Experimentalni studie

Experimentalni studie jsou studie intervenéni (zasahujeme do jejich priibéhu), které ovéruji platnost
hypotézy vyslovené na zakladé vysledkl analytické studie (urcity etiologicky vztah, terapeuticky Gcinek,
preventivni pristup a pod.). Jejich podstatou je zamérné ovlivnéni studovanych okolnosti resitelem.

Experiment

Prima cesta k poznani zékonitosti, tj. pFiéinnych vztahd. Zkouma jevy v podminkach, které si sami uré¢ime ¢i
zménime. Demonstruje, Ze zména priciny ma za ndsledek i zménu vysledku. Prindsi s sebou zndmy eticky
problém - k jeho uskutecnéni je nutny informovany souhlas. UCastnici maji pravo studii kdykoliv prerusit.

Pozadavky, které musi byt pfi experimentdlni studii splnény:

= kontrolni soubor,
= nahodnost vybéru ¢lend studovaného a kontrolniho souboru,
= uziti slepého pokusu atd.,

Tyto studie mdzeme provadét az po uspésnych laboratornich zkouskach (biologickych, mikrobiologickych,
imunologickych).

Typy studii
RozliSujeme dva typy studiji — klinické kontrolované studie a terénni kontrolované studie.
Klinické kontrolované studie

Klinické kontrolované studie testuji u€¢innost urcitého preventivniho nebo terapeutického faktoru - |1ék,
vakcina, |é¢ebny postup na jednotlivcich (vétsinou pacientech, dobrovolnicich), provadéji se v souborech pacientl s
urcitym onemocnénim, maji za cil prokdzat priznivy ticinek nového léku ¢i Iécebného postupu. Postup u
klinické kontrolované studie je nasledujici. Nejprve se stanovi tzv. referencni populace - predstavuje zakladni
soubor (osoby postizené sledovanou nemoci), pak se urciexperimentalni soubor - vybere se ze zakladniho metodou
nadhodného vybéru, osoby z experimentalniho souboru se nasledné nadhodné rozdéli do 2 stejné velkych soubord -
pokusné a kontrolni. Pokusnému souboru se aplikuje novy /ék a kontrolnimu souboru /ék dosud bézZné uzivany nebo
placebo.

Vyuziva se pritom tzv. metody slepého pokusu. Metoda zabranujici zkresleni (bias) vysledku kontrolované studie,
které by mohlo nastat podvédomou subjektivni reakci lidi (zkoumany jedinec, osetrujici Iékar, hodnotitel) v
dUsledku toho, ze zUGc¢astnéni znaji plan studie a mohou byt podvédomé naklonéni priznivé nebo nepriznivé
testovanému faktoru (lék, terapeuticky postup),

= 1. jednoduchy slepy pokus eliminuje individudIni zkresleni pacientem - pacient nevi, do kterého
souboru byl zarazen, pouziva se, pokud nelze z vaznych ddvodd uzit dvojité slepy pokus,
2. dvojité slepy pokus, pouzivany nejcastéji, pacient ani lIéka¥F, ktery podava zkoumany Iék a odecita
vysledky terapie, nevédi, kdo uziva zkouseny lék a kdo placebo,
3. trojité slepy pokus, nejdokonalejsi, pacient, IékaF ani hodnotitel nevédi, kdo co uziva, postupuje
se tak, ze zkoumana latka i placebo se zakdduji uz pri vyrobé, kéd se zalepi do obalky, ktera se otevre az
po skonceni studie a statistickém zhodnoceni.

Terénni kontrolované studie

Tyto studije testuji u€innost urcitého preventivniho, terapeutického faktoru (vakcina, preventivni opatreni) na
ur¢itém populaénim celku, jde nej¢astéji o zkousku ucinnosti novych vakcin, zkousku nového zp@sobu aplikace
vakcin, ovérovani sérokonverze, protektivniho efektu. Témto studiim by mély predchazet studie s nékolika
dobrovolniky, tzv. pilotni studie, u nichZ by se predbézné ovérily rizné davky a zpUlsoby aplikace zkousené
vakciny, pokusny a kontrolni soubor tvori celé populaéni celky, mlze jit o po¢ty 100-10 000 pro soubor,
kontrolni soubor se od pokusného lisi jen v 1 sledovaném znaku, napf. v pripadé testovani vakciny kontroln{
soubor neo¢kujeme viibec, nebo aplikujeme dosud pouzivanou vakcinu a tuto potom pfi hodnoceni povazujeme za
standard, probéhne-li kontrolovana terénni studie Uspésné, mizeme rozhodnout o praktické aplikaci. Potom
pokracujeme ve sledovani, které je zaméreno na komplikace, pripadné na pozdni nasledky.

