validity a nasledné statistické priikaznosti by-
va snahou pouzit pomérné Uzka zafazovaci
a vylucovaci kritéria. Vysledkem je pak vysoce
selektovana, homogenni skupina ucastnik.
Tento pristup nicméné vede k vyfazovani urci-
tych osob, coz snizuje miru reprezentativnosti
cilové populace a externi validitu studie (miru,
do jaké Ize vysledky klinické studie zobecnit,
pfenést na Sirokou populaci mimo klinickou
studii) (1, 2). V takovém pfipadé jsou pak lécivé
pfipravky pouzivany u populaci, které nebyly
dostatec¢né zastoupeny ve studiich, a to maze
byt pfi¢inou odlisné ucinnosti, toxicity nebo
adherence v bézné klinické praxi.

Prakticky lze vyrazny nesoulad charakte-
ristik studijni a cilové populace demonstrovat
napfiklad na studii provedené v USA zahr-
nujici pfiblizné 1,9 milionu osob starsich 55
let. Tato studie ukazala, Ze ¢ernossti pacienti
maji béhem desetiletého sledovani o 54%
vys$si riziko rozvoje demence ve srovnani
s bélosskou populaci. Navzdory této skutec-
nosti tvofili cernossti pacienti v 83 klinickych
studiich zamérenych na lé¢bu Alzheimerovy
choroby realizovanych v poslednim desetileti
pouze okolo 2% vsech zafazenych ucastnik
(3). Podobny nesoulad Ize pozorovat i v ob-
lasti kardiologie, kde jsou Ucastnici klinickych
studii zamérenych na srdecni selhani ¢asto
pfiblizné o dvacet let mladsi nez bézni pacienti
s touto diagnézou (4).

Cilem tohoto prehledového ¢lanku je vy-
mezeni tzv. opomijenych skupin, identifikace
hlavnich bariér pro zapojeni téchto skupin
a uvedeni nékterych opatieni, kterda mohou
pfispét ke zvyseni inkluzivity klinickych studii.

Typicky opomijené skupiny
v klinickych studiich

Je nutné zdlraznit, Ze neexistuje jednotna
definice opomijené skupiny, vzdy totiz zalezi
na konkrétnim kontextu - typu a tizi onemoc-
néni, predmétu studie a/nebo testované inter-
venci. Opomijené skupiny dle NIHR (National
Institute for Health and Care Research) zahr-
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nuji populace omezené v Ucasti v klinickych
studiich zddvod demografickych, socioeko-
nomickych, zdravotnich, a z ddvodu faktora
souvisejicich s onemocnénim (Tab. 1) (4). V li-
teratufe jsou pouzivany rdzné terminy, napf.
under-served populations, under-represented
groups nebo marginalized populations. Jako
ekvivalent v tomto ¢lanku pouzivame ozna-

¢eni opomijené skupiny.

Starsf osoby

Zatazeni pacientu vys$siho véku byva limi-
tovano piitomnosti komorbidit, polyfarmacie
a syndromu starecké kiehkosti. Z téchto da-
vodU casto starsi lidé nesplnuji vstupni kri-
téria klinickych studii. Starnuti organismu je
soucasné provazeno fyziologickymi zménami
(napf.zménami v produkci zaludecnich kyse-
lin, ubytkem sérového albuminu, zménamive
slozeni téla, snizenymi elimina¢nimi funkcemi
jater a ledvin), které méni farmakokinetiku
i farmakodynamiku lé¢iva mohou vyznamné
modifikovat jejich ucinnost i bezpecnostni
profil. K nedostate¢nému zapojeni starsich
osob pfispivaji také predsudky. Vyssi kalen-
darnivék je ¢asto automaticky spojovan s vyse
popsanymi zménami a se zranitelnosti bez
ohledu na individudlni zdravotni stav ¢i bio-
logicky vék. Vyznamnymi ddivody mohou rov-
néz byt logistické bariéry spojené s mobilitou
a zdvislosti na rodinnych pfislusnicich, nizsi
ochota starsich pacientd ucastnit se klinickych
studii a pfitomnost kognitivnich poruch (1).

