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Vratislav Svoboda, CZEDMA

Historie a soucasnost [IVD ve svéte, v Evropé a v Ceské republice

In vitro diagnostika — oficidlné zvana diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro —
(dale IVD) byla uspésné pouzivana v moderni mediciné od samych pocatki, v t€ dobé
doslova ,,ve skle®, zpravidla ve zkumavce, s pomoci nékolika roztokt, kahanu a subjektivnim
hodnocenim vysledku. Teprve v druhé poloviné minulého stoleti po objevu
immunochemickych souprav (RIA souprav) nastal bouflivy vyvoj diagnostiky in vitro.

K popularizaci RIA souprav pfispé€lo vyznamnou mérou i to, Ze Solomon A. Berson a
Rosalyn Yalowova ziskali za jejich objev v roce 1977 Nobelovu cenu. Soucasné s tim, jak se
zdokonalovaly 1 jiné analytické metody pouzivané v klinickych laboratotich a s jejich
postupnou transformaci na metody instrumentélni se z IVD stdvala nezbytna soucast
modernich 1é¢ebnych postupi. Presto ale — na rozdil od vyroby 1é€iv — ziistdvala vyroba IVD
dlouho mimo pozornost statnich regula¢nich organi. V Ceské republice v sedmdesatych a
osmdesatych letech existovaly urcité interni predpisy v ramci ministerstva zdravotnictvi, které
mély ovliviiovat jakost IVD, ale tyto ptedpisy nebyly nikdy disledné uplatiiovany a koncem
osmdesatych let byly Gplné zruSeny.

Zatimco tedy pfi vyrob¢ 1é¢iv zasady spravné vyrobni praxe byly zavadény jiz velmi
davno a po zavedeni systému zabezpecovani jakosti do prumyslové praxe byly farmaceutické
spolecnosti v ¢ele jejich uplatiovani, pii vyrob& IVD se tyto principy uplatiiovaly jen pomalu.
Jako prvni zavedla regulaci jakosti IVD americkd FDA, zatimco staty sdruzené v Evropském
spoleCenstvi schvalily smérnici Rady 98/79/ES tykajici se IVD koncem roku 1998.

V Ceské republice jiz v poloving devadesatych let existovaly snahy o regulaci jakosti
pii vyrobé IVD, ale teprve smérnice EU znamenala rozhodny impuls pro vznik ¢eského
pravniho pfedpisu — natizeni vlady pro IVD ¢. 286/2001 Sb.

Toto natizeni vlady bylo velkym pokrokem proti pfedchozimu stavu, ale souc¢asné
bylo také poplatné tomu, Ze vznikalo v pfechodném obdobi, kdy ani navazujici legislativa
nebyla ustalend a neustale se ménila. Klicové ale bylo predevsim piesné urceni — definice — co
to vlastné IVD je. Poprvé bylo jasn¢ deklarovano ve shodé s evropskou direktivou - ze IVD

jsou nejen soupravy chemikalii, ale i pfistroje jako jsou analyzatory, prave tak jako naptiklad
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specielni nadoby na vzorky, software, ktery se pii vyhodnocovani naméfenych dat pouziva,
prosté vSe, co je urceno pro provadéni analyz in vitro pro 1ékaiské ucely.

Nejvyznamnéj$i soucasti tohoto natizeni vlady se stalo devét ptiloh, které byly témer
doslova prevzaty z evropské smérnice. Z nich opét nejdulezitéjsi je ptiloha Cislo 1, ve které
jsou shrnuty zakladni pozadavky, kterym musi vSechna IVD vyhovovat.

V této priloze se deklaruje, ze IVD musi byt vyrobena tak, aby vyhovovala ucelu, pro
ktery byla vyrobena, jejich vlastnosti v dobé jejich Zivotnosti se nesmi ménit, musi byt
spravné oznacena a musi byt bezpecna. To jsou v podstate vlastnosti, které jsou pozadovany
od vsech stanovenych vyrobki, na které se vztahuje zakon 22/1997 Sb. o technickych
pozadavcich na vyrobky. V ¢em je ale evropskd smérnice (a nase nafizeni vlady) naprosto
nova, jsou podrobné stanovené pozZadavky, jak musi probihat uz vyvoj IVD a jak se musi
provadét ovéfovani a validace pted zah4jenim vyroby. Velmi striktné je také urceno, jakym
zpisobem se musi provadét ovéteni funkéni zpisobilosti navrzeného IVD pied zahdjenim
vyroby u uzivateld — v klinickych laboratotich. Duraz se klade nejen na to, aby diagnostikum
bylo kvalitni samo o sob¢, ale také aby bylo pokud moZzno snadno aplikovatelné a aby jeho
cena byla vyhovujici.