= vyhody: nejobjektivnéjsi studie, moznost ovlivnéni expozice, moznost sledovani dynamiky, moznost relativné
presného vztahu pricina - vysledek;
= nevyhody: etické problémy, financni problémy, ¢asovd a organiza¢ni narocnost;

Cilem intervencnich studii, které se zabyvaji studiem hromadné se vyskytujicich nemoci neinfekéni etiologie, je
obvykle zjistit, zda urcity faktor je v pricinném vztahu k néjaké nemoci, tyto studie jsou zalozeny na
eliminaci tohoto suspektniho faktoru v jedné ze sledovanych skupin.


https://www.wikiskripta.eu/w/Hypot%C3%A9za
https://www.wikiskripta.eu/w/Analytick%C3%A9_studie

Znamé studie

Mezi zndmé studie patri

= Studie EPI, kterd zkouma stravovaci zvyklosti lidi, pouzivd metodu 24-hodinového recallu, vyhodou je,
kdyz si pacienti zapisuji taky slozeni stravy, ale retrospektivni metody v sobé vzdy ukryvaji nebezpelenstvi
bias.

= Studie IARCzkouméd vyskyt kolorektalniho karcinomu u vegetarianu - vyskytuje se méné ¢asto, ale ne
nulové, vyuziva se trojité zaslepeny pokus.

= Studie CARET u tisice exkufFaku a lidi exponovanych azbestu - zvysila se Umrtnost na karcinom plic.

= Studie ATBC (alpha tocoferol beta carotene cancer prevention study) zjistila vyssi dmrtnost na nadory po
poziti syntetického betakarotenu, vysledkem bylo, Zze synteticky beta karoten spise rizikovy faktor neZli
protektivni.

= Framinghamska studie zacala v roce 1948 tim, ze se vytvofila originalni kohorta o 5 209 dobrovolnicich ve
véku od 30 do 62 let z mésta Framingham, Massachusetts, u kterych se jeSté nevyvinuly zjevné symptomy
kardiovaskularnich chorob, nebo ktefi jesté neprodélali srdec¢ni infarkt ¢i cévni mozkovou prihodu. V této dobé
se ke kohorté pridala : ,Offspring Cohort” v roce 1971, ,the Omni Cohort” v roce 1994, ,Third Generation
Cohort” v roce 2002, ,,New Offspring Spouse Cohort“ v roce 2003, ,,Second Generation Omni Cohort” v roce
2003, ¢asem vyvoj zdravotniho stavu ve Framinghamské populaci ved! k identifikaci hlavnich rizikovych
faktord pro vyskyt kardiovaskularnich chorob, jimiz jsou dle vysledku studie vysoky krevni tlak, hladina
triglycerid@ a cholesterolu v krvi, vék, pohlavi a psychosocialni faktory. Kromé toho, ostatni fyziologické
podminky, jako napfiklad demence, byly a jsou vySetfovany, taky jsou studovany vztahy mezi genotypem a
fenotypem z hlediska kardiovaskularni problematiky.

Do kategorie experimentalni epidemiologie Ize zaradit i skupinu tzv. pfirozenych experimentdV nékterych
situacich je mozno pozorovat a studovat vyskyt nemoci v takovych pfirozenych podminkach, které se velice blizi
podminéné pri pldnované kontrolované studii (podminkdm uméle vytvorenym), napr. sledovani nemocnosti po
instalaci odlu¢ovace popilku nebo sledovani vyskytu leukemie v HiroSimé po vybuchu atomové bomby.


https://www.wikiskripta.eu/w/Krevn%C3%AD_tlak_a_jeho_m%C4%9B%C5%99en%C3%AD
https://www.wikiskripta.eu/w/Cholesterol
https://www.wikiskripta.eu/w/Genotyp
https://www.wikiskripta.eu/w/Fenotyp

