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Postanalytické aspekty EHK v molekularni biologii
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SOUHRN

Externi kontrola kvality (EHK) v molekularni biologii extrahumanniho genomu se postupné zavadi a procesy standardizace
a navaznosti ¢asto zaostavaji za moznostmi a potifebami modernich vySetfovacich postupl. V molekularni biologii ale bo-
huzel neexistuiji referenéni metody a referencni materialy, proto neni mozné zjiStovat navaznost metod. Presto je snahou
kazdé laboratore vydavat spravné a presné vysledky. Zasadnim pomocnikem v této snaze je EHK, ktera je zajiStovana na
mezindrodni drovni QCMD a INSTAND e.V. a v ramci Ceské republiky nékterymi Néarodnimi referencnimi laboratofemi. EHK
poskytuje laboratofim moznost ovérit si spravnost a presnost vysledkl a porovnat je s vysledky ostatnich zicastnénych
laboratofi, déle zjistit nebo ovéfit citlivost metody. Vysledky EHK by kaZda laborator méla podrobné a dlsledné zhodnotit
a v pfipadé chyb reagovat Upravou nebo zménou PCR metody. EHK mizZe laboratore také inspirovat pri vytvareni podob-
nych kontrolnich systém pro vnitini kontrolu kvality. V ramci EHK v8ak nedochazi ke kontrole postanalytické faze a klinické
interpretace. Tu si kazda laborator provadi individualné podle svych moznosti a znalosti s velmi variabilni Grovni.
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SUMMARY

Bolehovska R., Pliskova L., Friedecky B., Palicka V.: Postanalytical aspects of EQA in molecular biology

of extrahuman genome

External quality control (EQC) in molecular biology of extrahuman genome is subsequently introduced and processes of
standardization and sequence often fall short of possibility and needs of modern investigative procedures. However, in
molecular biology there are no available reference methods and materials and that is why it is not possible to investigate
with sequence of methods. Nevertheless every laboratory tries to make right and exact results. Basic aid of this endeavour
is EQC, which is supported on international level by QCMD and INSTAND e.V., and within the Czech Republic some of Na-
tional reference laboratories. EQC provides to laboratories the possibility of correctness and accuracy verification of results
and comparison with results of other participated laboratories. Further EQC determines or verifies sensitivity of method.
Every laboratory should have in detail and thoroughly reviewed the results of EQC and in case of the mistakes responds
by adjustments or changes in PCR method. EQC is able to inspire the laboratory to creation of similar control systems for
internal quality control. However, the part of EQC is not the verification of post-analytical phase and clinical interpretation.

This phase is provided individually by each laboratory to the best of possibility and knowledge with very variable level.
Key words: external quality control, internal quality control, PCR, cut-off.

Uvod

Klinicka biochemie ma jiz desitky let vypracovany
systém kontroly kvality véetné procesl standardizace
a navaznosti méreni. Oproti tomu v molekularné biolo-
gickych laboratofich pro extrahumanni genom se ex-
terni kontrola kvality postupné zavadi a procesy stan-
dardizace a navaznosti Casto zaostavaji za moznostmi
a potfebami modernich vySetfovacich postupt. Presto
je snahou kazdé laboratorfe vydavat spravné a presné
vysledky, na které se mlze lékar spolehnout. Je pro-
to nutné definovat zékladni pozadavky na molekularmé
biologickou metodu, zejména polymerazovou fetézovou
reakci (PCR). Pro vydavani analyticky validnich vysledkd
je tedy treba zajistit spravnost, presnost a citlivost me-
tody. Pomocniky pro spinéni téchto parametr( jsou ex-
terni kontrola kvality (EHK), vnitfni kontrola kvality (VKK)
a v neposledni fadé i diikladna validace metody vcetné
izolace nukleovych kyselin (NK).

V poslednich letech se ukazuje jako velmi dilezi-
ta postanalyticka faze, zejména klinicka interpretace
vysledkd. Interpretace je ale na velmi variabilni Grovni,

nebot vzdy zavisi na individualnich znalostech a moz-
nostech kazdého pracovnika.

