DLOUHODOBE VYSLEDKY: NASLEDNE VY-
SLEDKY PO 6 a 12 MESICICH

Subjekty reagujici na [é¢bu v primarnim kone¢ném bodé
zGstali ve studii a absolvovali dvé dal$i ndsledné navstévy
(6 a 12 mésicli po poslednim oSetieni). Zplsoby hodno-
ceni byly pfi viech navstévach stejné. Pfi navstévé ve 12.
meésici byly od subjektl vybrany deniky. Vysledky v 6.a 12.
meésici po 1écbé razovou vinou byly podobné vyse pop-
sanym vysledkdm. Vysledky zahrnovaly slozené hodnoty
a celkovou miru Uspésnosti, zalozené na stejnych kritériich
jako vysledky primarni ucinnosti v primarnim konec¢ném
bodé studie. K pfipocteni chybéjicich dat byla pouzita
metoda LVCF (Last Value Carried Forward). U subjekt(,
které v preddefinovanych ¢asovych ramcich pred vyhod-
nocovacimi navstévami braly rusiva analgetika nebo pod-
stoupily jiné |écby bolestivé paty, byly hodnoty bolesti pfi
prislusnych navstévach upraveny pfipocitanim dvou bod

ZAVERY

k jejich hodnotam VAS; u pokusné i kontrolni skupiny doslo
od navstévy 7 k mirnému zvyseni prdmérnych slozenych
hodnot.Vysledky nadale ukazuji zvyseni priimérné slozené
hodnoty VAS u pokusné skupiny v porovndni se skupinou
kontrolni. Podobné je celkova mira Uspésnosti (definovana
jako vétsi nez 60% snizeni VAS hodnot bolesti nejméné pfi
dvou ze tii méfeni bolesti) u pokusné skupiny nadale vys3si
nez u skupiny kontrolni. Tyto hodnoty potvrzuji, Ze vysled-
ky, ziskané v kone¢ném bodu pro hodnoceni primarni
ucinnosti (3. mésic po posledni 1é¢bé) pretrvavaji i po
12 meésicich. Béhem nasledujicich 6 a 12 mésict bylo
o0znameno pouze Sest nepfiznivych ucinkd u péti pacientd
(jeden pacientvpokusné skupinéactyfipacientive skupiné
kontrolni). Zadny z téchto ozndmenych nepfiznivych
ucinkd nebyl povazovan za souvisejici s pristrojem.

Vysledky klinické studie poskytuji dostate¢nou zaruku, Ze pfistroj EMS Swiss DolorClast® je pfi pouzivani dle
pokynU na Stitcich pfistroje bezpecny a ucinny. Vysledky této multicentrdini, randomizované, tzv. double-blind
fizené klinické studie ukazuji, ze Ié¢ba pfistrojem EMS Swiss DolorClast® pfindsi vyznamnou ulevu od bolesti
pacientlim, ktefi nejméné 6 mésicl trpi proximalni plantarni fascitidou a jejichz predchozi konzervativni [é¢ba

nebyla Uspésna.

LECBA CHRONICKE PROXIMALNIi PLANTARNI FASCITIDY

a

1. Misto osetfeni je lokalizova-
no pohmatem a reakci pacienta
v bolestivé oblasti.

3. Pro lepsi kontakt pfistroje
EMS Swiss DolorClast® pouzijte gel.

OBECNA DOPORUCENI

V pfipadé nutnosti je mozné pouzit lokdIni anestezii v podobé subkutdnni injekce nebo anestetického spreje. Neaplikujte injekci

pfimo do osetfovaného mista.

2. Po lokalizaci je misto osetreni
oznaceno.

7

g
4, Jemné tiete 3$picku aplika-
toru o oSetfované misto v rezimu
mnohonasobnych impulzl. Pouzijte
tak velky tlak, jaky mulze pacient
pfijatelné tolerovat (pouzijte aplika-
tor@ 15 mm).
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EMS Swiss DolorClast® je mimotélni pfistroj pro extrako-
rporalni terapii rdzovou vinou, uréeny pro aplikaci rdzové
viny na patu pacient(l s chronickou proximalni plantarni
fascitidou, kterym nepomohla pfedchozi konzervativni
|é¢ba. Pristroj EMS Swiss DolorClast® je uréeny k pouzivani
vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.

