Intervencneé studie

Intervenéné $tudie sa eSte nazyvaju aj experimentalne Studie. Dizajnom sa podobajii na
kohortové stadie. Rozdiel je v expozicii: v kohortovych stadiach je faktor rizika pritomny uz pred
zaCiatkom Studie v Studovanej skupine a chyba v kontrolnej skupine a k expozicii prislo bez vplyvu
vySetrovatela. Prikladmi moézu byt fajcenie, konzumacia vody z uréitého pramena, vystavenie
ionizujucemu ziareniu. V intervencnych Stadiach vyskumnik je ten, ktory exponuje, ,,vystavuje*
respondentov zo Studijnej skupiny. Robi to s cielom porovnat’ u¢inok intervencie na charakteristiky
exponovanych subjektov s identickymi charakteristikami (respektive, ofakavanym vychodiskom) u
nevystavenych v kontrolnej skupine. Etické obmedzenia v interven¢nych studiach urcuju vyskumnikom,
ze exponovani jedinci mézu byt vystaveni iba takym faktorom, pre ktoré sa ocakava, ze budii mat
pozitivny ucinok na zdravie a zivot subjektov.

Intervention study (interven¢na Studia) — Studia (skiimanie) s uvazenym menenim niektorého
aspektu, resp. stavu subjektov, napriklad zavedenie preventivneho alebo terapeutického rezimu alebo
testovanie hypotetizovaného (predpokladaného) vztahu (korelacie, zavislosti). Zvycajne ide o
experiment, napriklad o randomizovany kontrolovany experiment (Last, 1999).

Studie intervencni (experimentalni) Intervention (experimental) studies — epidemiologicka
studie overujici ucinnost konkrétnich opatfeni (intervence). Klinické studie testuji u¢innost 1€ki
a 1é¢ebnych zakrokt, terénni studie efekt preventivnich zakrokd (napiiklad vakcinace) (Sejda et al.,
2005).

Definicia 9 Intervencné Studie

Z metodologického hl'adiska intervencia predstavuje expoziciu jedincov, podobne ako je pripad
v analytickych pripad-kontrola a kohortovych stadiach. Z praktického pohl'adu intervencia predstavuje
prostriedok, postup, prax, program, pre ktoré sa predpoklada, ze mozu prispiet’ k zlepSeniu zdravia I'udi.
Intervencné Studie vzhl'adom na ich prakticky dopad pre zdravie verejnosti rozoberieme podrobne;jsie.
V dalSom popiSeme navrh intervencie, cielovi populaciu, venovat sa budeme kritériam vyberu
a zaradeniu ucastnikov, tieZ pouzivaniu zaslepenia vtomto type S$tidii. Budeme postupovat’
pridrziavajic sa schémy na obrazku ¢. 8.

zvolena populdcia
(pre dand intervencm)

vyber potrebného
poctu oséb

reprezentativna
vzorka

reftrikcia

osoby vhodné osoby nevhodné
pre Stidim pre dnidin
informovany
siililas s vi¢ast'ou
imdovany siibor nestihlas s u¢astou
randomizdcia
s ochorenim alebo s bez ochorema s ochorenim bez ochorema

inym Stdovanym
zdravotnym efektom

Obriazok 8 Postupnost’ krokov v intervenénej §tudii podPa Sejdu a kol. (2005).



Intervencia

Podavanie novych liekov, pri ktorych sa ocakava, ze ich Gc¢innost’ bude vyssia ako doteraz
podavanych liekov, predstavuje v medicine dnes najcastejSiu intervenciu s pouzitim tohto typu stadii.
Pri pouziti na zlepsenie zdravia verejnosti sa CastejSie oCakava, Ze intervencia prispeje k zlepSeniu
zdravia spoloC¢nosti a komunity ako celku. Preventivne programy, ktoré sa vykonavaji na regionalnej
urovni alebo na Grovni ustanovizne si dobrym prikladom z oblasti zdravia verejnosti. Su to programy
fluorizacie pitnej vody, zniZenie obsahu soli v potravinach alebo jodovanie soli a podobne.