Etnické mensiny

U fady etnickych mensin pretrvava nedu-
véra vici zdravotnickym institucim a vyzku-
mu. Tato podezfivavost prameni z historic-
kych udalosti, kdy v ramci vyzkumu dochazelo
k neetickému jednani nebo zneuzivani urci-
tych skupin. Nejznaméjsim prikladem je studie
v Tuskegee, probihajici v letech 1932 az 1972,
v niz byli afroameri¢ti muzi trpici syfilis zamér-
né ponechani bez |é¢by za icelem sledovani
pribéhu onemocnéni.V evropském prostredi

Tab. 1. Prehled faktor( charakterizujicich opomijené skupiny (4)

mohou byt podobnym zdrojem ned{véry ex-
perimenty provadéné béhem 2. svétové valky.
Soucasné zkusenosti s diskriminaci a rasismem
mohou tuto nedGvéru dale posilovat, k ¢emuz
mohou pfispivat i samotni vyzkumnici nebo
|ékafi. Mnohdy totiz predpokladaji, Ze pacienti
nebudou studii rozumét, nebudou mit o u¢ast
zdjem, a tak pacientm moznost Ucasti ve
studii treba viibec nenabidnou (1, 5).

Dalsi vyznamnou prekazkou muze byt,
specialné pro etnické mensiny, jazyk a zdra-
votni gramotnost. Jazykova bariéra kompliku-
je proces informovaného souhlasu a zvysuje
finan¢ni narocnost studii, napfiklad v souvis-
losti se zajisténim tlumoc¢nika nebo prekladd
studijnich materialQ. Slozita lékaiska termino-
logie mUze u pacientd vyvoldvat stres ¢i oba-
vy, coz snizuje ochotu se studie Ucastnit. Data
ze Spojeného kralovstvi ukazuji, Ze pfislusnost
k etnické mensiné se navic ¢asto prolina s niz-
$im socioekonomickym statusem a chudobou.
S tim souvisi i horsi pristup ke zdravotni péci
a nizsi $ance se o studii dozvédét. U¢ast mo-
hou dale ovliviiovat kulturni zvyklosti nebo
nabozenské presvédceni (1, 5).

V soucasnych podminkéch Ceské republi-
ky se nabizi, Ze opomijenou skupinou mohou
byt pfislusnici romské populace ¢i cizinci (napf.
obcané z Ukrajiny, Vietnamu). Nicméné data,
kterd by tento pfedpoklad dokladala, bohuzel
chybi.

Skupiny opomijené ze
socioekonomickych ddvodu

Nizky pfijem, droven vzdélani, zamést-
nani a zivotni podminky jsou jednou z nej-
vyznamnéjsich bariér brénicich ucasti v kli-
nickych studiich. Lidé se stfedoskolskym
a nizsim vzdélanim, nezaméstnani nebo
pracujici na ¢astecny Uvazek maji o ucast ve
vyzkumu nizsi zajem. Tyto skupiny vykazuji
nizsi zdravotni gramotnost, coz komplikuje
porozuméni informacim o studii a poji se
s vyssimi obavami z Gcasti v ni, nebot je casto
vnimana jako lékafsky experiment (6). U osob

Demografické faktory

Socioekonomické faktory

Zdravotni faktory

Specifické faktory souvisejici
s onemocnénim

Vek, etnickd prislusnost,
sexualni orientace, vzdélani

Bydlisté v socidlné znevyhodnénych
nebo odlehlych oblastech,
zameéstnani na plny Uvazek,
péce o rodinné prislusniky,

jazykové bariéry, stigmatizované skupiny

Dusevni onemocnéni,
omezené rozhodovaci schopnosti,
poruchy uceni, télesné postizent,
téhotenstvi, komorbidity, zrakové nebo
sluchové postizeni, koureni, obezita

Vzacna nadorova onemocnéni,
mozkové metastazy
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