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Souhrn protokolu studie

NAZEV STUDIE: RETAIN: Randomizovana, tfiramenna studie sledujici vstiebatelnost iontl v lidském

organismu z pfirodnich mineralnich vod

Provozovatel studie

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Kontaktni osoba

Mgr. Karolina Vytiskova, retain@biostatistika.cz

Kod studie

IBA1212

Design studie

Multicentricka, randomizovana, tfiramenna, intervenc¢ni studie na
dobrovolnicich ze Siroké populace

Zemé

Ceska republika

Analyticka laborator

AGEL a.s.

Odbérova mista

Brno: Kuklenska 31, 615 00 Brno - Zidenice
Novy Ji¢in: Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in
Olomouc: Jeremenkova 40/1056, 772 52 Olomouc

Ostrava: Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava - Vitkovice

Odborny garant

prof. PharmDr. Petr Babula, Ph.D.

Fyziologicky ustav, Masarykova univerzita v Brné

Poéet iéastnikt

150 (50 v kazdém ramenu)

Sledovana populace

Dospélé osoby, které vyjadrily zajem o ucast ve studii a zaroven
spliuji inkluzni kritéria

Inkluzni kritéria

- Véknad 18 let

— Dobry zdravotni stav, bez chronického onemocnéni

— Dobry vyZivovy stav

— Ochota pit alespon 1 | balené pfirodni mineralni vody
denné

— Ochota/moznost dochazet na odbéry krve 3x po dobu
Ucasti ve stanoveny den

— Ochota/moznost odevzdat vzorky moci 1x tydné ve
stanoveny den

— Ochota/moznost dodrzet podminky studie

Exkluzni kritéria

— Strach zjehel nebo krve

— Malnutrice

— Tézké onemocnéniledvin

— Problémy se srazlivosti krve

— Téhotenstvi a kojeni

—  Aktualni lécba kardiovaskularniho systému vyzadujici
lé¢bu diuretiky
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Doba sledovani uéastniki

5 tydna ve vlastni studii

2 tydne ve vybéroveé fazi studie

Cilem studie je prokazat, ze piti pfirodnich mineralnich vod na
denni bazi je pro organismus bezpecné. Jako sekundarni cil bylo

Cil studie o . . .
stanoveno sledovani vyvoje koncentrace latek v ¢ase a sledovani
vlivu vstupnich charakteristik na vstiebatelnost latek v Case.

. Vzorky krve a ranni modéi odevzdané ucastniky v priibé&hu studie

Zdroj dat

na odbérovych mistech

Seznam analytt

~
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Urea, kyselina moc¢ova, kreatinin (1x za studii)

lonty sodiku, drasliku, vapniku, chléru, hoféiku, fosforu
(3x za studii)

Mo¢ (5x za studii)

— lonty sodiku, drasliku, vapniku, chléru, hor&iku, fosforu a
kfemiku

—  Kreatinin
- Osmolalita

- Semikvantitativni stanoveni pH, proteinurie, glykosurie,
bilirubinu, urobilinogenu, hematurie, nitritd, hustoté
modi

- VySetfeni mocového sedimentu

Randomizace

Ugastnici budou nahodné rozdéleni do jednoho ze tfi ramen.
Randomizovat (rozdélovat) se bude vramci jednotlivych skupin
(definovanych kombinaci charakteristik dobrovolnik() zvlast, aby
se zabranilo zkresleni vysledk( a zajistila se srovnatelnost ramen.

Ramena studie

A - pfirodni nizce mineralizovana voda
B - pfirodni stfedné mineralizovana voda

C - pfirodni vysoce mineralizovana voda

Statistické metody

Bude analyzovan rozdil v mnoZstvi vylou¢enych latek mezi vS§emi
tfemi studijnimi rameny. Dale budou analyzovany dalsi faktory
jako potencialni faktory ovliviujici mnozstvi vylou€enych latek.