Zvéazme situaciu, ked’ sa skupina vyskumnikov hodla zaoberat’ problémom fajenia cigariet,
ked’ze toto spravanie predstavuje velky zdravotny problém v ich okoli. Vyskumnici chcli navrhnut’
intervenciu, ktora by viedla faj¢iarov k ukonceniu tohto zlozvyku. Pociato¢né nadSenie bolo usmernené
po oboznameni sa z relevantnou literatirou, kde zistili, Ze existuji mnohopocetné programy na
ukoncenie fajcenia, ale vysledky su medziro¢ne skromné. Dovodom je skutocnost, Ze programy st
dostupné len vo velkych mestach, najCastejSie sa vykonavaju v zdravotnickych instituciach, co
vyvolava odpor u mnohych faj¢iarov, a niektoré z metdéd su drahé a narocné pre ucastnikov. Napriek
tomu vSak takato intervencia ma zmysel a je Castou témou projektov podpory zdravia verejnosti.

Pokracujiic vtejto téme si predstavme intervencnu Stadiu u ludi, ktori si zamestnani v
priemysle, ktori najvac¢siu Cast’ dila stravia stojac na mieste. Intervencia by mala za ciel’ exponovat’
faj¢iarov intenzivnej fyzickej aktivite. Zo zadania vyplyva, Ze intervenciou bude expozicia intenzivnej
fyzickej aktivite. Tvrdime, Ze intervencna Stidia sa zacina kvalitnou definiciou intervencie, ale
dosiahnut’ ju &asto nie je Fahké. Co v tomto pripade vlastne znamena fyzické aktivita a tiez intenzivna
fyzickd aktivita? A Co predstavuje expozicia intenzivnej fyzickej aktivite? Prenechdme subjektivne
definovanie fyzickej aktivity Gcastnikom $tidie alebo stanovime podrobné pravidla? Je kosenie travy
fyzicka aktivita, ktord nds zaujima? A upratovanie domu, hranie sa s vnucatami, domace opravy,
chodenie po schodoch namiesto vyuzivania vytahu? Alebo myslime vylu¢ne na Sportové aktivity, ktoré
sa odohravaju mimo domacnosti? Ci intenzitu fyzickej aktivity uréujeme subjektivnym dojmom, dizkou
trvania (napr. najmenej pol hodiny denne, alebo najmenej tri hodiny tyzdenne), po¢tom urobenych
krokov, poctom spalenych kaldrii? Ako realizujeme expoziciu ti€astnikov intenzivnej fyzickej aktivite?
Dostane kazdy z nich individualny plan, ktorého sa bude musiet’ pridrziavat’, alebo bude zapojeny do
skupinovych aktivit, ktoré prebiehaju tri-krat tyzdenne v obecnom Sportovom klube? UskutoCnenie
vyskumu nevyhnutne vyzaduje precizne definovat’ intervenciu, priCom uZzito¢né je overit’ (validovat) ju
na mensej vzorke pred jej uskutoénenim a vykonat’ pripadné Gpravy v jej urceni.

Ciel a vysledok

Akukol'vek intervenciu mame na mysli, po jej vykonani sa musia vysledky zhodnotit'. Rovnako
ako v analytickych, aj v interven¢nych $tudidch mame za ciel’ preverenie hypotézy o vztahu priciny a
nasledku k expozicii, v tomto pripade o vztahu intervencie a dosiahnutého vysledku. Ako sme uz
povedali, overujeme oCakdvany pozitivny ucinok intervencie na zdravie I'udi, teda zlepSenie zdravia v
pripade, Ze intervencia ma format prevencie alebo zvratu v priebehu ochorenia.

