5. SEMINAR

TYPY EPIDEMIOLOGICKYCH
STUDII



HLAVNI METODY MEDICINSKEHO VYZKUMU

+ Klinicka, biologicka, experimentalni
a epidemiologicka

Epidemiologicka metoda umoznuje:

1) studovat historii zdravi populace

2) meérit a popsat rozlozeni zdravi a nemoci v populaci

3) hodnotit Cinnost a ucinnost zdravotnickych sluzeb a
opatreni

4) poznat prubéh a symptomy jednotlivych nemoci

5) patrat po determinantach nemoci




Epidemiologie, epidemiologicka metoda,
epidemiologické studie

* puvodne jen n. infekcni etiologie, po-

stupne — epidemiologicka metoda i pro
studium nemoci neinfekcnich.

* Ssoucasnost : uplatneni epidemiologie
presahuje ramec viastniho oboru, pronika
do vétsiny klinickych medicinskych oboru
ve forme epidemiologickych studii gstovani

ucinku novych diagnostickych a Ié¢ebnych postupu, novych Iéku )




Epidemiologicke studie

« Cil: pomoci epidemiologické metody

1/ identifikovat faktory spojené se vznikem nemoci

2/ prokazat jejich roli na vzniku a rozvoji nemoci

3/ nasledné navrhnout, vypracovat a ovéfit odpovidajici
preventivni opatreni




Hlavni ukol epidemiologie

1. Sledovat
2. Analyzovat

3. Zlepsovat
ZDRAVOTNI STAV POPULACE

Sledovani a analyza — z informaci a dat
epidemiologickych studii

Nastroje pro analyzu epidemiologickych dat
vychazi ze statistickych pojmu a metod




Epidemiologicke studie

Zakl.cilem:

Existuje vztah (asociace) mezi onemocnénim a
pusobenim urditych latek (expozici) a je tento
vztah prfi€inny?7?

Asociace (obecne) = vztah, zavislost mezi 2 Ci vice
jevy

Mé&reni asociace — ruzné ukazatele (miry rizika)

Ruzné typy studii pro méfeni vztahl mezi nemocemi
a jejich determinantami, zalezi na cili a na
moznostech




Zakladni typy epidemiologickych
studii

zalozené na.

— pozorovani (vyzkumnici nezasahuji x pouze
Zzaznamenavaji a analyzuji)

— experimentu (primo urcuji jake expozici
bude kdo podroben)



Zakladni typy epidemiologickych
studii

Studie zalozené na pozorovani:

(observacni studie)
— Popisné (ekologické, prurfezové, longitudinalni)

— Analyticke (retrospektivni, prospektivni,
retroprospektivni)

Studie zalozené na experimentu:

(intervencni studie)
— Kilinicky kontrolovany pokus
— Populacni kontrolovany pokus




Zakladni typy epidemiologickych

studii
Typ studie Casové hledisko Jednotka
STUDIE ZALOZENE NA POZOROVANI
|. Deskriptivni studie
a) Ekologické (korelacni) Prufezove Populace
b) Prafezové (prevalencni) Prurezove Jedinec
Il. Analytické studie
c) Pripad—kontrola (case — control) Retrospektivni Jedinec
d) Kohortové Prospektivni, retro-prospektivni Jedinec

STUDIE ZALOZENE NA EXPERIMENTU
lll. Kontrolovany pokus Prospektivni

IV. Populaéni intervenéni studie Prospektivni

Jedinec (pacient)

Populace




. OBSERVACNI studie
(zalozené na pozorovani)



. DESKRIPTIVNI STUDIE

Vyskyt + rozlozeni nemoci v populaci, a to podle
charakteristik

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

Zdroj hypotéz, ukazuji na mozne pricinné vztahy

Neanalyzuji vztah mezi nemoci a expozici

Mohou byt soucasti analytickych Ci experimentalnich studii
Zdroj informaci — rutinni statistiky

Vysledky Ize vyuzit pro organizaci, fizeni a planovani
zdravotnickych sluzeb.