KLINICKA STUDIE

Multicentralni, randomizovang, pladnovang, tzv. double-
blind fizena klinickd studie byla provddéna s dvéma
skupinami pacientd: skupinou lé¢enou razovou vinou
pfistrojem EMS Swiss DolorClast® a kontrolni skupinou
Ié¢enou fingované. Pacienti byli 1é¢eni na osmi klinickych
mistech. Pro ucely této studie byla chronickd proximalni
plantarni fascitida definovana jako bolestiva citlivost lokal-
izovana na inferomedialni strané povazky v blizkosti oblas-
ti pfipojeni plantarni fascitidy, ktera pretrvavala nejméné
Sest mésicl pred prihlasenim do studie.

ZPUSOBILOST SUBJEKTU

Kritéria zplsobilosti popsana ve studijnim protokolu byla
nasleduijici:

KRITERIA PRO ZARAZENI DO STUDIE

Pro zafazeni subjektu do studie musela byt splnéna

vsechna nasledujici kritéria:

1. Véknad 18 let.

2. Schopnostsubjektunebozdkonného zastupce poskyt-
nout pisemny informovany souhlas po sezndmeni s
potencidlnimi pfinosy a riziky ucasti ve studii.

3. Podepsany informovany souhlas.

4. Diagnéza syndromu bolestivé paty (tj. chronické
proximalni plantarni fascitidy) prokazand klinickym
vysetfenim.

5. 6 mésich neuspéiné konzervativni [écby (tj. subjekt
musel podstoupit nejméné 2 nelspésné nefarma-
kologické a nejméné 2 neulspésné farmakologické
[éCby).

6. Casovy odstup nejméné:

- 6tydnl od posledni kortizonové injekce;

- 4 tydny od posledni iontoforézy, ultrazvuku
a elektrostimulace;

- 1tyden od poslednich NSAID

- 2 dny od poslednich analgetik, aplikace tepla,
ledu, masaze, protahovani, pouziti no¢ni ochranné
dlahy a ortézy.

7.  Hodnota = 5 na obou stupnicich bolesti VAS (bolest
paty pfi prvnich krocich rdno a bolest paty pfi
vykonavani dennich aktivit).

8.  Ochota zifeknout se nasledujicich 1écebnych terapii
souvisejicich s bolestivou patou: elektromyostimu-
lace, ultrazvuk, NSAID, steroidni injekce nebo oper-
ace - az do vstupu do této studie (Uprava bot a Iéky
proti bolesti pfi chirurgickém zachranném zakroku
jsou povoleny v priibéhu celého trvani studie).
visejici s bolestivou patou dalsich 12 mésic od pos-
ledni |éCby.

10. Zeny, u kterych p¥ipada v Uvahu téhotenstvi, se mo-
hou studie zicastnit, pokud se pfed prvnim osetienim
ESWT prokazi negativnim téhotenskym testem.

11.  Ochota zen, u kterych pfipada v Gvahu téhotenstvi,
pouzivat antikoncepcni prostfedky dva mésice po
prihlaseni do studie.

KRITERIA PRO VYRAZENI ZE STUDIE

Kazdé z nasleduijicich kritérii vylucuje subjekt ze studie:

1. Subjekty, které utrpéli prasknuti Slachy nebo trpi neuro-
logickou ¢i vaskularni nedostatecnosti bolestivé paty.

2. Zanét dolniho a horniho kotniku.

3. Anamnéza revmatickych onemocnéni a/nebo ko-
lagendzy a/nebo metabolickych poruch.

4.  Subjekty s poruchou ¢innosti stitné Zlazy.

5. Nédorové choroby s metastazami nebo bez nich.

6.  Subjekty trpici Pagetovou nemoci nebo atrofii tukové-
ho polstare v patni oblasti.

7.  Subjekty trpici osteomyelitidou (akutni, subakutni,
chronickou).

8.  Subjekty se zZlomeninou paty.

9.  Subjekty s imunosupresivni lé¢bou.

10. Subjekty s dlouhodobou Ié¢bou kortikosteroidy.

11.  Subjekty trpici diabetem, tézkymi kardidlnimi nebo
respiracnimi chorobami.

12.  Subjekty trpici poruchou koagulace a/nebo lécené
Phenprocoumonem, kyselinou acetylsalicilivou nebo
Warfarinem.

13.  Oboustranna bolestiva pata, pokud obé nohy potfebuji
Iékarskou péci.

14. Subjekty, které jsou si pfi vstupu do studie védomy, ze
v nasledujicich 8 tydnech maji planovanou lécbu, kterd
by mohla vyrazné zménit stupen ¢&i povahu bolesti,
kterou trpi, takze l1é¢ba rdzovou vinou by jiz nebyla nut-
na (napf. operace).