Externi kontrola kvality (EHK)

Zakladni otazkou je: ,Pro¢ provadét EHK?, ,Co la-
boratofi prindsi a umoznuje?” Kazda laborator vahajici
nad provadénim EHK by si méla uvédomit, Ze jde o jedi-
ny opravdu objektivni nastroj zjisténi spravnosti vysled-
kd PCR metody v extrahumannim genomu. Problém
téchto metod totiz spociva v tom, Ze neexistuji nejen
referenCni metody, ale rovnéz certifikované referencni
materialy. To znamena, ze neni mozna navaznost PCR
metod aZ na Sl jednotky, tj. pouzivané kalibratory maji
neznamou nejistotu.

EHK je tedy jedinym nastrojem mezilaboratorniho
porovnani, tj. postaveni dané laboratore mezi ostatni-
mi. Poskytuje tak mozZnost ovéfit si spravnost a pres-
nost svych vysledkd, déle zjistit nebo ovérit si citlivost
a specificitu metody, popf. vyuzit vzorky pro stanoveni
opakovatelnosti a mezilehlé presnosti dané PCR meto-
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dy. Vysledky EHK by si kazda laboratof méla podrobné
a disledné zhodnotit a v pripadé chyb ve spravnosti Ci
citlivosti metody reagovat Upravou nebo Uplnou zmé-
nou PCR.

EHK je v ramci extrahuméanniho genomu zajistovana
na mezinarodni Urovni, zejména QCMD (Quality Con-
trol for Molecular Diagnostics) a INSTAND e.V., v ramci
Ceské republiky nékterymi narodnimi referencnimi la-
boratofemi. Presto jednotlivé spoleCnosti provadegjici
EHK maji rznou droveri kvality.

QCMD (Quality Control for Molecular Diagnostics,
www.gcmd.org)

QCMD vznikla v letech 2000-2001 jako pokraCova-
tel QCCA (Quality Control Concerted Action) iniciativy
podporované Evropskou unii a také Evropskou spole¢-
nosti klinické virologie (ESCV) a Evropskou spole¢nosti
klinické mikrobiologie a infekénich chorob (ESCMID).
Vznik této organizace dal zéklad pro expanzi aktivit
v ramci kontroly kvality v molekularni biologii extrahu-
manniho genomu v globalnim méfitku. V roce 2010
nabizi spolecnost QCMD 41 kontrolnich panel’ pro
34 patogent. Pro nékteré patogeny (napr. HCV, HBC,
Chlamydlia trachomatis) porada dva kontrolni panely
za rok, nékteré panely kontroluji dva patogeny zaroven
(napft. JC viry a BK viry, Chlamydia pneumoniae a My-
coplasma pneumoniae). Kazdy rok jsou zafazovany
pilotni (nové) panely pro dalsi patogeny (v roce 2010
napr. pro prikaz DNA Aspergillus spp.).

Jednotlivych kontrolnich cyklt se tUcastni od 60 do
230 laboratofi z celého svéta, coz zaruCuje vySSi vy-
povédni hodnotu téchto EHK. Jeden panel obsahuje
vzdy 8-12 vzorkd, které jsou vytvoreny pomoci rliznych
matric (kromé rdznych pufrd a transportnich médii také
plazma, vytér, mog, plodova voda a dalsi) Casto pouzi-
vanych paralelné. Pouziti realnych matrici tak zajistuje
vetsi komutabilitu vzork(. QCMD velice Casto zarazuje
do svych kontrolnich panell i vzorky o velmi nizkych
koncentracich, diky kterym mohou laboratofe velice
snadno urdit nebo ovéfit citlivost vlastnich PCR metod.
Jedinou nevyhodou této EHK je vy3Si pofizovaci cena
kontrolnich panelt, obvykle okolo 330 euro.

Kazdy UcCastnik na zavér obdrzi list se spravnymi vy-
sledky a s celkovym zhodnocenim, ve kterém jsou vy-
sledky rozebrany celkové a podle pouzivanych metodik
a technologii, a individualni report. Vyhodnoceni kvalita-
tivnich vysledk( probihd pomoci skdrovacich systémd,
kdy spravnému vysledku je pridéleno 0 bodd, v pfipadé
chyby (faleSné negativity) jsou u silné pozitivniho vzorku
pfidéleny 3 body, u pozitivniho 2 body a u slabé pozi-
tivniho vzorku 1 bod. Fale$né pozitivni vysledky jsou
ohodnoceny 3 body, tzn. ngjlépe je hodnocena labora-
tof se skdrem 0. Kazda laboratof ma ve svém individu-
alnim zhodnoceni (obr. 1) uvedeno své celkové skoére
a v prilozeném sumarnim grafu je mozné velice snadno
zjistit, kolik laboratofi tohoto skdre dosahlo, tj. Zjistit po-
staveni laboratofe mezi ostatnimi, vCetné procentualni-
ho zastoupeni pro jednotliva skore. V pfipadé kvantita-
tivnich vysledkd se hodnoceni provadi pomoci intervalti
smérodatnych odchylek (SD) od primérné hodno-
ty v8ech laboratofi. Vysledky v intervalu = 1 SD jsou