Ukazali sme si, Ze nie je vzdy jednoduché definovat intervenciu, zaroven niekedy predstavuje
problém definovat’ pozorovany vysledok. Napriklad ak skiimame ucinok nového lieku na vysoky krvny
tlak, musime stanovit, ¢o rozumieme pod vysledkom, ze lick ma ,,pozitivny uc¢inok™ alebo ,,pozitivne
vplyva na chorych s hypertenziou®. Zaujima nas iba ucinok lieku na znizovanie krvného tlaku alebo aj
Gi¢inok na kvalitu Zivota, zmen3enie rizika mozgovej mftvice a podobne? Co presne myslime kritériom
,»dochadza k zniZeniu krvného tlaku“? Predstavuje znizenie systolického tlaku o5 torr vyznamny
vysledok? Ocakavame, Ze k znizeniu pride uz nasledovny den, po dvoch tyzdioch alebo po dvoch
mesiacoch od zaciatku expozicie? Akokol'vek definujeme vysledok, musi byt meratelny a musi
umoznovat’ porovnavanie medzi Studijnou a kontrolnou skupinou.



Populdcia

Ked ukon¢ime definiciu intervencie, vysledku a ich vzajomného vzt'ahu, potom je potrebné
precizne definovat’ aj populaciu, z ktorej sa vyberu t€astnici vyskumu. Ak je intervenciou podpora alebo
ochrana zdravia, populaciu budi tvorit’ zdravé osoby. Ak ide o intervenciu smerovanu k liecbe, potom
ju budu tvorit’ chori. Napriklad nasa hypotéza sa méze vzt'ahovat’ na ucinok preventivneho programu
znizenia incidencie hepatitidy B medzi osobami, ktori vnutrozilne aplikuju drogy v meste X. Kto by
v tomto pripade tvoril populaciu pre vyskum? Co znamend ,,0soba, ktora si do Zil aplikuje drogy“?
Okrem toho je potrebné postdit, ¢ st nejaké vyznamné ohranienia vekom a pohlavim. Casto totiz
komplikované etické pravidld vedd k vyluceniu maloletych os6b z vyskumu, ak ich zapojenie nie je
klagové pre verifikovanie hypotézy. Dalej, o znamend ,,do Zil aplikuje drogy“? Plati tto definicia aj
pre osoby, ktoré si vstrekli drogu prvykrat vera, ako aj pre tych, ktori to robia uz 30 rokov? Zapojime
do vyskumu aj takych, ktori uzivali drogy v minulosti, ale mesiace alebo roky to uz nerobia? Co
znamena, Ze je niekto ,,z mesta X“? Znamena to, e tam byva? Ako dlho? Co s tymi, ktori byvaji
v primestskych sidlach, ale najvacsiu Cast’ dna stravia v meste X a tam si vstrekuju drogy? Sme si isti
geografickymi hranicami mesta X?

Inym prikladom méze byt zdmer preverit’ uc¢innost’ lieku na priebeh diabetu II. typu. Ako by
sme postupovali pri definicii populacie? Kto bude tvorit’ skupinu chorych na cukrovku? Len ti, ktori st
hospitalizovani pre komplikaciu? Ti, ktori su na inzuline, alebo aj ti, ktori su na peroralnej liecbe? Mali
by sa zapojit’ aj ti, ktori maju prediabetes a neuzivaju lieky, aj ked’ im ich lekar odporucil, ako aj ti,
v pripade ktorych je cukrovka v zaciatoCnom S$tadiu a odporucCend bola len diéta a zvysend fyzicka
aktivita? Znacny pocet I'udi ma zvySeny cukor v krvi, ale nie st si toho vedomi. Zapojime aj ich do
vyskumu a ak ano, tak ako ich najdeme?

Kritérium vyberu ucastnikov

Pochybnosti, ktoré¢ uvadzame vyssie, ukazuju na potrebu jasne definovat’ kritéria na zaradenie
a vyradenie zo Studie. Tieto kritéria mdzeme povazovat za dobre definované vtedy, ked ich rdzni
vyskumnici m6zu uplatnit’ nezavisle jeden od druhého a ich pouzitim pridu k rovnakému vysledku. Ked’
su kritéria jasne a precizne definované, nenechdvaju priestor na pochybnosti, pricom pokryvaju kazdy
mozny pripad, ktory sa moze ukazat’ pri vybere ucastnikov. Napriklad mézeme povedat’: osoba vo veku
18 — 59 rokov, bez ohl'adu na pohlavie, ktora si vstrekuje drogy najmenej pocas Siestich mesiacov a ktora
si vstrekla drogu v defi vyskumu alebo jeden den predtym a ktora najmenej Sest’ mesiacov ma miesto
pobytu na Gizemi mesta X a nestravila dlhSie ako 30 dni za poslednych 180 dni mimo mesta X. Takto
formulovana definicia poskytuje jednozna¢ny popis ucastnika a nazyvame ju tieZ kritérium zaradenia
(inclusion criteria). Rovnako mozno definovat’ aj kritérium vyradenia zo $tudie (exclusion criteria).

