DOPIS

Vazena redakce,

v 10. ¢isle ¢asopisu Cor et Vasa byl publikovan ¢la-
nek, ktery se zabyval vlastnimi zkuSenostmi autortu
s mérenim vazebné kapacity albuminu pro kobalt
(ACB) u pacienttl s myokardialni ischemii — M. Griva,
L Oral, S. Vanlkova: Detekce ischemie myokardu po-
moci vazebné kapacity pro kobalt.

Jelikoz jsme byli v ¢lanku opakované citovani,
a podobnou problematikou jsme se asi tfi roky v ram-
ci jedné multicentrické a nékolika lokalnich studii
zabyvali, byli jsme nékolika kolegy z rtiznych regionta
Ceské republiky pozadani o odpovéd, zadame redak-
ci casopisu Cor et Vasa, aby uverejnili nasi reakci na
uvedeny ¢lanek.

Nejprve dovolte, abychom zduraznili, Ze mezi pra-
covisti, autory tohoto dopisu a autory citovaného
¢lanku, panuji pratelské vztahy a existuje dlouhodo-
ba spoluprace.

A nyni k vlastnimu ¢lanku.

JiZz pfi zb&Zném precteni prace se musi ¢tenar
znaly problematiky pozastavit nad nepresnostmi
a nespravnymi interpretacemi, at jiZz v metodice prace
¢i diskusi. Sami se domnivame, Ze prinos tohoto pris-
pévku je z odborného hlediska velice diskutabilni.

Cilem c¢lanku bylo sledovani dynamiky ACB
u osob pred koronarografii a po koronarografii, resp.
PCI. Zavér autorti bylo tvrzeni, Ze stanoveni vazebné
kapacity pro albumin se pfi pouZziti citované metody
meéreni nezda byt pfinosné pro diagnostiku ischemie
myokardu.

Autori stanovovali ACB metodou podle Bar-Ora,
jejiz zhodnoceni byla prezentovana v minulych letech
ve velkych multicentrickych studiich, napf. Christen-
sonem (2001),) Bhagavanem (2003)® a dalSimi
v prestiznich védeckych ¢asopisech. Soubézné s tim
byly publikovany prace kardiologa a laboratornich
pracovnikti kolem firmy Ischemia Technologies Inc.,
ktera se stala drzitelem patentu na toto stanoveni
a zacala vyrabét komeréni soupravu. Zdirazinujeme,
ze analyticky postup pri komerénim vySetfeni
a postup pri tzv. metodé ,home made®, kterou udaj-
né pouzivali zlinsti autori, se témeér nelisi.

Sami jsme si pri identickém postupu jako zlinské
pracovisté (metoda ,home made®, postup podle Bar-
Ora®) po predchozi pomérné naroéné optimalizaci
a validaci metody“'? v ramci multicentrické stu-
die a rady vySetfeni v ruznych stavech ovérili, Ze je
tento postup aplikovatelny v rutinni praxi i v rezimu
STATIM, a to pouze na systémech Cobas Mira+
(Roche) Max 002 (Dynatech) pri pouziti identickych
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chemikalii, jaké uvadéji Bar-Or a jeho nasledovni-
¢i.19 Toto ovéfeni nam trvalo vice nez rok, kdy jsme
metodu nejprve nékolik meésicli optimalizovali, poté
validovali a testovali jsme tento parametr za riznych
podminek (ve shodé s dokumenty patentového rizeni
v USA, US Patent).''"!9 Kompletni dokumentace
o tomto testovani je uloZena na Oddéleni laboratorni
mediciny Nemocnice Sternberk p. o. V ramci tohoto
testovani jsme provedli fadu vySetfeni pro jina praco-
visté se shodnymi vysledky (napriklad I. interni klini-
ka, FN Olomouc, MUDr. M. Skvarilova, PhD),® které
jsou dokumentovany a jsou soucasti valida¢niho pro-
tokolu této metody na nasem pracovisti. Tyto vysled-
ky jsou, jak jsme zdtraznili vySe, zcela ve shodé
s radou publikaci uvedenych v pisemnictvi a lisi se od
vysledku zlinského pracovisté.“19

Nedostatkem prace autorti ze Zlina je to, Ze v po-
pisu metodického postupu zcela chybi definice méfi-
ciho systému a jsou nedostatecné popsany preanaly-
tické podminky stanoveni (tvrzeni, Ze vzorek byl
do 24 hodin po zamraZeni na -20 °C rozmraZen je zava-
déjici, protoze pri analyze zalezi predevSim na dobé
mezi rozpusténim a stanovenim, a predevSim na zpu-
sobu a kvantité temperovani vzorku) /US Patent/.}1-19

V publikaci chybi analytické charakteristiky metody
a udaj o tom, zda-li a jakym zptisobem byl test valido-
van, zda-li a jak byla validovana mérici technika, jaké
chemikalie autori pro testovani pouzili. Tyto udaje,
nebo odkaz na né, jsou pri interpretaci vysledku sta-
novovanych tzv. metodami ,home made* nezbytné
a jejich absence praci zbytecné degraduje.16-18)

V citacich je zminén postup hodnoceny Bhagava-
nem; tento postup vyZzaduje pomérné velké mnozstvi
vzorku a provadi se obvykle po sériich. Autori vSak
uvadeéji, Zze vzorek po odbéru zamrazili a nejpozdéji
do 24 hodin jej rozmrazili a stanovili ACB. Jejich
postup je diametralné odliSny od zdroja publikova-
nych Bhagavanem, Bar-Orem, Christensonem a dal-
§imi'-311-19 g je velice diskutabilni (jak zarucilo labo-
ratorni pracovisté stejné preanalytické podminky?).