15. Casovy odstup mensi nez:

- 6tydnl od posledni kortizonové injekce;

- 4 tydny od posledni iontoforézy, ultrazvuku
a elektrostimulace;

- 1tyden od poslednich NSAID a 2 dny od poslednich
analgetik, aplikace tepla, ledu, masaze, protahovani,
pouziti no¢ni ochranné dlahy a ortézy.

16. Predchozi operace syndromu bolestivé paty.

17. Predchozi netuspésna lécba bolestivé paty podobnym
zafizenim na principu rdzové viny.

18. Alergie nebo precitlivélost na bupivacain nebo sprej
pro lokalni anestesii.

19. Subjekty s vyznamnymi anomaliemi ve funkci jater.

20. Subjekty ve Spatné fyzické kondici.

21. Téhotné Zeny.

22. Nedéavna nebo v soucasnosti Iéend infekce v cilové
oblasti.

23.  Anamnéza nebo prokazatelny dlikaz o periferni neu-
ropatii, jako je komprese nervu, syndrom tarzalniho tu-
nelu, atd..

24. Anamnéza nebo prokazatelny dikaz o soustavnych
zanétlivych onemocnénich, jako je revmatickd artriti-
da, osteoartritida, ankylosis spondylitis (Bechtérevova
choroba), asepticka nekréza kosti, Reiter(iv syndrom,
atd..

25. Anamnéza nebo prokazatelny dlikaz o pracovni
kompenzaci nebo soudnim sporu.

26. Utast v jiné vyzkumné studii v dobé kratsi nez 30 dni

pred vybérem nebo aktualni zafazeni do jiné klinické
studie nebo vyzkumného projektu.

27. Subjekty, které dle nazoru vyzkumného pracovnika
budou nevhodné pro zafazeni do této klinické studie
nebo nebudou vyhovovat pozadavkim studie.

PRUBEH STUDIE

Subjekty, které podepsaly formulédf informovany souhlas
se studii a splnuji podminky zpUsobilosti Ucast ve studii
byly ndhodné rozdéleny do skupin pro lécbu aktivnim
nebo placebo zafizenim v poméru 1:1. Placebo nasadec
a aplikator byly konstruovany tak, aby byl blokovan pfenos
tlakového impulzu do osetfovaného mista, ale jinak jsou
stejné jako u aktivniho pfistroje. Po kontrolni navstéve,
jejimz ucelem bylo stanovit zplsobilost subjektu (ndvstéva
1), byla studie zahajena navstévou 2 s prvnim osetfenim.
Protokol o o3etfeni byl pro subjekty obou skupin stejny. V
protokolu bylo specifikovano 2500 aktivnich impulza pfi
kazdé ze tii ndvstév v odstupu dvou tydn(. Prvnich 500
razd bylo aplikovano pii postupné se zvysujicim tlaku (od
2 do 4 bar(), aby doslo ke znecitlivéni oSetfované misto
pacienta vUci bolesti z dalSich impulz{. Lécebné impulzy
byly aplikovany pfi tlaku 4 bary. Pokud by pacient v Gvod-
ni fazi osetfeni Spatné snasel bolest, vyzkumny pracovnik
mohl u téchto subjektl provést lokalni anestezii aplikaci
5-10 ml 0,5% bupivacainu nebo anestetickym sprejem.
Sledované obdobi zacalo 1 tyden po poslednim o3etfeni.
Vyhodnoceni sledovani provedli vyzkumni pracovnici,
ktefi se nepodileli na osetfovani subjektl a na random-
izaci. Navstévy pokracovaly v 6. a 12. tydnu po poslednim
osetieni (16 tydnU po randomizaci). Pacienti, ktefi pocitili
natolik dostatecnou ulevu od bolesti, aby splnovali definici
studie pro,respondenty”, pokracovali od tohoto bodu déle
ve studii a byly sledovéniznovu v 6. a 12. mésici po posled-
nim o3etfeni. Uspé$nost byla definovana jako minimalné
60% snizeni bolesti pfi prvnich krocich rdno a pfi dennich
aktivitdch nebo pokud byl subjekt spokojen s vysledkem
[é¢by, byl schopen pracovat (pracoval-li) a nevyzadoval
doprovodnou terapii pro kontrolu bolesti paty.