ohodnoceny 0 body, v = 2 SD jednim bodem, v + 3 SD
2 body a nad interval + 3 SD 3 body. Na zékladé zis-
kanych bodU je vypodteno celkové skore, kdy nejlepsi
je nulovy pocet bodd, a vytvoreno podobné individuaini
zhodnoceni (obr. 2) jako u kvalitativniho zhodnoceni.

INSTAND e.V. (Gesellschaft zur Férderung der Qua-
litdtssicherung in medizinischen Laboratorien e.V.,
www.instandev.de)

Vysoce zédané programy EHK byly zahgjeny v ro-
ce 2002 German Society of Hygiene and Microbiology
(DGHM) a v soucasné dobeé jsou organizovany spolec-
nosti INSTAND e.V. Jeji programy jsou nyni vyuzivany
celosvétové, a proto jsou od r. 2008 vysledkové zpravy
zasilany také v anglictingé, a ne pouze v némding.

Tato némecka spolecnost zajiStuje EHK pro bioche-
mii, imunologii, hematologii, molekularni genetiku, TDM
a toxikologii a v neposledni fadé i pro mikrobiologii.
V réamci mikrobiologie nabizi také nékolik kontrolnich
cykll pro molekularné biologické metody extrahuman-
niho genomu. Pro rok 2010 INSTAND vytvoril 28 pane-
I& pro 29 patogen( a 1 panel pro detekci enterovirové
RNA v kombinaci s kultivaci a typizaci. Jednotlivych
kontrolnich cykld se Ucéastni od 10 do 160 laboratofi
z celého svéta, tzn. Ze vypoveédni hodnota je ovlivnéna
poctem Ucastnikl jednotlivych cykld EHK. Jeden panel
obsahuje vzdy pouze 4 vzorky, které obsahuiji proteiny,
bakterie a lidské bunky, ale jgjich komutabilita je nezna-
ma. Vzorky navic maji oproti QCMD vySsi koncentraci
hledanych patogen(. Potizovaci cena téchto cyklt EHK
je niz8i nez u QCMD. Spravné vysledky obdrzi kazdy
ucastnik az spolu s celkovym zhodnocenim, individual-
ni zhodnoceni tato spole¢nost neprovadi.

EHK na republikové trovni provadi pouze nékteré
narodni referenéni laboratofe (NRL) pfi Statnim zdra-
votnim Ustavu. Kazdoro¢né se tak provadi EHK pro
detekci DNA hepatitidy B, cytomegaloviru, herpes-sim-
plex viru, varicella zoster viru, papilomavird a detek-
ci RNA hepatitidy C. Uroveri jednotlivych EHK se lii
v zavislosti na NRL, ktera je pfipravuje a vyhodnocuije.
Pocet vzork( se pohybuje mezi 4-8, pofizovaci cena je
okolo 4000 korun.

U zadné z dostupnych EHK neni soudasti postana-
lyticka faze, zejména klinicka interpretace. Kazda labo-
rator by si proto navic méla provadét zhodnoceni svych
EHK vysledk( se zohlednénim potfebnych pozadavkd
na metodu, nejvice na citlivost, a také skladbu pacien-
td, u kterych dana vysetfeni provadi. EHK mdze labo-
ratore takeé inspirovat pfi vytvareni podobnych kontrol-
nich systémU( pro vnitfni kontrolu kvality, zejména pro
real-time PCR metody.

