zdroj pripadu
- Pacienti jednoho zdravotnického zarizeni, kteri splnuji
definici pripadu (problém se zobecnénim vysledku)

- Nahodny vybér z nemocnych osob ve sledovane
populaci



11.a) studie pripadu a kontrol

Vyber kontrol:

- Cilem je vybrat jedince, kteri budou co
nejpodobnéjSi pfipadum

- Pacienti téhoz zdravotnického zarizeni, kteri se
l€Ci s jinou nemoci (nejlépe smés ruznych
diagnoz) nebo pfibuzni pratelé a sousedé osob ve
skupiné pfipadu (moznost vétsi podobnosti nez
v realu).

- Nahodny vybér ze zdravych osob ve sledované
populaci.



11.a) studie pripadu a kontrol

Vyhody studii pripadu a kontrol

* vhodné pro studium vzacnych onemocnéni

* rychle, levné, moznost rychlého zopakovani

« vhodné pro chronicka onemocnéni a nemoci s dlouhou latenci
* moznost sledovani i vice rizikovych faktoru u jedné nemoci

Nevyhody studii pripadut a kontrol

* nutnost spoléhat na lidskou pamét’ a na udaje v dokumentaci
(mohou byt nedostateCné a nepresné)

* nékdy je obtizné zjistit Casovy vztah mezi expozici rizikovemu
faktoru a vznikem onemocnéni
« nevhodné pro studium vzacnych rizikovych faktoru



11.a) studie pripadu a kontrol

Thalidomidova aféra

Dukaz o pFi¢inné souvislosti mezi pozitim thalidomidu v rané fazi
téhotenstvi a malformacemi plodu ziskan prostfednictvim studie pfipadu
a kontrol (1961).

Nékolik [ékaru v Némecku nezavisle na sobé subjektivné zaregistrovalo
vySSi vyskyt novorozencu s malformacemi konCetin. Zacali patrat, zda
matky byly v tehotenstvi vystaveny néjakym Skodlivinam. Jako
pravdépodobny spolecny Cinitel se po urcité dobé tapani ukazalo uzivani
thalidomidového preparatu (Contergan, Distaval).

V r. 1961 prof. Hans Weicker proved| v Bonnu prvni studii pripadt (matky
déti s fokomelickymi konCetinami) a kontrol (matky zdravych déti)

llllll

fokomelickych déti oproti 1% matek zdravych deti.

Souvislost mezi uzivanim thalidomidu v téhotenstvi a malformacemi plodu
byla nasledné potvrzena i prospektivni studii.

Lék byl staZzen z trhu v prosinci 1961. Celkem bylo kvuli jeho uzivani
postizeno asi 15000 plodu. 12000 déti se narodilo, 4000 z nich zemrely
béhem prvniho roku.



1l.b) kohortoveé studie

- Mame 2 skupiny osob bez nemoci, a to:

- osoby vystavené urcitému faktoru (studovany
soubor),

- osoby nevystavené pusobeni faktoru (kontrolni
soubor).

- ODbé skupiny sledujeme a po urcité dobe (longitudinalni
studie) srovhame vyskyt nemoci ve sledovanych
skupinach.

- Postupujeme od priciny k nasledku — prospektivni
(retro-prospektivni).



1l.b) kohortoveé studie
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1l.b) kohortoveé studie

Tento typ studie umoznuje odhadnout, jak velkeé je
riziko (pravdépodobnost), ze dojde ke vzniku
nemoci u osoby vystavené a u osoby nevystavené
pusobeni sledovaného faktoru.



Il.b) kohortoveé studie

Vyhody kohortovych studii

« presnost, spolehlivost, objektivita

* jsou vhodné i pro studium vzacnych rizikovych faktoru

« umozAuji sledovat viceCetné nasledky jednoho rizikového faktoru
* lze pfimo méfit incidenci ve studovanem i kontrolnim souboru

* nejsou problémy s objasnénim Casového vztahu mezi rizikovym
faktorem a vznikem nemoci

Nevyhody kohortovych studii

« finanéni a ¢asova narocnost (v pribéhu studie klesa pocet
sledovanych osob)

* nejsou vhodné pro studium vzacnych onemocneni

» jestlize je uskuteCnéna retrospektivné, je zavisla na dostupnosti a
kvalité zaznamu



