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Fyzikální obraz svìta aneb Redukcionismus jako metoda
JIØÍ LANGER

Ústav teoretické fyziky, MFF UK, V Hole�ovièkách 2, 180 00 Praha 8,
tel.: 212 92 502, email: langer@mbox.troja.mff.cuni.cz

Kvantová fyzika dovede velmi dobøe  vysvìtlit chemické vlastnosti látek a hranice
mezi fyzikou a chemií má tak spí�e charakter praktický ne� principiální. Molekulární
biologie rozmazala hranici mezi vìdami o �ivotì a chemií a tím pota�mo i fyzikou.

�Redukcionistická� pøedstava, �e zákony slo�itých struktur mohou být v principu hie-
rarchicky  vybudovány z nìkolika jednoduchých základních zákonù má své nad�ené stou-
pence i odpùrce.

Nechceme zde rozebírat filosofické aspekty problému, jen naznaèíme, jakých úspìchù
dosáhla redukcionistická metoda pøi budování souèasného fyzikálního obrazu svìta a
poukázat na omezení praktické realizace redukcionistického programu v jeho celé �íøi.

Snahou fyziky od jejího zrodu je budovat teorie, které vysvìtlí co nejvìt�í mno�ství
empirických dat z co nejmen�ího poètu základních pøedpokladù. Klasickým pøíkladem
takové unifikaèní snahy je vývoj elektromagnetismu. Elektrické a magnetické jevy byly
známy od pradávna, není v�ak mezi nimi patrná souvislost.  Teprve na poèátku minulého
století se ukázalo, �e pohybující se elektrické náboje vytváøejí magnetické pole a o nìco
pozdìji se objevilo, �e promìnné magnetické pole budí pole elektrické. J.C. Maxwell
vytvoøil sjednocenou teorii elektrických jevù, která navíc vedla k pøedpovìdi elektro-
magnetických vln.

Na konci tisíciletí se podaøilo vytvoøit víceménì konsistentní fyzikální obraz svìta,
v jeho� základì stojí standardní model elementárních èástic,  ze kterých  jsou hierarchic-
kým zpùsobem budovány slo�itìj�í struktury.  Fyzika umí dát ucelený vývojový obraz
vesmíru jako celku, ve kterém jsou vlastnosti vesmíru na nejvìt�ích mìøítcích podivu-
hodným zpùsobem propojeny s fyzikou elementárních èástic.  Mnoho fyzikù je optimis-
tických, co se týèe brzkého nalezení �finální� teorie.

Druhou stránkou vìci ov�em je, �e praktické budování teorie slo�itých struktur  ze
základních zákonù nará�í na obrovské technické potí�e, tak velké, �e i øada fyzikù pou�i-
je pro tato omezení  oznaèení �principiální�.

Z jinných svìtù

Inspekce správné laboratorní praxe
JIØÍ LI�KA

CEPHA s.r.o., Komenského 19, 317 06 Plzeò

Pravomoci a povinnosti Státního ústavu pro kontrolu léèiv vyplývající
z právních pøedpisù
Úloha Státního ústavu pro kontrolu léèiv  (dále jen SÚKL) vyplývá  ze dvou základních my�lenek:

1) SÚKL je oprávnìn vydávat certifikáty provozovatelùm provádìjícím laboratorní
zkou�ky v rámci pøedklinického hodnocení humánních léèiv, kterými osvìdèuje
splnìní podmínek správné laboratorní praxe1,2.

Z JINÝCH SVÌTÙ BIOLOGICKÉ LISTY 65(3-4):149-156, 2000



150

J. LI�KA

4) Pokud provozovatelé pøi provádìní laboratorních zkou�ek v rámci pøedklinické-
ho hodnocení postupují podle �Zásad správné laboratorní praxe� platných pro
zemì OECD3, pak se má za to, �e postupují v souladu se zaji��ováním správné
laboratorní praxe (dále jen SLP)

Úkoly a cíle kontrolní èinnosti
Hlavním principem legislativy èlenských zemí OECD je, aby hodnocení chemic-

kých látek (vèetnì léèiv) bylo zalo�eno na údajích zkou�ek o dostateèné kvalitì, správ-
nosti a reprodukovatelnosti. Základním dokumentem podle kterého se øídí SLP v Èeské
republice jsou �Zásady správné laboratorní praxe� platné pro zemì OECD3. Úkolem
inspektorù je provìøovat soulad èinnosti testovacího zaøízení s vý�e uvedenými legis-
lativními pøedpisy a zabránit tvorbì dat o nedostateèné kvalitì a jejich �íøení nebo vyu-
�ívání. Klíèovým úkolem je udr�ovat standardní pøístup k jednotlivým testovacím zaøí-
zením.

Jednotlivé druhy kontrol
1) Kontrola testovacího zaøízení se provádí v�dy v souvislosti s �ádostí o vydání

certifikátu SLP, pøípadnì na základì podnìtu. Jedná se o komplexní provìrku
pracovníkù, prostor, pøístrojù, materiálù, dokumentace a její souèástí je provede-
ní auditu vybraného projektu.