Vnitfni kontrola kvality (VKK)

VSechny PCR metody, standardni nebo nested
PCR, ale i real-time PCR, by mély byt vzdy kontrolova-
ny pomoci pozitivni a negativni kontroly. Pozitivni kon-
trola zajistuje spravnost pribéhu amplifikace, negativni
umoznuje zjistit pripadné kontaminace chemikalii pro
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1. Analysis of your laboratory's Qualitative EQA data
Dataset code : | Date Submitted : 27 MAY 08

Table 2: Your laboratory's qualitative results and performance scores

Qualitative
Sample Sample Content Sample Y:C}ur. Y:our.
S qualitative qualitative
result
CMV08-08 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-01 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-10 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-07 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-04 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-02 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-09 CMV (Strain AD169) Strong Positive positive
CMV08-05 CMV (Strain AD169) Positive positive
CMV08-03 CMV Negative Negative negative
CMV08-06 CMV Negative Negative negative
ISum Qualitative Panel Score

Figure 1: Sum Qualitative Panel Scores for all participants
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The number of Qualitative datasets analysed 1216
The sum of the Qualitative Panel Score for your dataset is : 0
This maximum score was achieved by : 74.1 % of all datasets

Fig. 1. Individual report of qualitative results for one participant
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2. Analysis of your laboratory's Quantitative EQA data

Table 3: Your laboratory's quantitative results and performance scores

Quantitative
Sample Sample Content Your
Result (log)
CMV08-08 CMV (Strain AD169) 6.422
CMV08-01 CMV (Strain AD169) 5.601
CMV08-10 CMV (Strain AD169) 4.590
CMV08-07 CMV (Strain AD169) 4.520
CMV08-04 CMV (Strain AD169) 3.555
CMV08-02 CMV (Strain AD169) 3.182
CMV08-09 CMV (Strain AD169) 2.973
CMV08-05 CMV (Strain AD169) 2.447
Sum Quantitative Panel Score

Figure 2: Sum Quantitative Consensus Panel Scores for all participants
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Fig. 2. Individual report of quantitative results for one participant
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pfipravu reakénich smeési nebo tzv. cross kontaminaci
produkty predeslych PCR reakci. V dnedni dobé je také
nepostradatelnou soucasti inhibiéni kontrola, pomo-
ci které se zjistuje pripadna pritomnost inhibitord Tag
DNA polymerazy, jako napf. heparin, etanol a dalsi,
v kazdém analyzovaném vzorku. Timto zplsobem je
mozné zamezit vydavani falesné negativnich vysledkd.
VSechny tfi kontroly jsou tedy minimem, ale i maximem
VKK u PCR metod.

Presto u real-time PCR metod kvalitativnich nebo
kvantitativnich vzdy ziskdvame urcité hodnoty, absolut-
ni nebo hodnotu threshold cyklu (Ct), které je mozné
vyhodnotit. Pro vyhodnoceni je v8ak nutnou podmin-
kou odecet vysledk( za stejnych podminek — u kvan-
titativnich metod tzn. odeCet na zakladé kalibraéni
kfivky, v pfipadé kvalitativnich metod si musi laborator
urCit parametry odecCtu (napf. threshold), které bude
vzdy dodrzovat. Vzhledem k tomu, ze pro molekular-
né biologické metody neexistuje referencni materidl
a neni deklarovana nejistota kvantifikovanych standar-
dd, je vhodné si vytvorit tzv. smésné kontroly a na né
aplikovat vlastni pravidla VKK. Ta je hlavnim pomoc-
nikem sledovani rozdill mezi jednotlivymi béhy PCR,
coz umoznuje sledovat presnost metody. Na zakladé
VKK si v nasi laboratoti mGzZzeme urcit chybovost me-
tody pomoci konsenzudlniho rozmezi pdl a jednoho
fadu pro smésnou kontrolu u v3ech real-time metod.
PFi sledovani variability smésné kontroly jsme vychazeli
z hodnoceni QCMD, tj. hodnotime rozptyl jedné, dvou
a tfi smérodatnych odchylek od prdméru smésné kon-
troly. Sledovani variability nam umoznuje zjistit, zda se
néco nedéje s metodou nebo s pouzivanou smésnou
kontrolou. Nejcastgji tak zjiStujeme, Ze po ¢ase dochazi
ke zhorseni variability z d0vodu zhorSeni stability smés-
né kontroly, kterou je pak nutné zmeénit.