Deskriptivni studie

a) Ekologicke, korelacni studie

b) Prurezové studie

Lonqitudinalni studie




l.a) Ekologické (korelacni) studie

* Predmeétem studia jsou populacni celky (skoly, mesta,
okresy ...).

« /Zjistuji, zda existuje korelace (asociace, vztah) mezi
rizikovym faktorem a nasledkem (nemoci, umrtim.) na
urovni populacnich skupin ( NE jednotlivce!)

« 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
Vétsinou se pouzivaji, kdyz:

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

— se zajimame o agregovane efekty
(vliv zvySeni spotfebni dané na tabakové vyrobky na snizeni
spotfeby tabakovych vyrobku v riznych zemich),

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

nemoci

(napf. konzumace veproveho masa na hlavu a vyskyt rakoviny
tlustého stieva v CR v priib&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 hypoteéz, které je nutno proverit
Vv 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

- Obecné: o
- vztah mezi ukazateli zdrav. stavu (SDZ,SU,KU) a socioekon.
ukazateli (pf.mzda, mira vzdélani, prim. spotfeba alkoholu, cigaret),
- vztah mezi udaji o znecisténi prostredi v urC. geogr. oblasti a
ukazateli zdrav. stavu (ekologické)

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

Priklady:

® vztah mezi koncentraci NO a SO a mirou novorozenecké umrtnosti
(46 okresu, dr. Bobak a kol.)

« denni spotfeba masa a vyskyt Ca kolorekta



1. b) Prurezové (prevalenéni) studie

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

« Udaje o pfitomnosti nemoci a rizikovych faktoru
u jedincu jsou zjistovany soucéasné a
jednorazoveé v presné urcenem okamziku /
intervalu.

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



1. b) Prufezové (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 raznych populacnich skupin.

— Zdroj hypotéz o moznych pricinnych vztazich, ktere je nutno
oveérit jinymi typy studii

— Rychlé, levné, eliminuji fenomen ledovce
NEVYHODY:

— Chybi Casoveé hledisko, nelze presne urcit, co je pri¢ina a co

nasledek (expozice faktoru a pfitomnost nemoci jsou
hodnoceny soucasné k urc. datu ¢i obdobi) — nemuze prinést
dukaz o kauzalnim vztahu mezi N a E

— Nevhodné pro vzacne a kratce trvajici choroby



Prurezova (prevalencni) studie - priklady

« Osoby onkol. nemocné trpi Castéji depresemi
— psychické poruchy jsou dusledkem onkol.
dg.”? Nebo psychicky labilni osoby jsou
predisponovany ke vzniku nador. onem.?

( pricina nebo nasledek)

 HIS CR - vybé&rové Setfeni o zdravotnim stavu

obyvatelstva (1993,1996, 1999, 2002- zakl. demogr.a
socioek.charakteristiky, zdravotni stav, vyskyt rizikovych
faktoru a zivotni styl, hodnoceni zdravotnického systému)

« EHIS - Evropské vybé&rové Setfeni o zdravi v CR
(2008)



Evropské vybérové Setieni o zdravi v CR
(EHIS 2008)

Jednotny systém harmonizovanych setreni o zdravi

v ramci zemi Evropy

4 zakladni slozky (moduly)

- Evropsky podkladovy modul (sociodem.charak.)

- Evropsky modul o zdravotnim stavu

- Evropsky modul o zdravotni peci

- Evropsky modul o zdravotnich determinantach

Cca 2000 respondentu (15-79let) nahodny vybér z CRO
Dotaznikové Setfeni metodou face to face (Eurostat)
Realizovano UZISem (jinde narodni statistické ustavy)




Longitudinalni studie

» typicke — dlouhodobée sledovani
jednotliveu; naroéné
* umoznuje hodnoceni vyvoje

Pr.: Studie britskych lekaru
Brnénska studie rustu a vyvoje



I1. ANALYTICKE STUDIE

- Proveruji hypotézy, kt. vyplynuly z
deskriptivni faze Setreni

- Objasnuji vztah priciny a nasledku mezi
nemoci a expozici, mohou byt zdrojem
dalsich hypotez.