Dalsi novinkou, kterou zavedla evropskd smérnice a nafizeni vlady 286, bylo
rozdéleni IVD do ¢tyt skupin podle miry rizika poskozeni zdravi pacienta, které miize
zpusobit nedostatecna jakost IVD. Do skupiny A — s nejvyssi mirou rizika - byla zafazena
IVD, pozivana pro stanoveni krevnich skupin, priikaz ukazatel HIV a hepatitidy typu B,C a
D. Do méné rizikové skupiny B byla zatazena IVD pouzivana pro stanoveni protilatek proti
erytrocytim, pro stanoveni krevnich skupin anti-Duffy a anti-Kidd, zjisténi infekci zardénky,
toxoplazmoza, cytomegalovirus, chlamydie, stanoveni PSA, vyhodnoceni rizika trizomie 21 a
IVD pro sebetestovani k méteni krevniho cukru. Specifickou skupinou jsou IVD ve skupiné C
—jsou to IVD urc¢ena pro pouziti laiky v domacim prostiedi. Kone¢né posledni skupina —
né¢kdy nazyvana D, ktera je nejméne¢ rizikova - zahrnuje vSechna ostatni IVD.

Podle toho, do které rizikové skupiny ptislusné IVD patii, se musi fidit nejen kontrola
vyvoje, ale i vyroby a kone¢né i uvadéni na trh. Cim je vy3&i mira rizika, tim pfisn&jsi jsou
pozadavky na jednotlivé zkousky a tim ditkladnéji kontroluji externi organy cely postup
vyroby. U IVD ze skupiny A kontroluje nezavisla notifikovana osoba nejen jednotlivé etapy
vyvoje, ale 1 kazdou vyrobni Sarzi. V technickych podminkach je piedepsano, kolik
positivnich ¢i negativnich vzorki musi byt bez chyby analyzovéano- jedna se zpravidla o

stovky ¢i tisice vzorkl jednotlivych druhti — a jakd musi byt minimalni citlivost jednotlivych
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stanoveni. U skupin B a C musi notifikovana osoba vedle vyvoje sledovat i postup ovérovani
shody se zakladnimi pozadavky pro kazdy typ vyrobku nebo i pro vybrané Sarze.

U skupiny D se doporucuje, aby vyrobce — pravé tak jako je tomu u vySe rizikovych
skupin — mél zaveden systém jakosti podle norem fady ISO EN 9000, ktery je pravidelné
prezkoumavan certifikacnim organem. Ve vSech ptipadech ale plati dvé kli¢ova pravidla:

a.) kazdy vyrobce — a pouze on a nikdo jiny — je pln¢ zodpoveédny za jakost
vyrabénych IVD, za to Ze odpovidaji zdkladnim pozadavkiim smérnice ES ( a nafizeni vlady
pro IVD, které je se smérnici pln¢ kompatibilni) a Ze jsou u¢inna pii poskytovani zdravotni
péce,

b) kazdy vyrobce musi mit vybudovany systém, kterym musi neustale sledovat a
dokumentovat kvalitativni ukazatele pii vyrob¢ a sledovat, zda se pii pouzivani jeho vyrobki
nevyskytly néjaké potize, v nejhor$im piipadé nezddouci ptihody, a musi pfi vyskytu
takovych zavad okamzit€ G¢inn¢ reagovat tak, aby zabranil dal§im Skodam.

Jedin¢ v pripad¢, ze vyrobce prokazatelné plni vSechny tyto podminky, mize vystavit
prohlaseni o shod¢ pro dany vyrobek.

