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SOUHRN

Biomedicinsky vyzkum m4 velmi ¢asto observa¢ni charakter. Jeho vysledky ve formé publikaci viak nejsou ¢asto spravné doku-
mentovany, coz snizuje moznost posoudit jeho klady a zdpory a jeho zevseobecnéni. Proto vznikla iniciativa nazvand STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology), kterd vypracovala doporuceni pro observaéni studie
kohortové, ptipadi a kontrol a prifezové. Tato doporuceni jsou obsaZena v seznamu 22 bod, uvedenych v tomto sdéleni.
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SUMMARY

Biomedical research largely involves observation. Published results are often not properly documented which hampers assess-
ment of the strengths and weaknesses of a study. That is why STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies
in Epidemiology) was developed. Recommendations for cohort, case-control and cross-sectional studies have been prepared in

the form of a checklist of 22 items, presented in this paper.
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Uvod

Biomedicinsky vyzkum pouziva velmi casto design
observa¢nich epidemiologickych studii. Publikace vysled-
ki tohoto vyzkumu vSak ¢asto nejsou spravné doku-
mentovany, a proto je obtizné posoudit jejich validitu,
ptipadny vliv zavadéjicich faktorti a zhodnotit moznost
jejich zevSeobecnéni. Proto vznikla iniciativa nazvana
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology), kterd vypracovala doporuce-
ni pro observa¢ni studie kohortové, piipadii a kontrol
a priifezové. Tato doporuceni jsou obsazena v seznamu
22 bodu, uvedenych v tomto sdéleni (4).

Doporuceni jak publikovat vysledky vyzkumu mohou
vyznamné ovlivnit kvalitu téchto publikaci. Napfiklad
vroce 1996 byly vytvoreny standardy pro publikaci klinic-
kych pokustt CONSORT (The Consolidated Standards
of Reporting Trials), které byly o rok pozdéji revidovany
a pomohly zvysit kvalitu publikaci klinickych pokusi
(3). Podobné standardy nasledovaly i v jinych oblastech
vyzkumu, jako jsou meta-analyza randomizovanych
pokusti nebo diagnostické studie (1,2).

Na zékladé uvedenych pfiznivych zkuSenosti bylo
prikroceno k vytvorfeni doporuceni i v oblasti observac-
nich studii.

Seznam doporuceni

1. uvadét design studie v obvyklé terminologii jak vnazvu
tak i v abstraktu; v abstraktu uvadét stru¢né, co bylo
udélano a co bylo zjisténo;

2. vysvétlit védecké podklady, které vedly k dané studii;

3. uvadét specifické cile studie véetné hypotéz, které maji
byt testovany;

4. prezentovat kli¢ové ¢asti designu studie;

5. popsat prostiedi, ve kterém je studie provddéna, vcet-
né obdobi ndboru subjektd, jejich expozice, sledovini
a postupy sbéru udaji;

6. a) kobortovd studie: kritéria vhodnosti osob pro studii,
zdroje a metody vybéru osob do studie, metody sle-
dovéni;
studie pripadi a kontrol: kritéria vhodnosti osob pro studii,
zdroje a metody urcovani ptipadi a vybér kontrol;
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pritezovd studie: kritéria vhodnosti osob pro studii,
zdroje a metody vybéru ti¢astniki studie;

b) kohortovd studie: pro parové studie uvadét kritéria
parovani a pocet exponovanych a neexponovanych;
studie pripadit a kontrol: pro parové studie uvadét krité-
ria parovani a pocet kontrol k jednomu ptipadu

7. definovat vystupy, expozice, prediktory, potencidlni
zavadéjici faktory a pokud je to vhodné, uvadeét dia-
gnosticka kritéria;

8. * pro kazdou proménnou uvést zdroj iidajt a detaily
metod hodnoceni nebo méfeni, popsat srovnatelnost
metod hodnoceni;

9. popsat zplsob eliminace bias (systematickych chyb);

10. popsat, jak byla urcena velikost vzorku;

11. popsat,jak byly analyzovany kvantitativni proménné,
zda bylo provedeno rozdéleni do skupin a proc;

12.  a) popsatvsechny statistické metody véetné téch, kte-

ré byly pouzity pro kontrolu zavadéjicich faktort;
b) popsat metody k vysetfovani podskupin a vzi-
jemnych vztaht;
¢) uvést, jak bylo naklddino s chybéjicimi udaji;
d) u kohortové studie vysvétlit, jak bylo nakladdno
se ztratami ze sledovani;

u studie pfipada a kontrol vysvétlit, jak bylo
provadéno parovani pripada s kontrolami;

u priifezové studie popsat analytické metody, které
byly brany v tivahu pro strategii vybéru subjekea;
e) popsat analyzu senzitivity;

13.#* uvadét pocty subjektti vjednotlivych fazich studie:
na priklad potencidlné vhodni pro studii, vySetfova-
ni, zdajsou vhodni, potvrzeni vhodnosti, zafazeni do
studie, dokon¢ili sledovini a byli analyzovani:

* diavody pro nedcast ve studii v kazdé fizi studie;
* zvazit pouziti schématického diagramu postupu;

14. * charakteristika uc¢astnikd studie (demograficka,
klinicka, socidlni) a informace o expozici a potenci-
alnich zavadéjicich faktorech:

* pocet Géastnikti s chybéjicimi tidaji pro kazdou pro-
meénnou,;

* u kohortové studie uvést celkovy cas sledovani (na
ptiklad pramérny a celkovy);

15. * kohortova studie - pocet nasledku (vystupt) studie
pripadt a kontrol - pocet v kazdé kategorii expozice
priifezova studie - pocet vystupti;

16. u neprizptisobenych (unadjusted) vysledka (odhadt)
a pokud je to vhodné i u vysledkut pfizptisobenych
hlavnim zavadéjicim faktoraim (s pouzitim 95% inter-
valu spolehlivosti):

* uvadéc hranice kategorii, pokud byly vysledky kate-

gorizovany;

* pokud je to vhodné transformovat relativni riziko do
absolutniho rizika za smysluplné ¢asové obdobif;

17. uvddétostatni provedené analyzy - podskupin, inter-
akce, analyza senzitivity;

18. sumarizace klicovych vysledki vzhledem ke stano-
venym cilam studie;

19. diskutovatlimitace studie vzhledem k potencidlnimu
ptisobeni bias nebo jiné nepfesnosti, a to jak smér
ptsobeni bias, tak jeho rozsah;

20. opatrni celkovd interpretace vysledkd vzhledem
k cilam, limitacim, vysledktim jinych studif;

21. zevSeobecnitelnost (externi validita) dosazenych
vysledki;

22. zdroje financovini studie a Gloha poskytovatel
finan¢nich zdroja.

Zavér

Tato doporuceni neznamenayji, Ze by se jich autofi pfi
publikaci observa¢ni studie méli rigidné drzet, ale méla
by byt brana v tivahu pro vétsi srozumitelnost a hodno-
titelnost studie a jejich vysledkua.
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* uvadét informace zvl4se pro piipady a kontroly u studii pfipadil a kontrol a pro exponované a neexponované u kohortovych nebo

prufezovych studii



