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Budoucnost klinickych laboratori? Osobni pohled.

Friedecky B.

Cisla Sasopisu Clinical Chemistry Laboratory Medi-
cine v obdobi prosince 2022 az dubna 2023 byla pre-
vazné veénovana umélé inteligenci, blizké budoucnosti
laboratorni mediciny (Smart and Green) a taky Sedesa-
tinam samotného Casopisu. Trendy soudobé laborator-
ni mediciny dokreslil Cerstvé sbornik abstrakt kongresu
Worldlab Euromediab 2023 v Rimé& [1]. Webinai' EFLM
z dubna 2023 nese nazev The future of laboratory lies
beyond its wall. Zdi eskych Klinickych laboratofi jsou
Gasto podle mého nézoru ndrazy soudobych proud(
nedotCené. Proto tato Uvaha. PFidatnou hodnotou této
aktuality jsou diky elektronické formé Casopisu snadno
pristupné, recentni a se soucasnymi trendy souznicf li-
terarni udaje.

Harmonizace méreni, harmonizace rizeni
kvality

Za zasadni proces dosazeni interoperability, coz je
propojeni laboratofi, klinik, ambulanci propojenim a vy-
ladénim lokélnich informacnich a fidicich systém( mezi
sebou. Interoperabilita je proklamovanym cilem americ-
ké asociace klinické chemie, jak dosvédZuji dokumenty
Americké asociace klinické chemie-AACC [2]. V Evropé
by mél byt prostfednikem interoperability material VDR
2017 746. Klicovym predpokladem interoperability jsou
neustale nedocenované procesy standardizace a har-
monizace laboratornich méreni. A vychozim predpo-
kladem interoperability je dostatecna digitalni transfor-
mace Klinickych laboratofi, ktera by méla prob&hnout
zhruba v nasledujici dekadé [3].

Analytickou vykonnost laboratore je zapotrebi pro
UCely harmonizace objektivizovat kvalitnim stanove-
nim hodnot nejistot méreni. Postup v ¢esting je formou
doporugeni uveden na webowch strankach CSKB.
Hodnoty APS (analytical performace specification), po-
uzivané podle expertll EFLM jako pozadované limity
prijatelné kvality v programech EHK, maji rovnéz cha-
rakter nejistot méreni [4]. K zajiSténi potrfebné drovné
harmonizace a efektivity programd EHK je podle ex-
pertd EFLM zapottebi preference Milanského algoritmu
z roku 2014 k objektivizaci vztaznych hodnot EHK. Tim
se rozumi odvozeni vztaznych hodnot z biologickych
variaci nebo z definici klinickych potfeb, odvozenych
z pozadavkl Klinikd (klinicka guidelines) a jen v krajnich
pfipadech absence standardizace spoléhat na pfistup
,State-of-art, znalost soucasnych zdroji referencénich
material¥ vy$siho metrologického radu (certifikovanych)
a maximalni mozné zohlednovani komutability jako za-
ruky pravdivosti vysledkd [5-8]. Toto prosazovani ko-
mutability v maximalni mife umozni minimalizovat pro
pacienty zatézuijici zavislost vysledk( na druhu IVD, coz
je i vlastnim cilem harmonizace a interoperability.

V programech CAP (College of American Patholo-

gists) jsou uz néekolik let k dispozici soubory komuta-
bilnich referenénich materidlll s vztaznymi hodnotami,
Ziskanymi referencnimi metodami k urCeni pravdivosti
méfeni (kreatinin, HoA, , lipidy, steroidni hormony, pa-
rametry diabetu, vitamin D, thyroidni hormony, analyty
moci).

Recentné (patrné viivem IVDR 746) si vyznamnost
harmonizace uvédomuje i fada vyrobcl diagnostik
a zadina nabizet kalibratory a kontrolni materidly s me-
trologickou navaznosti na referenci a s provéfovanou
komutabilitou pro fadu analytl, uréenych metodami
LC-MS/MS a pro metody NGS, PCR, kapalné biopsie,
sérologicka stanoveni i dalSich. K nalezeni na https://
seracare.com a na https://chromsystems.com/
us/contact-support

Stale vSak citelné chybi reference a vhodné kalib-
ratory pro fadu rutinnich imunochemickych stanoveni.

Tyto zasady [4-8] by mély byt také cestou k dosaze-
ni samotné harmonizace programd EHK. Je paradox-
ni, ze pravé tato nezpochybnitelna soucast dosazeni
obecné harmonizace neni splhovana a diference mezi
rlznymi systémy EHK v rliznych zemich jsou vysoké.

VSeobecné znamé by mély byt dvé velmi cenné
a instruktivni databaze.

Prvni je vytvofena Mezinarodnim konsorciem pro
harmonizaci laboratornich vysledkd (ICHCLR), provo-
zovana AACC a IFCC a mapuijici pribézné aktualni har-
monizace u jednotlivych analytd [9]. Druhou je EFLM
Databéaze biologickych variaci k odvozeni vztaznych
hodnot nejistot (APS) a k hodnoceni vyznamnosti zmén
naslednych méreni (RCV), umoznuijici interaktivni pfi-
stup k vlastnim laboratornim datdm [10].

Analyza dat a uméla inteligence/strojové
uceni (Al/ML)

Klasicky postup aplikace vysledk( méreni v Klinic-
kych laboratofich dodanim pozadovanych Ciselnych
vysledkd kvalitativni, ordindini a kvantitativni stupnice
se méni do podoby analyz dat prostredky digitalizace
a umélé inteligence (bez cirkusové zurnalistické po-
doby). Na pofadu dne jsou programy strojovych uceni
a nastroje umélé inteligence (AI/ML) a jejich aplikace
se Sifi v praxi laboratofi pfekvapivou rychlosti. Stru¢né
a obecné pojednani principl nalezneme v préaci [11],
sofistikovangjsi pojednani pro hlubsi zajemce v pracich
[12-13].