Po vstupu Ceské republiky do evropského spoleéenstvi bylo natizeni vlady 286
novelizovano NV 453/2004, kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro a které nabylo uc¢innosti dne 7. cervence 2004. Toto nafizeni
vlady ptevzalo vSechny vyse uvedené zdsady a soucasné zptisnilo pozadavky na jakost in
vitro diagnostik. Bylo stanoveno, Ze od 7. prosince 2005 se sméji pouzivat pouze in vitro
diagnostika, ktera jsou shodnd, to znamena vyhovuji pozadavkiim evropské smérnice, a na
které bylo vystaveno vyrobcem prohlaseni o shodé. Dale bylo stanoveno, Ze relevantnim
prukazem toho, Ze se jedna o shodné IVD, je evropské oznaceni shody CE, kterym musi byt
kazdé IVD oznaceno. ProhlaSeni o shod¢ zlistava jen internim dokladem vyrobce, ktery je
predklada ostatnim organtim dozoru a notifikovanym osobam.
zjednodusSuje administrativni naro¢nost pro uzivatele na zajiSténi shodnych a tim i1 zaru¢ené
jakostnich IVD. Laboratofe se nemusi pracné¢ domahat riznych potvrzeni, prohlaSeni a
ujisteéni, Ze se jedna o shodny a tudiz i kvalitni vyrobek, ktery odpovida pozadavkiim zékona.

Orgéanem dozoru v Ceské republice je Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, ktery provadi
kontroly, jakym zplisobem jsou IVD pouzivana u uzivateli a souc¢asné provadi Setfeni
nezadoucich ptihod u uZivatelii v Ceské republice. M4 sou¢asné s povéfenym titadem

(kompetentni autoritou) Ceské republiky - Ministerstvem zdravotnictvi, piistup do evropské
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databaze, kde jsou evidovana vSechna IVD uvedena na trh v evropském spolecenstvi. Tato
databaze shromazd'uje také udaje o nezadoucich piihodéch.

Vedle natizeni vlady se IVD samoziejmé tyka i zakon ¢. 123/2000 Sb. o
ustanoveni o udrzbé in vitro diagnostik. Udrzba a validace IVD se musi provadst
kvalifikovanymi pracovniky ptesné podle pokynt vyrobce.

Pii rozboru trhu in vitro diagnostik v Ceské republice se ukazuje, ze podil nékladti na
IVD z ¢astky, vénované z hrubého domaciho produktu na poskytovani zdravotni péce, je o

néco nizsi, nez ve vyspelych evropskych statech.

Stat Néklady na pofizeni IVD na osobu
(odhad 2003) EUR

Némecko 21,3

Francie 22,4

Italie 23,6

Spanélsko 18,5

Holandsko 14,1

Recko 17,4

Portugalsko 20,4

Belgicko 23,6

Rakousko 25,7

Finsko 16,7

Ceska republika 8,1

Protoze ceny IVD jsou pfiblizné stejné jako v ostatnich zemich EU, znamena to, ze
podet testll IVD je v Ceské republice podstatné nizsi. Disledkem toho miize byt vyssi objem
prostiedki, vénovany na vlastni 16¢bu. Neméame bohuzel z Ceské republiky z4dné presné
udaje, kterymi bychom mohli toto tvrzeni podepfit, ale obvykle v podobné situaci zvyseni
prostiedkil vénovanych na in vitro diagnostiku o ur¢itou ¢astku vede ke snizeni nakladi na
terapii o zhruba dvojnasobek.

Proto se n¢kdy ptirovnavaji IVD k Popelce v oblasti zdravotni péCe. Protoze naklady
na IVD se pohybuji kolem 2 procent z nakladd na zdravotni péc¢i, nemiize ani vyznamny

nartist nakladd na IVD (naptiklad o jednu tietinu) znamenat vyrazny narast celkovych
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nakladl na zdravotni péci. Naproti tomu ale zvySeny pocet testi povede ke zptesnéni
diagnozy a v diisledku toho k casné€jsi a piesné€jsi 1€cbé, snizeni nakladii na nadbytec¢né
1écebné postupy a snizeni poctu komplikaci. Proto bude také mozno snizit dobu pobytu

v nemocnicich a obecné dosdhnout ucinngjsi 1éCby. Struéné feCeno: vhodnéjsi alokaci zdroja
dosahnout snizeni celkovych naklada.

V Ceské republice jsou vyznamni dodavatelé IVD sdruzeni v Asociaci vyrobct a
dodavatelti IVD CZEDMA, kter4 spolupracuje s odbornymi spoleénostmi Ceské lékatské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkynég, zabyvajicimi se diagnostikou in vitro a s organy statni
spravy. I pro uzivatele IVD poskytuje CZEDMA tadu uzite¢nych informaci z oblasti IVD.

Miizete je najit na webovych strankach CZEDMY www.czedma.cz. Pokud mate jakékoliv

problémy z oblasti IVD, obrat’te se na nés, nejlépe e-mailem na adrese czedma@volny.cz.

Pokud to bude v naSich silach, radi vam pfisp&jeme na pomoc.


http://www.czedma.cz/
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