STUDIJNI SOUBOR

Bezpecny studijni soubor tvofilo celkem 251 subjekt(:
pacienti byli pfihlaseni v péti némeckych a ve tfech amer-
ickych centrech. 129 pacientd bylo randomizovano do
pokusné skupiny, 122 do skupiny kontrolni. 97 % této
populace pacientl (243/251) absolvovalo minimalné jed-
no osetfeni a mélo nejméné jedno nasledné hodnoceni. Z
téchto 243 pacientl bylo 125 ve skupiné pokusné a 118 ve
skupiné kontrolni. 87 % bezpecného souboru absolvovalo
vsechna tfi osetfeni a dokoncilo nasledné navstévy az do
navstévy 7 (dle Protokolu souboru, PP). Z 219 zaprotokolo-
vanych pacientl bylo 111 ve skupiné pokusné a 108 ve
skupiné kontrolni. Analyza vychozich charakteristik a de-
mografickych dat ITT (Intent To Treat) souboru pacient(
ukazuje, Ze obé skupiny byly na pocatku srovnatelné ve
vsech proménnych a viechny p-hodnoty byly statisticky
nevyznamné (p>0,1).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tolerance pacienta k bolesti je zvy3ena pocatecnim nizkym
tlakem a jeho postupnym zvy3ovanim az na 4 bary. Lécivé

urovné musi byt dosazeno po 500 impulzech. Pokud v3ak
pacient neni schopen lé¢bu tolerovat, mlize byt pouzita
lokdlni anestezie. Pacienti, u kterych nelze pouzit lokalni
nebo regiondlni anestezii nebo ktefi nemohou tolerovat
bolest z osetfeni ani pfi jejim pouziti by neméli byt [éceni
timto pfistrojem a musi zvazit alternativni terapie. Vichni
pacienti, krom jednoho, oSetfovani v ramci klinické studie
pfistroje EMS Swiss DolorClast®, byli schopni tolerovat
osetieni bez anestezie. | kdyz v této klinické studii zadny
pacient nezazil vazovagalni reakci, byla tato reakce pop-
sana u jinych typl extrakorporalni terapie razovou vinou.

Pokud k takové reakci dojde, osetfeni musi byt preruseno

a pacient polozen do polohy naznak, dokud symptomy

neodezni.

Pouzdro pfistroje EMS Swiss DolorClast® neni vodotésné.

Nasadec neni vodotésny ani sterilizovatelny a nesmi byt

ponofen do kapaliny nebo chemicky desinfikovan.

Bezpecnost a ucinnost pristroje EMS Swiss DolorClast® pro

[é¢bu bolestivé paty nebyla stanovena pro nasledujici pa-

cienty:

- Mladsi 18 let.

- S nemocemi nebo poruchami nervl chodidel, které
je treba lécit.

- S infekci v o3etfovaném misté.

- Se soucasnou nebo nedévnou lé¢bou, kterd by ohro-
zila hojeni tkané.

- S problémy s obéhem nebo krvacenim.

- S anamnézou nebo prokazatelnym duikazem
o nedostate¢nosti imunitniho systému (autoimunitni
onemocnéni).

- S vyznamnym cévnim onemocnénim v misté
osetreni.

- S revmatickou artritidou (bolest, ztuhlost nebo otoky
kloubu).

- S nadorovou chorobou s metastdzami nebo bez
nich.

- S predchozi [é¢bou bolestivé paty kortikosteroidnimi
injekcemi v obdobi do 6 tydnl od zahdjeni 1écby
pfistrojem EMS Swiss DolorClast® nebo nesteroidni-
od zahajeni |é¢by pristrojem EMS Swiss DolorClast®.

- S predchozi operaci bolestivé paty.

- Téhotné Zeny.

