Vysvétleni stanoviska lékai'ské mikrobiologie k validaci a verifikaci.

Dokument SLM k validacim a verifikacim v mikrobiologii evokoval nékteré reakce, ze
kterych vyvozujeme, ze nebyly pochopeny diivody, pro¢ nase stanovisko vzniklo a pro¢ se
v nekterych bodech lisi od stanoviska biochemické a imunologické spole¢nosti.

SLM byla vedena snahou stanovit takova pravidla, ktera jsou realné splnitelnd. Formalné
dokonala pravidla, ktera nejsou zaloZena na realnych moznostech oboru, vedou k tomu, Ze
jsou jak kandidati akreditace, tak posuzovatelé nuceni je obchazet. To pozadujeme za
nezadouci. Proto pozadujeme radéji méné s tim, Ze je lepsi nastavit nejprve mekci pozadavky,
které 1ze postupné zpftisiiovat, nez nastavit piisna ale nesplnitelné pravidla.

Navrh mikrobiologickych spole¢nosti nezpochybnuje piivodni dokument, ptijaty RAKL.
Pouze odrazi specifické vlastnosti analytu — polyklonalnich protilatek. Pokud je nebo bude
mozné puvodni dokument RAKL v mikrobiologii aplikovat, nijak se tomu nebranime.
Odlisnost, nebo feknéme vyjimecnost mikrobiologie je stejnd, jako vyjimecnost ostatnich
oborti. Vyjimeény je subjekt mikrobiologie, metody jsou podobné, jako v jinych oborech.
Stejné tak je vyjimecny subjekt biochemie, imunologie, hematologie a dalSich obort. Proto to
jsou samostatné obory. Metoda je prostiedek, nikoliv cil. Proto také neuzivame a neuznavame
termin laboratorni medicina, povazujeme ho za nebezpecné nadiazovani technologie nebo
metodologie nad odbornost.

Souhlasime, ze metoda stanoveni EIA, RIA a dal$i modifikace téchto metod jsou v principu
podobné a ze se pouzivaji v fadé oborl. Jenze pfi vysetieni nejde v prvni fadé o metodu
stanoveni, tedy postup, ale o sledovany analyt. A zde se pravdépodobné shodneme, Ze je
rozdil, zda metodou stanovujeme dobfe definovany analyt, nebo protilatky.

Protilatky a jejich tvorba je dynamicky proces. Protilatky se tvofi polyklonalné a jednotlivé
klony se v prubéhu infekce objevuji postupné a protilatky podléhaji afinni maturaci.
Nestanovujeme pritomnost protilatek jako bilkovin v jednotlivych tfidach, ale stanovujeme
reaktivitu protilatek se sadou antigent (vice ¢i méné presné definovanych) pouzitych

v souprave konkrétniho vyrobce. Reaktivita protilatek zavisi jednak na epitopu antigenu, proti
kterému se protilatky tvofi, afinni maturaci a individudlnich rozdilech jak hostitele, tak
mikroorganismu (MHC, mutace mikroorganismu). Imunitni systém pracuje s vysokou
individualni variabilitou a vyznacuje se paméti. Proto prakticky nelze stanovit (az na vyjimky
napf. stanoveni imunity po vakcinaci proti HBV nebo tetanu) referencni meze a ,,normalni
hodnoty*.

Z principialnich diivoda neexistuji standardy ve smyslu mezinarodné uznavanych
referencnich sér. Kazdy vyrobce pouziva ve svych soupravach jiné antigeny, nebo antigeny
jinak opracované. V piipad¢, ze pouziva arbitrarni jednotky ma je kazdy vyrobce jinak
nastavené Kazda metoda by se tudiz musela verifikovat na séra, vySetiend a
»standardizovana“ konkrétnim vyrobcem. Proto tvrdime, Ze nejde o kvantitativni metody

v pravém slova smyslu. Kvantita je vztazena pouze a jedin¢ ke konkrétnimu vyrobku
konkrétni firmy. Bylo by nutné ud¢lat to, ze by se vypracovaly metody validace/ verifikace a
stanovily ,,referen¢ni meze*“pro soupravy jednotlivych vyrobct (napt. arbitrarni jednotky pro
kvantifikaci IgG proti CMV jsou dost odlisné mezi soupravami Sorin, BioRad, Abbott,
bioM¢érieux a vzhledem k odliSné charakteristice kalibra¢nich kfivek nelze pouzit ani
prepocitavaci koeficient). PtiliSnou orientaci na vyrobce povazujeme za velmi nezéddouct,
navic by to netfesilo moznost, ze vyrobce piejde na novou technologii nebo bude fuzovat a



cely systém se bude muset piedélat. Proto jsme volili minimalni variantu validace i verifikaci
metody a naopak klademe zna¢nou vahu na formu a interpretaci vysledku.

Déle byl vznesen dotaz, pro¢ mikrobiologie netesi mol. genetické metody a metody pritkkazu
antigenu. Metody prikazu antigenu jsou v dokumentu zminéné. Molekularné genetické
metody lze posuzovat podobné a nepovazujeme za nutné pro né vypracovavat samostatné
doporuceni.

Dotaz, zda autofi dokumentu znaji normu 15189 nekomentuji. VétSina spoluautorti
dokumentu jsou posuzovatelé CIA piipadné NASKL a minimalné rimcovou znalost normy
maji. Kromég toho jsme naSe stanovisko a problémy projednavali a ing. Zdilnou, zastupcem
CIA o kterém piedpokladame, Ze uvedenou normu zna velmi dobie. Zastupce CIA povazuje
nase zavery z hlediska dodrzeni normy za akceptovatelné.

Dale je v jednom dotazu sméSovan pojem standardizace metod a standardizace vystupt.
Standardni metody v mikrobiologii popisuji doporuceny postup vysetieni ptipadné vydavani
vysledk a jejich interpretaci. Nestanovuji ,,normalni hodnoty* nebo jiné standardni vystupy
jednotlivych metod. Netvrdime, Ze kazdé vySetfeni je neopakovatelny biologicky pokus.
Pouze tvrdime, Ze neni mozné stanovit normalni hodnoty a referencni meze stejnym
zpusobem, jako je ma vypracovany napt. biochemicka spolecnost pro jejich analyty. Opét se
vratim k prikladu — i kdyz ve dvou soupravach pro vySetteni protilatek proti CMV dostanu
zcela odlisné Cislo, vysledek (nebo alesponi jeho slovni hodnoceni) a jeho interpretace bude
stejna. Coz je podle naSeho nazoru smyslem celého dokumentu.
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