Il.b) kohortoveé studie

FRAMINGHAMSKA STUDIE (www.framingham.com)
29. 9. 1948, Framingham, USA

5029 ucastniki ve véku 30-62 let

50 let sledovani, 43 mil. USD

« zvySeni rizika ICHS v dusledku koufeni;

« zvyseni rizika ICHS umeérné koncentraci LDL
cholesterolu, vysce krevniho tlaku a odchylkam EKG;

 snizeni rizika srdecnich chorob fyzickym cvicenim a jeho
zvyseni pri obezite;

» celkova predstava o diabetu a jeho komplikacich,
a souvislost se vznikem KVCH,;

» zvysSeni rizika ICHS v menopauze;

* Vvyvoj hypertenze k srdeCnimu selhani.



lll. KONTROLOVANE POKUSY

Experiment je jednim ze zakladnich nastroju védeckeé metody.
V mediciné se pouziva predevsim dvojité slepy experiment
- umoznuje dospét k objektivnim vysledkim, nezkreslenym
védomim ucastnikl experimentu

Pracuje se s rozsahlym (statisticky hodnotitelnym)
homogennim souborem, ktery se nahodné (randomizace)
rozdeli na dve velké skupiny.

Jedné skupiné se poda noveé zkousena latka, druhe placebo
(nebo jiny dosud bézné pouzivany medikament)

Dvojité zaslepeni — pacient ani lekar nevi, kdo je ve skupine
experimentalni a kdo ve skupiné kontrolni (eliminace
zkresleni)



lll. KONTROLOVANE POKUSY

- tri zakladni prvky: 1) randomizace
2) dojity slepy pokus
3) srovnani

- predmetem studia jsou jednotlivci
- problemy: napr. eticka stranka vyzkumu



IV. POPULACNI INTERVENCNI STUDIE

Konecéna faze prikazu platnosti hypotézy o etiologii nemoci.

Jde jiz o realizaci preventivniho opatreni, které si zachovava podobu
experimentalni prospektivni studie.

Do pokusného souboru (populace urciteho uzemi) je aktivneé vnasen
novy umely element — napr.: fluoridace pitné vody ve verejnych
zdrojich za ucCelem prevence zubniho kazu.

Po urcité dobé se vyhodnocuje ucinnost preventivniho opatreni —
srovnani pokusného a kontrolniho souboru (srovnani vyskytu
zubniho kazu v populaci s fluoridovanou a nefluoridovanou pitnou
vodou).

Jsou orientovany na zdravé osoby, které jsou vystaveny béznemu
pusobeni ruznych rizikovych faktora.

Maji velky rozsah; predmetem studia je pfedem vymezena populace
(Skola, nemocnice, mésto, okres).

Nevyhodou je, ze je nekdy velmi obtizné urcit, co bylo dosazeno
zavedenym opatfenim a co bylo zplUsobeno jinymi vlivy.



Ukol

Navrhnéte, ktery typ studie by byl nejvhodnéjsi pro zodpovézeni
nasledujicich otazek. Popiste, jak by studie probihala.

« Zpusobuji mnohocetna ultrazvukova vySetreni v téhotenstvi vrozené
srdeCni vady?

* Vede znecisteni ovzdusi ke zvysenemu riziku onemocneni
astmatem u déti?

» Maji osoby s krevni skupinou 0 vétSi riziko vzniku viedové choroby?

« Jak velky ma ucinek fluoridace vody na incidenci zubniho kazu u
déti ve véku 10 — 15 let?

« Muze pravidelné pouzivani acylpyrinu sniZzit riziko infarktu srdce a
mozkoveé mrtvice?

« ZvySuje konzumace kavy u zen riziko vzniku ischemické choroby
srdecni?



Otazky k éetbé

Co je hlavnim cilem studie?

Jaka je zakladni hypotéeza®?

Jaky kauzalni vztah je testovan?

Kdo jsou ucastnici studie? (kritéria vyberu,
uspesnost osloveni, kolik lidi ze studie vypadl|o)

\Y

\Y

\Y

d
d
d

K byl definovan vysledny stav (napr. nemoc)
K byl definovan rizikovy (protektivni) faktor?

K€ jsou mozné zdroje zkresleni a chyb?

Zjistili autori zavislost mezi sledovanymi jevy?
Jak lze vyuzit vysledky studie pro zlepseni
zdravi populace?

f?