Pri formulovani kritérii na vyber subjektov, ako aj na definovanie populacie treba postupovat’
obozretne. Prilis striktné kritéria v izko definovanej populacii mozu viest’ k tomu, ze je t'azko dosiahnut’
potrebny pocet ucastnikov.

Zaradenie ucastnikov do Studijnej a kontrolnej skupiny

V najjednoduch§om navrhu intervenénej $tadie je jedna Studijna skupina ucastnikov, ktori buda
vystaveni intervencii, a jedna kontrolnd skupina subjektov, ktori nie su vystaveni intervencii. Dizajn
vyskumu méze obsiahnut’ aj rozne kombinacie, napriklad skupinu, ktora uziva novy liek v mnozstve 25
mg denne, skupinu, ktora uziva novy liek v mnozstve 50 mg denne, a skupinu, ktora uziva Standardny
liek (liek, ktory sa uz podava). Najprv treba povedat, ze vyskum ucinku je mozny aj bez existovania
kontrolnej skupiny — priklad su pripadové studie a klinické série pripadov. Mézeme opisat’ jedného
pacienta, ktory dostal urCity liek, alebo skupinu pacientov, ktori boli na jednorazovej terapii (liek,
chirurgicka intervencia a pod.). Nepritomnost’ porovnavacej skupiny znemoziiuje urobit’ zaver o vztahu
pri¢iny a nasledku v stvislosti s expoziciou a vysledkom vo forme prezitia, lepSieho priebehu ochorenia,
vylieenia. Aby sme mohli tento vzt'ah urc¢it, musime mat’ aj porovnavaciu (kontrolnu) skupinu.



Intervencné stidie mézu byt’ nerandomizované a randomizované. V prvom pripade je jednou
z moznosti uvedenie tzv. historickych kontrol — efekt niektorej intervencie v jednotlivej skupine
porovnavame so skupinou s podobnymi charakteristikami (napr. maj rovnaké ochorenie), ktori neboli
vystaveni intervencii, a to tak, Ze ndjdeme zdravotnu dokumentaciu tychto pacientov a formujeme
,historicki kontrolni skupinu“. Problémy s tymto pristupom st mnohopocetné. Najddlezitejsie
obmedzenie vyplyva zo skuto¢nosti, ze zdravotnicka dokumentacia sa robi z inych dévodov a nie s
cielom overovania hypotéz. Z toho dévodu mnohé kli¢ové informacie mozu chybat’ a rozdiel, ktory
uré¢ime medzi Studijnou a kontrolnou skupinou, nemézeme potvrdit' ako nasledok intervencie na
Studijnej skupine. Horsi vysledok v kontrolnej skupine mdze byt nasledkom mnohopocetnych inych
faktorov, napriklad inych podmienok pre zivot, pritomnosti inych ochoreni a nie iba nepritomnosti
intervencie.

Random allocation, Randomization (nahodny vyber, nahodné zaradenie, randomizacia) —
zaradenie jednotlivcov nahodnym vyberom do skupin (stiborov), napriklad do experimentalneho,
resp. do kontrolného rezimu. V rozpédti danom medzami ndhodnych variacii sa maji pomocou
ndhodného vyberu vytvorit’ kontrolna a experimentalna skupina, ktoré¢ su na zaciatku pozorovani
podobné, resp. sa ma zabezpelit, aby osobné dojmy alebo predsudky pozorovatela samotné
zarad’ovanie neovplyvnili. Ndhodné zarad’ovanie si neslobodno mylit' so zarad’ovanim ,,len tak*
(,,naverimboha®, ,,ako pride*). Nahodné zarad’ovanie sa riadi podl'a vopred stanoveného planu, ktory
sa zostavuje zvyc¢ajne za pomoci tabuliek nahodnych ¢isiel. Charakteristika zarad’ovania sa moze
zdat' ako neusporiadand, zavisi vSak od matematickej nahodnosti, s ktorou sa Cisla v tabulke
nadhodnych ¢isiel vyskytuju, a nie od rozmaru (,,dobrej vole*) pozorovatel'a (experimentatora), podl'a
ktorého zarad'uje jednotlivych pacientov (Last, 1999).