3) Následná kontrola slou�í pro zji�tìní odstranìní nedostatkù nalezených pøi pøede-
�lé kontrole.

4) Audit konkrétního projektu je buï souèást kontroly (viz bod 1) nebo mù�e být
proveden samostatnì

Pøíprava kontroly
Pøed �Kontrolou testovacího zaøízení� (viz vý�e) se zpracovává podrobný dotazník,

který vyplòuje ka�dý �adatel o certifikát SLP, a který se aktualizuje pøi záva�ných zmì-
nách v testovacím zaøízení. Pøi dal�ích inspekcích se tento dotazník nevyplòuje, av�ak
inspektor musí mít pøedem vypracován plán inspekce, s kterým seznámí vedení testo-
vacího zaøízení (viz dále).

Oznamování kontrol
Inspektoøi provádìjí inspekce kdykoli v pracovní dobì a tyto kontroly nemusí být

pøedem ohlá�eny. Pokud je kontrola pøedem ohlá�ena, je vedoucí testovacího zaøízení
povinen zajistit pøítomnost pøíslu�ných odpovìdných pracovníkù podle plánovaného
programu kontroly.

Prùbìh kontroly
Kontrola je zahájena úvodní schùzkou s vedením testovacího zaøízení. Její souèástí je:

1) Pøedstavení inspektorù a pøedlo�ení jejich povìøení
2) Informace o úèelu a rozsahu kontroly
4) Seznámení se s organizaèní strukturou testovacího zaøízení
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5) Urèení prostor, ve kterých se bude kontrola provádìt
6) Informace o pracovnících a prostorách, kde probíhají èinnosti mimo systém SLP
7) Mo�ná interference studií SLP s ostatními èinnostmi
8) Po�adavky na dokumentaci, která bude pøedmìtem kontroly
9) Informace o studiích probíhajících v prùbìhu kontroly
10) Odsouhlasení programu kontroly
11) Pøedpokládaný èas projednání poznatkù z kontroly
12) Urèení pracovníka, který bude inspektory doprovázet bìhem kontroly

Program vlastní kontroly zále�í na tom, o jaký typ kontroly se jedná. V pøípadì úvodní
kontroly se inspektoøi zabývají následujícími body:

1) Organizace a pracovníci testovacího zaøízení
2) Program zabezpeèování jakosti
3) Prostory
4) Pøístroje, materiály a èinidla
5) Testovací systémy
6) Zkou�ené a referenèní materiály
7) Standardní operaèní postupy (dále jen SOP)
8) Provedení studie
9) Referování o výsledcích studie
10) Ukládání a uchovávání záznamù a materiálù

Pøi zji�tìní nedostatkù je zji��ována jejich záva�nost a pøíèiny. V pøípadì zji�tìní
záva�ných nedostatkù je mo�né i zmìnit program kontroly.

Závìreèné projednání poznatkù z kontroly
Inspektoøi pøipraví na místì shrnutí nálezù, projednají je s vedoucím testovacího

zaøízení a dal�ími odpovìdnými pracovníky, kteøí je odsouhlasí.

Protokol o kontrole
Inspektoøi vypracují do 14 dnù od kontroly protokol, který obsahuje:

1) Dùvod (typ) kontroly
2) Rozsah èinnosti testovacího zaøízení
3) Zákonné normy, na základì kterých byla kontrola provedena
4) Souhrn kontroly
5) Termíny odstranìní nedostatkù
6) Konstatování inspektorù o splnìní podmínek SLP

Splòuje �ádné nebo drobné závady
Nerozhodnuto vá�né závady, které v�ak neovlivòují vìrohodnost získaných údajù
Nesplòuje vá�né závady, nelze zaruèit vìrohodnost získaných údajù
Nelze zjistit pokud se pøi úvodní kontrole jeví èinnost zaøízení natolik málo

intenzivní, �e není mo�né uèinit �ádný závìr.

INSPEKCE SPRÁVNÉ LABORATORNÍ PRAXE
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7) Nálezy inspektorù podle provedené kontroly
8) Pouèení o mo�nosti podat námitky proti protokolu

Certifikát SLP
Certifikát stvrzuje, �e testovací zaøízení v dobì kontroly splòovalo po�adavky SLP.

Je vyhotoven v èeském a anglickém jazyce a obsahuje rozsah èinnosti testovacího zaøí-
zení, datum vydání, poøadové èíslo a podpisy oprávnìných pracovníkù.

Sdìlení o nedodr�ení zásad SLP
Pokud inspektoøi zjistí, �e testovací zaøízení, kterému byl v minulosti vydán certifi-

kát SLP ji� nesplòuje podmínky SLP, je vedoucímu testovacího zaøízení doruèeno �Sdì-
lení o nedodr�ení zásad SLP�, které obsahuje upozornìní, �e vydávání certifikátu za
nadále platný mù�e být pova�ováno za klamání tøetích osob se v�emi dùsledky z toho
vyplývajícími.

Èetnost kontrol
Následné kontroly testovacích zaøízení se závìrem pøedchozí kontroly �splòuje� se

provádìjí v intervalech nejdéle 2 roky. Následné kontroly testovacích zaøízení se zá-
vìrem pøedchozí kontroly �nerozhodnuto� se provádìjí v intervalech nejdéle 6 mìsícù.