Ddkladna VKK v8ech PCR metod s sebou nese
i moznost sledovani neshod. V nasi laboratofi jsme za
26 meésicl zaznamenali 88 zaznamd, které jsme dale
rozdélili do nékolika skupin. Prvni skupinu tvorily ne-
ovlivnitelné chyby, kterych bylo 46, tj. 52,3 %. Jedna
se 0 chyby, které nelze predem predpokladat a nelze
je tedy odstranit (napf. nestabilni pozitivni nebo smésna
kontrola, nestabilita primerd, eventuélné sondy apod.).
Druhou skupinou byly chyby ovlivnitelné (40 zaznam,
1j. 45,5 %), vétSinou se jednalo o subjektivni chyby pfi
pfipravé reakénich smési PCR. V jednom pripadé se
nam nepodarilo chybu prfesné definovat a jedenkrat
bylo vySetfeni opakovano se stejnym vysledkem, tedy
nejednalo se o neshodu. Po vyhodnoceni vSech zazna-
mU jsme zZjistili, ze pocet neshod se v Case snizuje. Vy-
svétlenim miZe byt dlouhodobd neménnost kolektivu
a zvySuijici se pracovni odbornost a zru¢nost laboran-
tek nasi laboratore. DClezitou roli hraje i prechod od

Rozhodovaci meze, cut-off
Pokud ma laboratof pIné validované a dostateCné

citlivé metody, vypracovany funguijici a spravny systém
EHK a VKK, pak mUze fici, ze jeji kvalitativni a kvantita-

tivni vysledky jsou presné a spravng, tedy ze analytic-
ké hledisko vysledku je v poradku. Mdze ale laborator
fici, ze jeji vysledky jsou validni? Co klinické hledisko
vysledku — postanalyticka faze a klinicka interpretace?
Klinické hledisko je zavislé na nékolika faktorech, a to
na typu onemocnéni, druhu patogenu, vySetfovaném
materialu, klinickém stavu pacienta a na stavu jeho
imunity.

Pozitivni vysledek PCR u nékterych infekci (bakte-
ridlni meningitida, herpeticka encefalitida atd.) klinicky
koreluje s onemocnénim, a je proto ihned zahdjena od-
povidajici terapie. Lze tedy fici, ze vysledek je validni
a ddkladna klinicka interpretace neni nutna. U téchto
onemocnéni je zbytecné hledani rozhodovacich mezi,
respektive klinickych cut-off, protoze pozitivita vzdy
zZnamena onemocnéni.

Naopak u jinych infekci pozitivni vysledek PCR ne-
musi vzdy znamenat onemocnéni. V téchto pfipadech
hraje roli i druh mikroorganismu, vySetfovany material
a klinicky stav, respektive stav imunitniho systému pa-
cienta. Uvadime nékolik prikladd.

U infekci zplsobenych herpes-simplex virem
(HSV typ 1 a HSV typ 2) se interpretace pozitivni-
ho vysledku PCR lisi podle vySetfovaného materialu.
V pfipadé likvoru postacuje pouze prikaz HSV DNA
pomoci PCR metody s vysokou citlivosti, neni nutna
kvantifikace a znalost cut-off mezi. Pfi zjiSténé poziti-
vité HSV DNA v bronchoalveolarni lavazi (BAL) nebo
krvi je kvantifikace velmi uzite¢na. Velkou roli hraje
také stav imunity pacienta. U imunokompetentnich
pacient’ se klinicky cut-off (rozliSovaci mez pro ko-
relaci s onemocnénim) pohybuje okolo 100 000 ko-
piif HSV DNA/mI. U imunosuprimovanych pacientd je
tento cut-off posunut k niz§im hodnotam okolo 1000
kopii/ml. V nékterych pfipadech je sledovani kvantity,
tzv. viral load (napf. u cytomegalovirové infekce) vel-
mi ddlezité nejenom z dlvodu monitorovani Uspés-
nosti 1é¢by, ale i z dlvodu odhaleni rizika rezistence
na antivirovou IéCbu.

