Metodologie v epidemiologii

Epidemiologie m4 jako nastroj zkoumani tzv. epidemiologickou metodu prace. Je to metoda vyzkumu spolu s
klinickou, biologickou, experimentalni metodou, kterd ma t¥i zakladni postupy: deskriptivni (popisuje
situaci), analyticky (provéruje situaci) a experimentalni (ovéruje pri¢innou sovusilost). Podle toho, co
chceme danym postupem zjistit, jestli pri¢inu, nebo vyskyt nemoci, resp. ji popsat, rozezndvame rlizné metody.

Randomizovany kontrolovany klinicky pokus

Ze vsech dostpunych pacientl s urcitou digandzou je do studie vybrazen pouze vzorek, ktery je rozdélen do dvou
skupin. V randomizovaném kontrolovaném klinickém pokusu bude jedna skupina exponovana intervenci (napf.
novy lék) — tedy experimentdlni skupina; a druhd skupina, neboli kontrolni, nebude intervenci (Iéku) vystavena.
Pokud se tyto dvé skupiny jinak od sebe nelisi ve faktorech, které ovliviiuji vysledek, pak se rozdily vzniklé mezi
témito dvémi skupinami povazuji za ucinek intervence (léku). Nasledujici procesy mohou ovliviiovat vysledky
studii.

Kritéria pro vybér skupiny jsou obvykle koncipovéna tak, aby se omezila pFilisna heterogenita subjekta.
Typicky se vylouci ze studie pripady, kdy nemoc probiha atypicky, jsou pritomné dalsSi nemoci, pacient ma
neobvykle Spatnou progndzu nebo se zde vyskytuji jiné kontraindikace, jako je nedostatecnd spolehlivost pacienta,
kontraiindikace experimentalni terapie, atp. Odmitnout Ucast experimentu je pravo kazdého pacienta, ¢astou
pri¢inou vylouc¢eni byvé ale i nespolehlivost pacienta. Vysledkem vsech téchto selekénich tlakd je tzv. biasovana
skupina, kterd nereprezentuje celou cilovou populaci, pro kterou by bylo tfeba vysledek experimentu zobecnit.

Randomizace je dllezZitou soucasti klinického pokusu. Rozdéleni skupin na experimentalni a kontrolni skupinu
musi byt naprosto ndhodné. Rozlosovani do obou skupin by mélo vést k tomu, aby se omezil vliv dalSich faktor(
(napr. vék, pokud je vék dllezity pro préibéh a prognézu dané nemoci), rozdéleni do skupin by totiz mélo byt
takové, aby primérny vék (nebo jiny faktor) byl priblizné stejny v obou skupinach. Zajimaji nas i dalsi faktory jako
je napr. pohlavi a vaha.

Z hlediska validity experimentu je ddlezité, aby co nejvétsi ¢ast Gcastnikl vstupujici do studie také studii
dokonéili. Ztraty mohou byt neselektivni, kdy dlvod nema vztah k vysledku studie (napf. pokud v obou
skupinach bude stejny pocet Gcastnikl se Spatnou diagndzou, které budou pozdéji ze skupiny vyrazeni), ale i
selektivni, kdy mechanismus vedouci k odpadnuti G¢astnkl ma k vysledku vztah a soucasné se uplatnuje v obou
skupinach s r@iznou intenzitou.

Pres Uspésnou randomizaci mohou vznikat rozdily mezi skupinou experimentaini a kontrolni, napr. vétsina pacientd
potrebuje kromé vlastni intervence jesté radu dalsich [é¢ebnych procedur.

Zaslepeni studie znamend, Ze Ucastnici studie (at uz védecky persondl nebo pacienti) neznaji rozlozeni skupin.
Znalost by totiz mohla vést k systematickym zménam chovani, které by ohroZzovali validitu studie. Proto se
vétsinou udrzuje nevédomost o tom, kdo je na jaké terapii. Dalsim biasem mUze nastat pri hodnoceni vysledku.
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