Randomization — nahodné rozdéleni jednotliveil do skupin. Uplatituje se v intervencnich studiich pfi
rozdéleni souboru na intervenovanou a kontrolni skupinu. Metoda kontrolujici vliv zavadéjiciho
faktoru (confounding) (Sejda et al., 2005).

Definicia 10 Randomizdcia

Zaradenie ucastnikov do Studijnej a kontrolnej skupiny moézeme urobit’ aj nerandomizovanym
postupom. Tento sa zaklad4 na rozhodnuti vyskumnika, ktory zaradi ucastnika bud’ do Studijne;j, alebo
do kontrolnej skupiny. V inom pristupe sam vyskumnik pripravi kritéria, na zaklade ktorych bude
zaradenie urobené, napr. pacienti, ktori sa hlasia v predpoludiajSich hodinach, budi zapojeni do
Studijnej skupiny, a ti, ktori pridu poobede, budu v kontrolnej skupine.

Aby sme sa vyhli problémom a obmedzeniam, ktoré vyplyvaju z pouzitia nie nahodného postupu,
vyber ucastnikov v intervencnych Studiach sa spravidla vykona randomizaciou. Pod tymto pojmom
rozumieme proces urenia zaradenia ucastnika do Studijnej alebo do kontrolnej skupiny, resp. urcenie,
¢i bude vystaveny intervencii alebo nie, a to spésobom, ktory zaruci, ze kazdy tcastnik ma rovnaké
Sance byt zapojeny do jednej alebo druhej skupiny (ani ti€astnici, ani vyskumnici teda nemaju vplyv na
tento proces).

Existuje viacero technik, ktoré sa pouzivaju pre randomizaciu, od klasickej tabul’ky nahodnych
Cisel po pocitacové programy. Ak sme spokojni s tym, ze nasich ucastnikov zaradime do kontrolne;j
alebo do studijnej skupiny, ide o jednoduchi randomizaciu. V niektorych pripadoch to vSak nestaci,
a to aj preto, lebo populacia, z ktorej Ucastnici prichadzaju, je vel'mi heterogénna. Jednotlivé
charakteristiky Casti populacie mézu vplyvat’ na vysledok (napr. vek, pohlavie, vidiek alebo mesto) a
jednoducha randomizacia nemdze vylucit’ vplyv tychto faktorov, napriklad Ze sa v kontrolnej skupine
najde vel'ky pocet ucastnikov z rurdlneho prostredia. Vtedy moézeme uplatnit’ stratifikovana
randomizaciu. V takomto pripade najprv definovant populaciu podelime do podskupin (vrstiev, strata)
na zaklade kritérii zdujmu, napr. vek alebo miesto bydliska, a potom v kazdej z podskupin uskuto¢nime
randomizaciu. Existuju aj ovel'a zlozitejSie postupy randomizacie.



Zaslepenie, maskovanie

Jeden z problémov intervenénych §tadii je vplyv samotnych ucastnikov a vyskumnikov na
vysledok vyskumu. Ak sa vysledok meria subjektivnym pocitom ucastnikov (nepritomnost’ bolesti,
lepsia pohyblivost, lepSia nalada) alebo zmenou v spravani, napr. zmena modelov spravania sa k
zdraviu, vedomie o tom, ze st vystaveni intervencii, moze viest' k zmene subjektivneho pocitu alebo
spravania sa. Aj vplyv vyskumnika moéze byt vyznamny, napriklad ked” vedome alebo nevedome
vystavi ucastnikov v Studijnej skupine dodato¢nym intervenciam, napr. ked pacientom, ktori bert
skimané lieCivo, urci iny rezim stravovania, ¢o mdze mat’ vyznamny vplyv na vysledok vyskumu
a moze viest’ k nespravnemu zaveru.

