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Obr. 1 – ???? 

Osa y Rozdíl mezi hodnotami LDL vypočtenými podľa Friedewalda a priamou metódou 

Osa x Počet laboratoří 

format wmf, graph MCG, median, percentiles 2,5 - 97,5
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Jak se léčí statiny v České republice?  
Výsledky průzkumu STEP

Dopis ke stejnojmennému článku J. Hradce, J. Bultase, A. Kmínka, et al. 

[Cor et Vasa 53 (2011) 527–534]

Vážená redakcia,
so záujmom sme si prečítali prácu autorov Hradec a kole-
ktív venovanú prieskumu STEP [1]. Domnievame sa, že je 
vhodné, aj s ohľadom na v poslednej vete uvedený oznam 
o pripravovanom ďalšom zdelení, upozorniť na podľa 
našej mienky zásadný metodologický problém tohto 
prieskumu. 
Podľa protokolu bolo plánované zaradiť v celkom 340 cen-
trách rovnomerne rozmiestnených po celej ČR približne 
3 400 nemocných. Prieskumu sa nakoniec zúčastnilo 268 
ambulantných lekárov. Títo u nemocných zaznamenávali 
anonymizované údaje do formulára pre záznam dat. 
Z uvedeného vyplýva, že 268 lekárov z veľkého počtu 
centier z rôznych lokalít v celej ČR, pre ktoré vykonával 
laboratórne vyšetrenia veľký počet laboratórií klinickej 
biochémie, zadávalo do formulára multicentricky mer-
ané/vypočítavané údaje o hodnotách LDL cholesterolu. 
Problém s validitou, teda presnosťou a správnosťou 
výsledkov vyšetrení LDL cholesterolu získaných rutínne 
používanými metódami, ktorými je buď výpočet Friede-
waldovou rovnicou alebo niektorá z priamych metód 
merania, alebo mix týchto metód, je známy. Chybám sa 
nevyhneme tým, že ich ignorujeme [2]. To platí najmä 
pre meranie LDL-cholesterolu [2]. V medzinárodnom 
meradle popisuje nepresnosť stanovenia Friedewaldovou 
rovnicou napríklad metaanalýza [3]. Stav dosahovanej 
správnosti v real world laboratóriách v ČR a na Slovensku 
popisuje naša multicentrická štúdia [4,5]. Náhodne bolo 
vybraných 13 laboratórií, z nich 5 z ČR a 8 zo SR, z ktorých 
rutinného materiálu boli vykonané porovnania výsledkov 
LDL cholesterolu získané nameraním priamou metódou 

Obr. 1 – Rozdiel medzi hodnotami LDL cholesterolu vypočítaného podľa 
Friede walda (LDL-F) a meraného priamou metódou (LDL-D) v 13 laboratóriách
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a výpočtom podľa Friedewalda. Základný výsledok je uve-
dený v obrázku 1. Priemerná hodnota rozdielov medzi 
vypočítaným a nameraným LDL cholesterolom bola zís-
kaná z 200 vzoriek z každého laboratória. Hodnoty zís-
kané meraním boli vždy pokladané za 100%. Údaje uka-
zujú medián a 2,5. a 97,5. percentily. Už z tohto obrázku, 
bez uvedenia podrobných číselných údajov (odkazujeme 
na prácu [5]) je viditeľné že v extrémnych laboratóriách je 
medián hodnôt nameraných Friedewaldom od –26 % do 
+59 % oproti hodnotám meraným priamou metódou. Ne-
bol zistený štatisticky významný rozdiel medzi skupinou 
laboratórií ČR a SR v žiadnom hodnotenom parametre. 
Prípustná hodnota bias podľa NCEP je ± 4 %.
Pre multicentricky koncipované epidemiologické štúdie 
obdobného obsahu, ako je práca [1], a to prospektívne 
aj retrospektívne, je základnou možnosťou potlačenia 
vplyvu uvedených analytických problémov monocentrické 
stanovovanie LDL cholesterolu v spoľahlivo kontrolo-
vanom centrálnom laboratóriu. V menšej miere platí táto 
požiadavka aj na stanovovanie ostatných lipidových a li-
poproteínových parametrov. Samozrejme, takýto dizajn 
je podstatne náročnejší na logistiku a na finančnú pod-
poru. Otázny ostáva prístup ku individuálnym pacientom, 
toto je však mimo rámec tejto diskusie.
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Odpověď na diskusi ke článku J. Hradec, J. Bultas, 
A. Kmínek, et al. Jak se léčí statiny v České republice? 
Výsledky průzkumu STEP [Cor et Vasa 53 (2011) 527–534]

Pan MUDr. Rudolf Gaško ve svém diskusním příspěvku 
upozorňuje na to, že stanovení LDL cholesterolu výpočtem 
pomocí Friedewaldovy rovnice je nepřesné a vypočtené 
hodnoty se v některých laboratořích významně odchy-
lují od hodnot získaných metodami přímého měření LDL 
cholesterolu. Dokládá to výsledky multicentrické studie, 
ve které se svými spolupracovníky srovnával výsledky 
přímého měření LDL cholesterolu s hodnotami získaný-
mi výpočtem pomocí Friedewaldovy rovnice v několika 
náhodně vybraných laboratořích v ČR a SR. V této multi-
centrické studii zjistili rozdíly mediánů hodnot LDL 
cholesterolu získaných oběma metodami od –26 % do 
+59 %. To by znamenalo, že hodnoty LDL cholesterolu 
stanovené různými metodami v různých laboratořích jsou 
naprosto nesrovnatelné, a proto v klinické praxi naprosto 
nepoužitelné. 

Souhlasíme s tím, že stanovení LDL cholesterolu v jed-
né centrální laboratoři by nepochybně přineslo přesnější 
výsledky, ale za cenu mnohonásobně vyšších finančních 
nákladů. Finančních nákladů natolik vysokých, že se ode-
sílání krevních vzorků k analýzám v centrální laboratoři 
nepoužívá ani u všech randomizovaných dvojitě zaslepe-
ných intervenčních klinických studií, natož v epidemio-
logických průzkumech. Navíc náš průzkum, jak výslovně 

říká jeho název (Statin Therapy REsults in the Real World 
Practice in the Czech Republic), měl přinést informace 
z reálného světa a k reálnému světu klinické praxe roz-
hodně nepatří odesílání krevních vzorků k biochemické-
mu vyšetření do jedné centrální laboratoře.

Domníváme se, že výpočet LDL cholesterolu podle Frie-
dewaldovy rovnice je zcela bezproblémový, pokud se re-
spektuje skutečnost, že plazmatická koncentrace triglyceri-
dů musí být < 4 mmol/l. Na druhé straně jsou jisté problémy 
se standardizací metody přímého stanovení LDL cholestero-
lu, protože pro různé komerčně vyráběné kity existují růz-
né kalibrátory. Existuje však také systém externího hodno-
cení kvality biochemických laboratoří (EHK), který zajišťuje, 
že výsledky stanovení biochemických parametrů (nejenom 
lipidových) v jednotlivých laboratořích jsou dostatečně spo-
lehlivé a mezi jednotlivými laboratořemi srovnatelné.  To, 
co MUDr. R. Gaško ve svém diskusním příspěvku uvádí, by 
bylo známkou naprostého selhání systému EHK našich kli-
nických laboratoří.
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