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




Analyticke studie

Retrospektivni (case control study, s. pripadu a kontrol)
Prospektivni (cohort study)

Retroprospektivni (ambispektivni)

obsahuji rovnéz popis, navic analyzuji vztah mezi zdravot. stavem a
dalSimi promennymi.

shazi se objasnit, zda expozice urcitému faktoru vede nasledné ke
vzniku nemoci (rizikovy faktor) nebo naopak — zda tento faktor
zabrani nemoci( protektivni f.)



11.a) studie pFipadu a kontrol
- retrospektivni

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

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

- Srovnavame pocet osob vystavenych pusobeni
rizikového faktoru ve skupiné pfipadu
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

Vybeér pripadu:

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

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

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

- Nahodny vybér z nemocnych osob ve sledované
populaci



11.a) studie pripadu a kontrol

Vyber kontrol:

- Cilem je vybrat jedince, kteri budou co
nejpodobné|Si pripadum
- Pacienti téhoz zdravotnickeho zafizeni, kteri se
|€Ci s jinou nemoci (nejlépe smés ruznych
diagndz) nebo pribuzni, pratelé a sousedé osob ve
skupiné pripadu (moznost vétsi podobnosti nez
v realu).

- Nahodny vyber ze zdravych osob ve sledované
populaci.




11.a) studie pripadu a kontrol

Vyhody studii pripadu a kontrol

* vhodné pro studium vzacnych onemocneni

* rychlé, levné, moznost rychlého zopakovani

» vhodné pro chronicka onemocnéni a nemoci s dlouhou latenci
» moznost sledovani i vice rizikovych faktort u jedné nemaoci

Nevyhody studii pripadui a kontrol

 nutnost spoléhat na lidskou pamet a na udaje v dokumentaci (mohou
byt nedostateCné a nepresné)

» nékdy je obtizné zjistit Casovy vztah mezi expozici rizikovému faktoru
a vznikem onemocnéni (vSe se odehralo v minulosti)

* nevhodné pro studium vzacnych rizikovych faktoru



11.a) studie pripada a kontrol
prikiady

e studie malformaci novorozencu —

-prukaz teratogenniho efektu thalidomidu
(Conterganu) — NSR, 50.leta 20.st.,

-asociace mezi malformacemi plodu a
rubeolou

» studie vztahu mezi kourenim a Ca plic,
mezi kourenim a ICHS



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 dobe 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)

~vrsr 7 7y 373 0O

fokomelickych déti oproti 1% matek zdravych deti.

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

Lék byl stazen z trhu v prosinci 1961. Celkem bylo kvuli jeho uzivani
postizeno asi 15000 plodu. 12000 déti se narodilo, 4000 z nich zemfrely
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).

- Obe skupiny sledujeme a po urcité dobé (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 (pravdepodobnost), ze dojde ke vzniku
nemoci u osoby vystavené a u osoby nevystaveneé
pusobeni sledovaného faktoru

— ncidencni studie (incidence risk)



Il.b) kohortoveé studie

Vyhody kohortovych studii

* pfesnost, spolehlivost, objektivita

e jsou vhodné i pro studium vzacnych rizikovych faktoru

« umoznuiji sledovat vicecCetné nasledky jednoho rizikoveho faktoru

« [ze pfimo mé&fit incidenci ve studovaném i kontrolnim souboru

* nejsou problémy s objasnenim Casoveého vztahu mezi rizikovym
faktorem a vznikem nemoci

Nevyhody kohortovych studii

« financni a Casova naro¢nost (v prubéhu studie klesa pocet
sledovanych osob)