NEPRIZNIVE UCINKY

V prabéhu klinické studie pfristroje EMS Swiss DolorClast®
bylo béhem 12tydenniho nasledného obdobi ozname-
no 73 nezdvaznych nepfiznivych G¢inkd u 41 ze 129
pacientl (31,8 %), ktefi se podrobili aktivnimu osetreni.
Z téchto oznameni bylo u 23 nepfiznivych ucink( u 15
pacientl zjiSténo, ze tyto nesouviseji s pristrojem, 50
nezadoucich ucinkd u 33 pacientll bylo shledano za sou-
visejici s pfistrojem. Osm pacientd ohlasilo ucinky souvise-
jici i nesouvisejici s pristrojem. V kontrolni skupiné bylo
béhem nasledného 12tydenniho obdobi ozndmeno 35
nepfiznivych Uc¢inkd u 27 ze 122 pacientt (22,1 %). Z téchto
oznameni bylo 25 pfipadl u 19 pacientd povazovano za
nesouvisejici s pristrojem, 11 nezadoucich ucink( u 10
pacientl bylo povazovano za souvisejici s pfistrojem. Dva
z téchto pacientd ohlasili U¢inky souvisejici i nesouvisejici
s pfistrojem.

V Tabulce 1 jsou shrnuty nepfiznivé ucinky, které byly
povazovany za souvisejici s pfistrojem. Nejbéznéjsim

Tabulka 1: Shrnuti nepfiznivych tcinki souvisejicich s pouzitim pfistroje, bezpeény soubor (n = 251) ve sledovaném 12. tydnu.

Pokusna skupina (N = 129)

Ucinek Subjekty | % z celkového | U¢inek | Subjekty
poctu subjektd

Kontrolni skupina (N = 122)

% z celkového
poctu subjektd

Bolest nebo nepfijemny pocit 43 30 23,26 % 5 5 4,10%
béhem osetieni

Bolest po osetieni 5 52 3,88 % 3 3 2,46 %
Zarudnuti kize 1 13 0,78 % 1 1 0,82 %
Otok a bolest po osetreni 1 1 0,78 % 1 1 0,82 %
Znecitlivéni po osetieni 0 0 0% 1 1 0,82 %

"Dvacet subjektl s bolesti pfi jednom lécebném sezeni, sedm pfi dvou sezenich a tfi pfi tfech sezenich

2Tri subjekty oznamily bolest také pfi osetreni.
3Tento subjekt ozndmil bolest také pfi osetreni.

nepfiznivym ucinkem souvisejicim s pouzitim pfistroje
EMS Swiss DolorClast® je bolest nebo nepfijemny pocit
v pribéhu osetreni. Tento vedlejsi ucinek byl zaznamendan
u 23 % pacientl osetfovanych pfistrojem EMS Swiss Dolor-
Clast® v rdmci klinické studie, ale vsichni pacienti, s vyjimk-
ou jednoho, byli schopni dokoncit lé¢bu bez anestezie. Ve
vétsiné pfipadl byla ozndmena doba trvani bolesti béhem
osetfeni kratsi nez 10 minut.