Blind(ed) study (Syn.: masked study) (Stiidia vykonana naslepo; syn.: maskovana Stadia) —
studia, pri ktorej pozorovatelia a pozorovani (subjekty, sledované osoby) nepoznaju skupinu, do
ktorej st zaradeni — ako napriklad pri experimente alebo pri sledovani populacie, z ktorej jednotlivé
sledované subjekty pochadzaju, alebo ako pri neexperimentalnej $tadii, kde ani pozorovatel’, ani
subjekt ,,nevedia“ o zaradeni (nie su o zaradeni informovani); vtedy hovorime o dvojitej skiiske
naslepo (,,double blind“). Ak sa Statisticka analyza robi taktiez ,,v neinformovanosti“ ohladne
skupiny, do ktorej jednotlivé subjekty patria, hovorime o trojitom pokuse naslepo (,,triple blind®).
Usilie 0 ,,0slepenie” subjektov a pozorovatel'ov — t. j. Gsilie o to, aby nepoznali nie¢o, Eoho poznanie
by mohlo vniest do S$tadie bias — ma za ciel’ eliminaciu moznych ucinkov takychto bias. Na
zabranenie nespravneho pouzitia slova ,,slepy* davaja niektori autori prednost’ vyrazu ,,maskovany*
(masked) (Last, 1999). (Pozn. prekl.: U nas sa vyraz ,,maskovany* prakticky nepouziva.)

Slepy pokus Blind trial — metodicky ptistup slouzici k objektivizaci klinické ¢i terénni kontrolované
studie. Jednoduchy slepy pokus eliminuje subjektivni zkresleni pacientem (nevi, zda dostal 1€k,
vakcinu ¢i placebo). U dvojité slepého pokusu k tomu pristupuje i vyloueni timyslného c¢i
neumysiného ovlivnéni ze strany lékate (pozorovatele). V nékterych pripadech je i zavére¢né
statistické vyhodnoceni studie provadéno na stile zakdédovanych sledovanych i kontrolnich
skupinach (trojite slepy pokus). Odkédovani by tedy mélo byt vzdy provedeno az po ukonceni studie,
eventualng aZ po jejim statistickém vyhodnoceni (Sejda et al., 2005).

Definicia 11 Slepa Studia

Aby sme sa vyhli vplyvu ucastnikov na vysledok, vykonava sa zaslepenie, maskovanie
(blinding), ¢o znamena, Ze ani ucastnik, ani vyskumnik nevedia, ¢i je ucastnik vystaveny intervencii
alebo sa nachadza v kontrolnej skupine. To je mozné pouzitim placeba — bud’ Gcastnici dostavaju liek,
ktory je objektom skiimania, alebo neaktivnu substanciu, ktora je rovnakého tvaru, farby a chute, ako aj
samotny liek. Podavanie lieku, respektive placeba, realizuje ¢len timu, ktory sa nezicastnil dizajnu
vyskumu. Ak ani sam vyskumnik nevie, ktory z ucastnikov dostadva liek a ktory placebo, potom
hovorime o dvojitej skiiSke naslepo. Niekedy aj vyskumnik, ktory analyzuje vysledky vyskumu, nevie,
ktora skupina dostavala liek a ktora placebo, vtedy hovorime o trojito zaslepenom experimente. V
mnohych intervenciach, napr. pri preventivnych metoédach, chirurgickych intervenciach je tazko vyhnut
sa vplyvu t€astnikov a vyskumnikov.