Preferovanou oblasti pro aplikaci AI/ML v klinickych
laboratofich jsou oblasti precizni mediciny, zejména
v diagnostice onkologickych a infek&nich chorob,
v proteomice, lipidomice, PCR a sekvenacnich meto-
dach napfiklad u kapalnych biopsii. Tam vSude nelze
bez jejich aplikace pfislusnych ziskanych big dat efek-
tivné vyuzit [14].
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Je pozoruhodné, Ze aplikace prostredkd Al/ML jsou
mnohem vice vyuzivany v klinickych oborech a zobra-
zovacich metodach nez v laboratofich.

Nicméné, jak ukazuje letosni Worldlab - Euromed-
lab v Rimé&, aplikace AI/ML v Klinickych laboratofich
zaCinaji byt bézné pouzivané, a to i pro feSeni dost jed-
noduchych problémd. Vysledky, publikované ve sbor-
niku sjezdu sice neukazuji vzdy zcela jegjich prevratny
vyznam, nicméné ukazuji, ze K jejich zavedeni je dost
dostupnych prostredkd i v rutinnich klinickych laborato-
fich. A to jak lidskych znalosti, tak softwarového vyba-
veni [1]. A zcela recentné se dostava ¢tenarlim do ruky
prvni klicova prace o aplikaci Al v klinické laboratofi po-
moci ChatGPT zafizeni, vhodna zejména pro postana-
lytickou fazi laboratornich procest, kterd dokazuje, ze
neni nutné dale Cekat s aplikaci pouzivani [15], protoze
obsluha zafizeni neni nijak zvIast obtiznym problémem.
A na zavér Ize uvést, velmi prehlednou, na informace
bohatou praci, podavajici dikladny prehled aplikaci Al/
ML v laboratofich po zemich, metodach, chorobach
a dalSich faktorech [16].

IVDR 2017-746

Recentni moznosti seznamit se s obsahem IVDR
2017 746, nahrady léta platné EC Smérnice 98/7, je
prace [17]. Podstatu IVDR 746 Ize ho shrnout jako po-
zadavky zajistént:

= Vedecké funkce (scientific validity)
= Analytické funkce (performance)
= Klinické funkce (clinical performance)

Cely text IVDR 746 je ovSem rozsahly, obsahujici
deset kapitol a 15 pfiloh. Lze si ho precdist i v Cestiné
(v malo kvalitnim prekladu) po otevieni stranky [18]. Bez
fady dopliuijicich praktickych navodd k aplikaci (kon-
trola kvality, znaky analytickych metod, metrologicka
navaznost, kalibrace, biostatistika a dalsi) je pro labora-
tofe malo srozumitelnym, obsahové prazdnym pojmem
[18]. Takové instruktazni materidly, reagujici na praci
s tfemi vySe zminénymi funkcemi IVDR se zatim v Cesti-
né neobjevuji, namisto nich se zacinaji objevovat poza-
davky na vyplnovani dalSich dotaznikd.

Zména Smérnice 98/79 na IVDR 746 zpUsobila, ze
z cca 20 % pripravkd, vyzadujicich potvrzeni shody,
narostl poc¢et na cca 80 %. Prvni téZko pfekonatelnou
prekazkou je neunosna potreba notifikacnich osob, cer-
tifikaci shody provadgjicich. Druhym problémem jsou
enormni finanéni a casové naroky na certifikacni proce-
sy. Tretim problémem sui generis je zavedeni pozadav-
ki na certifikaci shody na systémy LDT. Metody LDT
jsou pfitom zakladem nejprogresivngjsi ¢asti laborator-
ni mediciny (precizni mediciny, omickych analytickych
technologif) s nizkou produkci vyrobci IVD a pozadavek
certifikace shody s IVDR ohrozuje jejich aplikaci v pra-
xi. To v8e zpUsobilo nemalé komplikace a velké zdrzeni
aplikace (text IVDR pochazi z roku 2017!). Tyto problé-
my jsou diskutovany v fadé publikaci, napriklad noveéji
v praci Vermeersche a spol [19] a Vanstapela a spol.
[20]. Prace Vanstapela a spol. [20] vyjadfuji stanovisko
pracovni skupiny (Task Force) EFLM, vzniklé spolupraci

Sestnéacti expertll laboratorni mediciny. Navrhuji certi-
fikovat shodu u LDT pomoci normy ISO 15189:2022
a nabizeji jeji postup.

Co by mélo okamzity smysl IVDR pro harmonizaci
a interoperabilitu ze strany vyrobcl diagnostik pro kli-
nické laboratore? Exakini Udaje o0 metrologické navaz-
nosti, nejistotach hodnot a validaci komutability kalibra-
tor(l. Tyto Udaje jsou zatim nelpiné a nepresné.

Zatim se mi nedafi zbavit se obavy, zda pfinos IVDR
v soucasné formé previadne nad priristkem byrokratic-
kych pozadavkd.

Poznamka na zavér

Text aktuality je zamySlen jako osobni pokus poskyt-
nout orientaci o soudobém vyvoji laboratorni mediciny
za podminek v Ceské republice, které se autorovi jevi
jako stagnace, rigidita a nedostate¢né vnimani trendd
a literarnich pramend.
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