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V posledních dvou číslech našeho časopisu byly pub-
likovány texty tří doporučení [1, 2, 3]. Šlo o doporučení
o prevenci kardiovaskulárních chorob KVO [1], o labora-
torní diagnostice a kontroly terapie diabetu [2] a o vy-
hodnocování nejistot měření [3]. Je tato skutečnost po-
vzbuzující? Svědčí o tom, že česká klinická biochemie
sleduje trendy současnosti? A jaké jsou vůbec tyto tren-
dy? Co je předmětem, obsahem a zejména pak – jaké
jsou problémy současných doporučení? Toto krátké sdě-
lení nemá ambice podat vyčerpávající přehled problé-
mu. Jeho cílem je upozornit na to, co se zdá být ve zce-
la recentním pohledu na věc ve světě klíčové, a dát čte-
náři impuls, aby se zamyslel, nakolik se současné vě-
domí české klinické biochemie s takovým pohledem zto-
tožňuje. K zamyšlení nad problémem poslouží několik
prací, publikovaných na sklonku loňského roku a pře-
vážně pak na samém počátku letošního roku.

Postgraduální vzdělávání

Jaká je představa optimálního stavu v Evropské
unii? V letošním lednovém čísle Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine vyšla třetí verze sylabu postgra-
duálního vzdělávání v klinické chemii a laboratorní me-
dicíně [4]. Je zamýšlena jako podklad k zařazení do
evropského registru klinických laboratorních specialis-
tů a její znění je schváleno všemi odbornými společ-
nostmi zemí EU. Jde jednoznačně o vzdělávací pro-
gram, integrující požadavky na kvalifikaci napříč vše-
mi obory laboratorní činnosti. Jasná preference celost-
ního, integrovaného charakteru laboratorního vzdělává-
ní v Evropě! Laboratorní medicína, preferovaná před jed-
notlivými specializacemi, integrace vzdělání před
roztříštěním do specializací. Hlavní body tohoto pro-
gramu zahrnují preanalytickou část, vyhodnocování vý-
sledků, jejich postanalytickou interpretaci, řízení labo-

ratoří a řízení kvality, tedy vyučovací program pro
všechny laboratorní obory společný. Tato náplň je pak
doplněna formulací požadavků na základní teoretické
znalosti ve všech specifických laboratorních oborech.
Z toho plyne, že podstatná část postgraduálních vzdě-
lávacích programů by mohla – a zřejmě měla – být rea-
lizována společně pro všechny pracovníky všech dru-
hů laboratoří.

Validita a kvalita doporučení

Lékařská doporučení nejsou velmi často dostateč-
ně podložená průkazy a opatřena jasnými relevantními
informacemi. Velmi instruktivně to dokládá kolektiv au-
torů [5], který vyhodnotil jako doklad takového tvrzení
11 různých doporučení francouzské a anglické prove-
nience, zabývajících se diagnózou a léčbou pacientů
s karcinomem plic (non-small cell lung cancer-NSCLC).
K hodnocení kvality Doporučení bylo použito postupu
AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Eva-
luation). Toto hodnocení a stejně i práce autorů [5] vy-
cházejí z oprávněného předpokladu, že kvalita doporu-
čení určuje jeho validitu pro lékaře, kteří ho používají
ve své denní praxi.

V uvedených (NSCLC) doporučeních, pojednávají-
cích o stejném problému, jsou značné diference v po-
žadavcích na laboratorní zkoušky. Řada laboratorních
vyšetření je zcela nespecifikována (např. jsou uvádě-
ny jako „ostatní biochemická vyšetření“). Nejsou for-
mulovány analytické požadavky na laboratorní vyšet-
ření. Ty nejsou koneckonců přítomny ani v českém do-
poručení prevence KVO. Studie o NSCLS se občas dra-
maticky liší i tam, kde by se to snad ani nečekalo. Na-
příklad 18 z 19 studií považuje ALP za analyt, význam-
ný k statistickému hodnocení, zatímco hodnotu LD po-
važuje za významnou jen 9 z 26 studií, přičemž na-
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opak 16 studií z 26 ji považuje za nevýznamnou a jed-
na studie LD vůbec neuvažuje.