Osobitny druh randomizovanych kontrolovanych klinickych stadii su cross-over (kriZové)
studie, v ktorych ucastnici prechadzaji medzi skupinami behom S§tidie, napriklad zo Studijnej
prechadzajii do kontrolnej a opacne. Zakladnou vlastnost'ou, ktord odliSuje krizovt $tudiu od beznej
paralelnej skupiny, je to, ze kazdy Gcastnik alebo pacient sluzi ako vlastna kontrola. Krizovy dizajn tak
zabranuje problémom porovnatel'nosti §tudijnych a kontrolnych skupin s oh’adom na métice premenné,
napr. vek a pohlavie. Okrem toho krizovy dizajn je vyhodny vzh'adom na vysledok Statistického testu
vykonaného s cielom potvrdit’ existenciu ucinku liecby. Tieto studie vyzaduju mensSie vel'kosti vzoriek,
aby spinali rovnaké kritéria nez pokusy v paralelnych skupinach, pokial ide o riziko chyby typu I a typu
I (Wellek, Blettner, 2012).



Oznamovanie, referovanie

Randomizované kontrolované stidie, ak st vhodne navrhnuté, vykonané a predstavené, tvoria
zlaty Standard pri hodnoteni intervencii v oblasti zdravotnej starostlivosti (Jiini et al. 2001).
Randomizované pokusy vSak mozu priniest’ skreslené vysledky, ak im chyba metodicka prisnost’. Ak
chcete presne posudit’ Stadiu, Citatelia publikovanej spravy potrebujii Uplné, jasné a transparentné
informacie o pouzitej metodike a zisteniach. Bohuzial’, pokusy o posudenie Casto zlyhavaju, pretoze
autori mnohych sprav zanedbavaju poskytnutie jasnych a tplnych opisov tychto kritickych informacii.
To je dovod, prec¢o boli vyvinuté guidelines pod nazvom CONSORT (CONSORT, 2018). Dosledné
dodrziavanie Struktiry, odporucané v guidelines ulahcuje dosiahnut’ jasnost, uplnost’ a prehl'adnost’
vykazovania. Explicitné opisy, nie dvojznacnost’ alebo opomenutie, najlepsie sluzia zaujmom vsetkych
Citatel'ov. Autori upozoriiuju, Ze vyhlasenie CONSORT 2010 neobsahuje odporucania na navrhovanie,
vykonavanie a analyzu skiisok. Zameriavaju sa vylu¢ne na oznamovanie toho, ¢o bolo urobené a co sa
naslo. Napriek tomu skupina CONSORT nepriamo ovplyviiuje navrh a vykonanie $tidii. Transparentné
vykazovanie pomaha odhalovat’ nedostatky vo vyskume. Tato vznikajuca realita by mala poskytnat’
impulz na zlepSenie navrhu a vykonavania skuSok v budicnosti, ¢o je sekundarny nepriamy ciel’ prace
tejto skupiny. Okrem toho spolo¢nost CONSORT moéze pomdct vyskumnym pracovnikom pri
navrhovani ich skasok (Schulz et al. 2010).

Obmedzenia

Intervencné Stidie mozu poskytnit’ vedecké dokazy o suvise medzi pricinou a nasledkom. To
jejeden z dovodov, preco sa v medicine a zdravi verejnosti zaloZzenych na dokazoch cenia vel'mi vysoko
tie, ktoré boli odvodené z randomizovanych studii. AvSak realny zivot prindsa obmedzenia, najma
v tom, Ze nie v§etko je mozné spoznat’ touto metodikou. Vtipnym spdsobom to ilustruje ¢lanok v British
Medical Journal, kde sa poukazuje na nemoznost' preukazat cinok padaka na zachovanie Zivota
Cloveka, ktory vyskocil z lietadla pomocou randomizovanej stiidie (Smith, Pell, 2003). Okrem toho
existuje mnozstvo inych obmedzeni, pre ktoré nie je mozné uplatnit’ intervencné Studie na overenie
hypotéz. Moznost' neziaducich nasledkov pre tcastnikov ohrani¢uje aplikaciu tychto $tadii len pre
intervencie, kde sa oakava pozitivny i€inok na zdravie. Niekedy nie je mozné zaslepit’ §tudiu a tak
kontrolovat’ subjektivny vplyv ucastnika a vyskumnika. Ak hovorime o intervencii v komunite, ¢asto
nevieme s istotou pripisat’ vidite'né vysledky vylu¢ne intervencii a ur€it’ ako irelevantny je vplyv inych
intervencii a programov, ktoré bezali paralelne.
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