Druhym pfikladem je vySetfeni DNA chronické hepa-
titidy B (HBV) a RNA chronické hepatitidy C (HCV) ve
stejném biologickém materialu — séru. U obou hepatitid
existuji klinicka cut-off pro zahajeni 16Eby, ale také meze
detekce, které jsou pro laboratofe zavazné a jsou uve-
deny v doporugenych postupech Ceské hepatologické
spoleénosti a Spole¢nosti infek&niho lékarstvi CLS JEP
[1, 2]. U HBV obecné plati, ze by se mélo uvazovat
o lé¢bé pri kvantité vyssi nez 2000 IU/ml (tj. 10 000
kopil HBV DNA/mI), pfi kvantit& 20000 IU/ml je lé&ba
vzdy zahdjena. Navic kvantifikace HBV DNA umoziiuje
odlisit rizné faze chronické hepatitidy B, ale i progndzu
tohoto onemocnéni. U HBV je sledovani vyvoje kvantity
DNA také dilezité z dtvodu rizika vzniku rezistence na
urcitou léCbu, ktera je pfi jgjim zjisténi zménéna. U HCV
je cut-off 50 IU/ml a jakakoliv zjisténa kvantita znamena
onemocnéni, v tomto pfipadé musi laboratofe pouzit
velmi citlivé metody s citlivosti, respektive mezi detekce
okolo 20-25 IU/ml. Kvantifikace HCV RNA se provadi
zejména pro sledovani ucinnosti léCby ve 12. tydnu, ale
ne pro odhaleni rezistenci, které nejsou u HCV zatim
popsany.
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Tretim prikladem jsou infekce zplisobené oportun-
nimi mikroorganismy jako napf. koaguldza-negativni
stafylokoky, Pneumocystis carinii, Aspergillus spp.
a daléi. U téchto patogent hraje velmi dllezitou roli
imunitni stav pacienta a vySetfovany material. U infek-
ci zplsobenych vidknitymi houbami rodu Aspergillus,
zejména u hematoonkologickych pacientd, je pozitiv-
ni vysledek PCR v krvi velmi zavazny a antimykoticka
terapie ihned zahgjena. V tomto pfipadé neni nutna
kvantifikace, ale PCR metoda by méla byt co nejcit-
livéjsi. Naopak v pfipadé vySetfeni bronchoalveolarni
lavaze, ktera se zda byt velmi vhodna pro zjisténi plicni
aspergildzy, je nutna kvantifikace. Aspergilové infekce
vznikaji primarné jako vzdusné plicni infekce a pouze
sekundarné se rozSifuji do krevniho fecisté v zavislosti
na imunokompetenci hostitele [3]. Nevyhodou toho-
to materidlu je riziko kontaminace vzdusnymi spora-
mi a zejména moznost detekce aspergilové DNA i pfi
kolonizaci dychacich cest, ktera by pfi kvalitativnim
vySetfeni s pozitivnim vysledkem mohla byt oznacena
jako falesné pozitivni. V BALech je proto prospésné
provadét kvantitativni vySetfeni a ve spolupraci s kli-
nickym Iékafem stanovit rozhodovaci meze, cut-off
pro zahajeni antimykotické terapie. NaSe laborator si
ve spolupraci s klinickym pracovistém vytvofila rozho-
dovaci meze pomoci ROC analyzy, na jejimz zakladé
jsme urcili nasledujici meze: jako nezajimavy nalez je
oznacena hodnota do 130 kopil aspergilové DNA/mI,
kvantita od 130 do 330 kopii/ml svéd&i o mozné kolo-
nizaci, hodnota od 330 do 2 700 kopii/ml je definova-
na jako mozna invazivni aspergiléza (IA), od 2 700 do
30 000 kopii/ml jako pravdépodobna IA a nad 30 000
kopii/ml jako prokazana IA.

Spoluprace s klinickym pracovistém je velmi dllezi-
ta, nebot znamena pro laborator zpétnou vazbu, o vy-
sledcich je tak mozné diskutovat a domlouvat se na
dalsim postupu ve vySetfovani. Rozhodovaci meze na
zakladé ROC analyzy si laboratof neni schopna vytvorit
sama, nebot je nutné provést zpétné zhodnoceni PCR

vysledki se zavéresnym klinickym nalezem. Uzké spo-
luprace laboratore a lékare je prospésna, nejvice vsak
pro samotné pacienty.

Zaveér

VSechny laboratofe se snazi vydavat kvalitni vy-
sledky. Je proto nutné neustale se zamyslet nad jejich
spravnosti a presnosti, kterou je mozné kontrolovat po-
moci systémi externi a vnitini kontroly kvality. Navic,
v8echny PCR metody je potfebné pred jejich prvnim
rutinnim pouzitim dbkladné validovat. Pro vydavani
plné validnich vysledkd je presto dilezité nepodceno-
vat klinické hledisko, nebot vytvorfenim rozhodovacich
mezi a ptipadnou interpretaci mizeme lékardm usnad-
nit orientaci v PCR vysledcich.
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