INFORMACE O LECBE

Vétsina subjektl v bezpec¢ném souboru dokoncila viechna
tfi osetfeni: 90,7 % (117/129) v pokusné skupiné, 95,9 %
(117/122) ve skupiné kontrolni. Primérny pocet impulzl
aplikovanych pfi jednom Ié¢ebném sezeni se pohyboval
od 2 413 do 2 451 a byl u obou skupin velmi podobny
(p-hodnota > 0,5 pro vsechna lé¢ebna sezeni). Placebo
impulzy byly blokovany, aby nemohly zasdahnout Iécené
misto. | kdyz si 30 subjektd z pokusné skupiny a 5 ze sk-
upiny kontrolni stéZovalo pfi oSetfeni na bolest, pouze jed-
iny subjekt si vyzadal lokalni anestezii. Béhem studie byla
zaznamenana pouze jedina porucha pfistroje (placebo
aplikadtor nefungoval a osetteni bylo provedeno druhym
aplikatorem). Zadny subjekt v zadné skupiné nepocitil
v diUsledku zavady na pfistroji Zddné nepfiznivé ucinky.
Kritérium primdrni Gc¢innosti se skladalo ze tfi méreni
chronické proximalni plantérni fascitidy, vyhodnocenych
pomoci 10 cm vizualni analogové stupnice (VAS); bolest
paty pfi prvnich krocich dne, bolest paty pfi vykonavani
dennich aktivit a bolest paty po aplikaci pfistroje Dolorme-
ter (standardizovany tlakovy pfistroj). Slozeny vysledek
byl vypocitan dvéma zpUlsoby. Zaprvé na pribézné stup-
nici jako soucet tii méreni a zadruhé na binarni stupnici
(Uspéch/neuspéch), kde je Uspéch definovan jako vétsi
nez 60% snizeni hodnoty VAS oproti vychozimu stavu ve
12.tydnu po poslednim o3etfeni rdzovou vinou u nejméné
dvou ze tfi méfeni bolesti paty. Primarni ¢asovy bod pro
vyhodnoceni Ucinnosti osetfeni byl 12 tydnl po tietim
I[é¢ebném sezeni. K pfipocteni chybéjicich dat byla pouZita
metoda LVCF (Last Value Carried Forward). U subjekt(,
které v preddefinovanych ¢asovych ramcich pred vyhod-
nocovacimi navstévami braly rusiva analgetika nebo pod-
stoupily jiné [é¢by bolestivé paty, byly hodnoty bolesti pfi
prislusnych navstévach upraveny pripocitanim dvou bod
k jejich hodnotam VAS.

Vysledky primarni uc¢innosti

Vysledky primarni Gcinnosti pro ITT (Intent To Treat) sou-
bor ukazuji, ze priimérna slozena hodnota bolesti pokus-
né skupiny (soucet VAS hodnot tfi méfeni bolesti) se pfi
navstévé 7 snizila z vychozich 22,0 + 3,24 na 9,7 + 8,56,
coz je pramérné procentni snizeni (tj. zlepseni) o 56 %.
V kontrolni skupiné se primérna slozend hodnota bolesti
pfinavstévé 7 snizila z vychozich 21,6 £3,22 na 12,3+ 9,39,
coz je priimérné procentni snizeni o 44 %. Tyto vysledky
ukazuji statisticky vyznamné zlep3eni primérné slozené
hodnoty VAS u pokusné skupiny v porovnani se skupinou
kontrolni (p = 0,022, cozZ je vétsi nez mald prevaha dle
Mann-Whitney testu). Vysledek celkové miry Uspésnosti,
definované jako vy3si nez 60% snizeni VAS hodnot bolesti
pfi nejméné dvou ze tfi méreni bolesti, byl také statisticky
vyssi u pokusné skupiny v porovnani se skupino kontrolni.
Toto kritérium splnilo 61 % (75/123) subjektl z pokusné sk-
upiny oproti 42 % (49/116) ze skupiny kontrolni (p = 0,022,
coz je vétsi nez mald prevaha dle Mann-Whitney testu).
U¢innost razové viny s pfistrojem EMS Swiss DolorClast®
dale podporuji zaprotokolované vysledky souboru.V tom-
to souboru, kde viechny subjekty podstoupily vsechna
tfi predepsand osetreni, se vysledky v pokusné skupiné
zlepsily (v porovnani s ITT souborem), zatimco vysledky
v kontrolni skupiné zUstaly v podstaté stejné (v porovnani
s ITT souborem). Tato analyza potvrzuje prevahu zapro-
tokolované pokusné skupiny nad skupinou kontrolni
(p<0,01 jak pro slozenou VAS hodnotu, tak pro celkovou
Uspésnost).

Vysledky sekundarni tcinnosti

Kritérium sekundarni ucinnosti zahrnuje Roles & Maud-
sley skdre, hodnoceni kvality Zivota SF-36, celkové po-
souzeni Uc¢innosti provedené vyzkumnym pracovnikem,
spokojenost subjektd s vysledky terapie a skute¢nost, zda
by subjekty doporucily Ié¢bu pfistrojem EMS Swiss Dolor-
Clast® svym pratelim. Pokusnd skupina vykdzala oproti
skupiné kontrolni statisticky vy3si zlepSeni od vychoziho
stavu do primarniho kone¢ného bodu ve 12. tydnu po
poslednim osetieni ve vsech sekundarnich mérenich
(p < 0,025, jednostranné) a velikosti vsech uc¢inkd (Mann-
Whitney) prokazuji vétsi nez malou prevahu pokusné
skupiny.