Pouzita korekce ACB na hladinu albuminu se
v zadném citovaném pisemnictvi nevyuziva. Zvalido-
vali autori tento postup, nebo alespon jej néjak overi-
li? V praci o tom neni Zzadna zminka.

V publikaci nejsou ani podany dukazy o vhodnosti
pouzitého statistického pristupu. Ve vysledcich chybi
charakteristika soubort z hlediska rozlozeni dat, neni
uveden interval spolehlivosti namérenych hodnot ACB
(v tabulkach), ¢imz mohou byt popsané i pro zkuse-
né étenare zavadeéjici (uvedené meze jsou maximalni
a minimalni hodnoty nebo + 3 s, + 2 s, = 1 s?) a neni
v souladu v metodikou, jak psat védecké publi-
kace.'%18 Nemluvé o nutnosti testovani metody za
riznych podminek, coz je nezbytné pro jeji zavedeni
do praxe.!®

Nicméné, i bez téchto nedostatkd, jsou na prvni
pohled hodnoty méfeni ACB spolupracujich autorti
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ze Zlina velice nizké (tedy albumin vSech pacientt
spravné vaze kobalt!); podobné nizké hodnoty jsme
sami nikdy nemeérili (vySetfeni provadime od roku
2003 v ramci rutinniho postupu u pacientt s pode-
zfenim na akutni koronarni syndrom ve 3 sériich)
a nenasli jsme literarni zdroj, ktery by podobné nizké
hodnoty s vyuzitim metody u pacientt s myokardial-
ni ischemii popisoval.

V diskusi autori odkazuji na nasi publikaci v Cor
et Vasa, kde jsme vSak metodiku podrobné nepopiso-
vali. Odvolavaji se dokonce na nase sdéleni, Ze vzorek
na vySetfeni ACB lze zamrazit, coZ se udajné ne-
provadélo v ramci jinych studii. Tyto informace jsou
nepresné. Vzorky na stanoveni uvedenou meto-
dou!!-311-15 byly naopak pred vySetfenim témeér ve
vSech pripadech autory mnoha studii zamrazeny po
dobu nékolika tydnu.

Opakované jsme na nutnost kazné pri preanalytic-
kém i analytickém pristupu upozornovali (dokumen-
tovano), jelikoZ nam byla znama tuskali metody. Uz
z téchto dtvodu si nase pracovisté obstaralo pred
nékolika lety kalibracni a kontrolni materialy
komeréni soupravy firmy Ischemia Technologies Inc.,
kterymi jsme potvrdili spravnost nasich méreni
a zaveéru, které odpovidaly pisemnictvi.(!-3:11-19 Auto-
rim prace ze Zlina jsme tyto materialy k ovéreni
nabizeli a nabizime stale.

Autori prace se také zminuji o moznosti vyuziti
komeréni metody (IMA, Ischemia Technologie Inc.).
Nehledé na cenu stanoveni se domnivame, Ze pii
nedostateéném durazu na preciznost pristupu
k vySetreni, at uz ze strany odebirajiciho lékare nebo
analytika, je i vyuziti jakékoliv komeréni soupravy
nedostacujici. Jako priklad uvadime nedavno prezen-
tovanou tuzemskou praci, kdy se jejim autortim, stej-
né jako zlinskému kolektivu, nejprve vzhledem
k nedodrzeni preanalytickych podminek vySetreni
ACB nezdalo byt dost diagnosticky efektivni a teprve
po zvy$eni durazu na preanalyticky pristup se vysled-
ky autoru dostaly do souladu s odbornymi zdroji.1-14

Zavérem musime konstatovat, Ze prace autorti
muze vést méné podrobné ¢touci ¢tenare k nesprav-
nym zavérum a klinickym dedukcim.

Sami se nedomnivame, Ze vazebna kapacita albu-
minu pro kobalt (ACB) je zcela vyjimeénym diagnos-
tickym testem. Nicméné, na rozdil od autort: ze Zlina
jsme presvédceni, na zakladé zavéru prestiznich pub-
likaci, které pouzily shodnou metodiku analyzy i na
zakladé svych validac¢nich protokold, Ze jde o vySetre-
ni s uspokojivou diagnostickou efektivitou pro dia-
gnostiku myokardialni ischemie. Souc¢asné je nutno
uvést, ze jde o vySetreni, které vyzaduje absolutni
kazen v preanalytické, analytické i postanalytické fazi
a interdisciplinarni spolupraci.*-*11-19

Za nejcennéjsi informaci, plynouci z tohoto sdéle-
ni, povazujeme zjiSténi, Ze neoptimalni nebo nedu-
razny metodicky pristup muze podstatné zkreslit
vysledky jinak dobre designované studie.

Prohldasenti autortl reakce na uvedeny clanek:

Autori prohlasuji, Ze nejsou jakkoliv smluvné ani
jinak vazani k zadnému vyrobci ani dodavateli diagnos-
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tickych prostredkd, pouzitych pro analyzu, ani k vyrob-
ci ¢i dodavateli komeréni diagnostické soupravy.

MUDr. David Stejskal, Ph.D.,

MUDr. Borek Lacndl,

Oddeéleni laboratorni mediciny

a Interni oddéleni, Nemocnice Sternberlk,
e-mail: david.stejskal@nemstblk.cz
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