Je obecná shoda v tom, že různá doporučení mají
různou kvalitu a že by měla být validována, tedy že by
měla být prokázána jejich vhodnost pro zamýšlené po-
užití [6]. Nástrojem validace je právě již zmíněná meto-
da AGREE (skórovací systém), která v podstatě sta-
noví stupeň průkaznosti jednotlivých částí hodnocené-
ho Doporučení (nakolik mají charakter EBM). Nejen to,
AGREE může sloužit jako nástroj k tvorbě lepších va-
riant doporučení, k dosažení větší podloženosti a lepší
specifikace jejich znění, požadavků a dat. K dosažení
tvorby validovaných Doporučení o vyšší míře podlože-
nosti (EBM) by měla sloužit v roce 2002 založená in-
stituce „Guidelines International Network“. Bylo by vel-
mi zajímavé podrobit i doporučení publikovaná v našem
časopise takovému hodnocení. Zajímavé a povzbuzu-
jící je, nakolik procesy validace a řízení kvality, v ana-
lytice již bezpečně zažité, pronikají i do oblasti klinické
medicíny.

EBM v reálných podmínkách
každodenního života

Dostat zásady EBM do reálného života, znamená
překročit stín výzkumu a přeměnit jeho výsledky ve
prospěch konkrétního pacienta, pro jehož potřeby ostat-
ně medicína existuje. Laboratorní medicína má řadu
vlastností, kterými vychází vstříc potřebám pacienta.
Neinvazivní metody, lacině a velmi rychle získaná dia-
gnostická data, elektronické sítě schopné velmi rychle
dodat informace nejen o výsledcích zkoušek, ale
i o technických datech, za nichž byly výsledky zkou-
šek získány. Laboratorní medicína disponuje neobvyk-
le objektivními ukazateli kvality: přesností, bias a ne-
jistotou měření. Regulovaný trh s IVD by měl navíc za-
jistit návaznost a tím srovnatelnost výsledků měření.
Těmito svými přednostmi by mohla být laboratorní me-
dicína zdrojem inspirace a metodických nástrojů právě
i pro výzkumné studie a doporučení, často trpící (jak
bylo výše uvedeno) vážnými nedostatky. Ve skuteč-
nosti se možnosti laboratorní medicíny často zdaleka
neuplatňují v plné míře ani v péči o pacienty [7]. Vypro-
dukovali jsme řadu Doporučení, ale nejenže nemáme
ověřenu jejich validitu, ale nemáme ani dostatek dat
informujících, nakolik zásady doporučení pozitivně ovliv-
nily životy a zdraví našich pacientů. Velmi hezký pří-
klad, jak přistupovat k EBM v oblasti diabetu, je práce
dánských autorů o kontrole stavu diabetiků pomocí gly-
kovaného hemoglobinu [8]. V ní byly vyhodnoceny vý-
sledky jedenáctiletého sledování účinnosti diabetické
léčby a byla získána pregnantní odpověď na otázku,
k čemu je konkrétní laboratorní zkouška (HbA1c) dob-
rá pro každodenní život. Za pozorované období poklesl
medián hodnot HbA1c z 8,7 na 7,5 % (při standardizo-
vané kalibraci na referenční metodu DCCT), počet vý-
sledků označujících dekompenzaci stavu poklesl ze 78
na 53 % u mužů a z 87 na 59 % u žen. Počet diabetiků
sledovaný pomocí HbA1c vzrostl trojnásobně. Takové
práce, prováděné samozřejmě ve spolupráci s klinický-

mi lékaři, by měly být běžné. Metody práce laboratorní
medicíny, které by účast laboratorních pracovníků do
studií uvedla, by mohly úroveň takových studií zkvalit-
nit. Laboratorní pracovníci by měli být dokonce iniciáto-
ry takových studií. Obdobných příkladů, jak realizovat
zásady EBM do praxe péče o pacienty a jak vdech-
nout literám doporučení více života, by bylo možné uvést
mnohem více.