* nejsou vhodné pro studium vzacnych onemocnéni

» jestlize je uskuteCnena retrospektivne, je zavisla na dostupnosti a
kvalité zaznamu



Il.b) kohortoveé studie
- priklady

« Studie britskych lékaru

 Studie hodnotici vztah mezi fluorem a
kazivosti chrupu



Il c) Retroprospektivni
(ambispektivni) studie
Prospektivni sledovani probihajici v minulosti

Udaje o expozici byly zjistény v minulosti, idaje o
nasledku zjistovany prubézné az do budoucnosti

Priklad: Jak se _nedonosenost projevila na nemocnosti
a umrtnosti ? - ze starych porodopisu vytvoreny 2
soubory- donosené a nedonosene deti, a ze zdrav.
dokumentace postupné sledujeme historii jejich rustu a
zdravot. stavu , jak se nedonosenost projevila na teles.
a dusevnim vyvoji, na skolnim prospechu...




Studie zalozené na intervenci
— experimentalni
(intervencni) studie

Experiment je jednim ze zakladnich nastroju
vedecke metody



Studie zalozené na experimentu

organizator studie pouze nepozoruje a
neanalyzuje vyskyt nemoci a expozice, ale sam
aktivnim zasahem - intervenci — vytvari
podminky studie (urCuje expozici, rozdeluje
sledované osoby do skupin...)

cilem je zhodnotit uCinnost Ci bezpecnost nove
léCebne Ci preventivni metody

etika — neprichazi v uvahu zamerna expozice
faktorum ohrozujicim zdravi — studie slouzi k

testovani ucinnosti pozitivnich intervenci
(novy lék, vakcina etc...)




Studie zalozene na experimentu
= INTERVENCNI

a) Klinicky kontrolovany pokus

b) Populaéni intervenéni studie

(populaéni kontrolovany pokus)

RANDOMIZACE - nahodné rozdéleni sledovanych osob na expon. a

neexponované (teorie pravdépodobnosti), autor ma zamérnou kontrolu
nad podminkami ur€ujicimi rozvoj choroby, coz umoznuje objektivni a
nezkreslenou interpretaci vysledkd.

Etické a pravni hledisko — principy, normy, omezeni !!!




lll. KONTROLOVANE POKUSY

Experiment je jednim ze zakladnich nastroju védecké metody.
V mediciné se pouziva predevsim dvojité slepy experiment

- umoznuje dospét k objektivnim vysledkum, nezkreslenym
védomim ucastnikl experimentu

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

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

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



lll. KONTROLOVANE POKUSY

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

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



Schéma klinického kontrolovaného pokusu

referencni populace I

nahodry vyber

experimentalni populace

b

randomizace

{/ N
pokusna sk. kontrolni sk.
(exponovani) (neexponovani)

. -

. :
novy lécebny n. placebo nebo
preventivni rezim standardni rezim

- sledovani osob v obou skupinach
- meéreni vysledkt pokusu stejnymi metodami v obou sk.
- vyhodnoceni rozdilt pomoci vhodné stat. metody



IV. POPULACNI INTERVENCNI STUDIE

* jsou orientovany na zdrave osoby, které jsou vystaveny
pusobeni béznych rizikovych faktoru

* rozdeleni osob na exp. a neexp. na populacni urovni—do
pokusného souboru (obyvatelstvo urcCité uzemni jednotky)
aktivné vnasime novy, umeély element, kontrolni skupina
je obyvatelstvo podobné uzemni jednotky, ale bez
intervence

* maji velky rozsah( statisice osob —Salkova vakcina),
predmetem studia je predem vymezena populace

e vétsinou se jedna o preventivni opatreni, napr.oCkovani

 nevyhoda: je obtizné urcit, co bylo dosazeno zavedenym
opatfenim a co bylo zpusobeno jinymi vlivy, vétSinou neni
mozne zaslepeni

Pr.: iodizace soli, fluoridace vody...
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