Dalším velmi inspirativním příkladem aplikace EBM
z poslední doby je analytické doporučení pro zlepšení
úrovně měření koncentrací sérového kreatininu (9). Tento
článek je zajímavý tím, že problémy měření kreatininu,
dané nízkou analytickou specifičností metod, jsou ře-
šeny v souvislosti s vyhodnocováním renálních funkcí
pacientů. Doporučení je psáno analytiky přímo na ob-
jednávku nefrologů (Group of the National Kidney Di-
sease Education). Z textu se znovu dozvíme, jak ob-
tížné, ne-li nemožné je docílit pravdivosti a návaznosti
výsledků, pokud není k dispozici dostatečně analytic-
ky specifická metoda, ale také, že metodou volby sta-
novení glomerulární filtrace je výpočet podle „Modifica-
tion of Diet in renal Disease – MDRD“ [10]. Hlavně však
vezmeme na vědomí, že spolupráce mezi laboratorní-
mi a klinickými specialisty na zcela cílených projek-
tech, týkajících se zcela cíleně zdraví pacientů v kaž-
dodenní lékařské péči, je možná, žádoucí a dokonce
žádaná.

Příloha

Aplikace Doporučení o nejistotách na doporučení
Laboratorní diagnostika a sledování diabetes melli-
tus

Základními ukazateli kvality měření glukózy nalačno
v plazmě (FPG) jsou přesnost CV(%)

max
 = 2,5 a B (%)

max

= 2,0. Dílčí nejistota certifikovaného referenčního ma-
teriálu bývá menší než 0,5 % a může být proto zane-
dbána (viz komentáře kontrolních cyklů SEKK–AKS).
Pokud jsou dodrženy preanalytické podmínky měření,
není do výsledku vnesena další dílčí nejistota přesahu-
jící 1 %. V dobře pracující laboratoři lze také docílit ne-
jistoty hodnoty bias charakterizované opakovatelností
měření referenčního materiálu rovněž 1% a nižší. Pak
je možné z Doporučení o nejistotách snadno vykalku-
lovat, že maximální hodnota Uc (pro k = 2) činí 7,0 % za
podmínky, že preanalytické požadavky jsou dodrženy.
Praktickým pozitivem takového zhodnocení by mohla
být domluva se zainteresovanými kliniky o algoritmu
a pravidlech odběru a transportu materiálu k měření
FPG z oddělení do laboratoře.

Základními ukazateli kvality měření HbA
1c

 ke sle-
dování průběhu diabetu jsou přesnost CV(%)

max 
= 3,0

a B
max

 = 3,0. Z pravidel certifikace měřících systémů
(prováděné referenčními laboratořemi NGSP, hledej na:
www.aacc.org/Standards) plyne, že maximální diferen-
ce průměru měření certifikovaného systému od refe-
renční hodnoty je 1%. Pokud započteme tyto tři dílčí
nejistoty do odhadu celkové nejistoty, obdržíme maxi-
mální přijatelnou hodnotu Uc (k = 2) = 8,7 %. Tento údaj
by měl poznat, pochopit a akceptovat diabetolog. Na
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podkladě jeho znalosti je dost zřejmé, jak oprávněný je
často publikovaný a proklamovaný požadavek, volají-
cí po zlepšení přesnosti a pravdivosti měření HbA1c.

Základním problémem měření albuminu v moči je
systematická chyba daná použitím imunochemických
metod měření, které nejsou schopny detekovat tu část
albuminu, která ztratila v ledvinách imunoreaktivitu. Zá-
kladním problémem měření je v tomto případě vývoj
nových metod patrně na bázi HPLC. Cílem by měla být
eliminace nejistoty pocházející z irelevantní definice
předmětu měření – analytu. Úkol je řešen v rámci me-
zinárodní studie HOPE.
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ká 15/743, 145 00 Praha 4-Michle, e-mail: prihlasky@ipvz.cz, te-

lefon: 261 092 456, fax: 261 211 247.

Podrobné programy jednotlivých kurzů jsou průběžně doplňová-

ny na webové stránce ČSKB www.cskb.cz.