Opravné prostøedky
Mo�nost podat námitky vùèi protokolu o kontrole upravuje pøíslu�ný zákon4.

Zpùsoby informace
Informace o v�ech testovacích zaøízeních, u kterých byla provedena kontrola SLP,

jsou publikovány jednou roènì ve Vìstníku SÚKL. Informace o testovacích zaøízeních
novì zaøazených do systému kontroly SLP je publikována do dvou mìsícù od vydání
certifikátu. Informace o testovacích zaøízeních, které nedodr�ely zásady SLP, je publi-
kována do dvou mìsícù od zji�tìní nesouladu. V souvislosti se èlenstvím Èeské repub-
liky v OECD SÚKL jednou roènì informuje inspektoráty ostatních zemí o vý�e uvede-
ných výsledcích.

Vyøazení z národního programu SLP v oblasti léèiv
Pokud testovací zaøízení nechce být nadále souèástí národního programu SLP, pak

písemnì po�ádá SÚKL o vyøazení z tohoto programu. Po vyøazení se na testovací zaøí-
zení pohlí�í jako na subjekt, který nesplòuje podmínky SLP.

Literatura
1. Zákon è. 79/1997 Sb., o léèivech a o zmìnách a doplnìní nìkterých souvisejících zákonù.
2. Vyhlá�ka Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zemìdìlství è. 74/1998 Sb.
3. OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997), OECD Environmental Health

and Safety Publications, Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No. 1, ENV/MC/CHEM(98)17, Environment Directorate, Paris 1998 (èeský pøeklad
ve Vìstníku SÚKL, èíslo 7, 1998).

4. Zákon1.è.552/1991 Sb., o státní kontrole, ve znìní zákona è. 166/1993 Sb.
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Správná laboratorní praxe
BOHDAN NÌMEC

CEPHA s.r.o., Komenského 19, 317 06 Plzeò

Úvod
Organizace pro ekonomickou spolupráci a rozvoj (OECD) je mezivládní organizace

sdru�ující prùmyslové zemì, které spolupracují na harmonizaci postupù a øe�ení témat
spoleèného zájmu. Dále uvedené �Zásady správné laboratorní praxe�1 vznikly v rámci
�Programu správné péèe o chemické látky� v roce 1995 a byly revidovány v roce 1997.

Základní my�lenkou je po�adavek, aby hodnocení chemických látek bylo zalo�eno
na údajích zkou�ek o dostateèné kvalitì, správnosti a reprodukovatelnosti. Proto byly
vytvoøeny �Zásady správné laboratorní praxe� (dále SLP), které je nutné dodr�ovat
v testovacích zaøízeních, které provádìjí studie, je� jsou pøedkládány národním úøa-
dùm za úèelem posuzování chemických látek a jiných èinností týkajících se èlovìka a
�ivotního prostøedí. Platí, �e pokud není stanoveno národní legislativou jinak, zmínìné
zásady SLP platí pro ve�keré neklinické zdravotní a environmentální studie bezpeènos-
ti vy�adované za úèelem registrace nebo povolení výroby léèiv, pesticidù, potravin a
aditiv ke krmivùm, kosmetických výrobkù, veterinárních léèiv a podobných látek.

Definice základních pojmù
Správná laboratorní praxe - systém jakosti týkající se organizaèního procesu a podmí-
nek, za kterých se neklinické zdravotní a environmentální studie bezpeènosti plánují,
provádìjí, kontrolují, zaznamenávají, archivují a pøedkládají.
Testovací zaøízení - osoby, prostory a vybavení, které jsou nezbytné k provádìní nekli-
nických studií bezpeènosti.
Standardní operaèní postupy (dále SOP) - písemné návody popisující, jak provádìt
zkou�ky nebo èinnosti uvedené v plánu studie.
Primární údaje - ve�kerá dokumentace a pùvodní záznamy získané v testovacím zaøí-
zení jako výsledek pozorování a èinností bìhem studie.

Zásady správné laboratorní praxe OECD
Dále jsou popsány základní my�lenky a body systému SLP tak, jak jsou popsány
v materiálu �Zásady správné laboratorní praxe OECD�1

Organisace a pracovníci testovacího zaøízení
Tato kapitola obsahuje pøesné vymezení povinností jednotlivých osob v systému SLP,
které slou�í pro definování pravomocí a povinností. Vzhledem k tomu, �e tìmito
pravidly se øídí v�echny zemì OECD, je toto vymezení velice dùle�ité a je mo�né se
na nìj odvolávat v pøípadì sporù a problémù.

Program zabezpeèování jakosti
Ka�dé testovací zaøízení pracující v systému SLP musí mít zpracovaný program za-
bezpeèování jakosti. Základním po�adavkem je, aby pracovník/ci pracující v tomto
programu mìli dostateèné zku�enosti s u�ívanými zku�ebními metodami a byli pøí-
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mo podøízeni vedoucímu testovacího zaøízení. To umo�òuje, aby nebyli zapojeni
pøímo do jednotlivých projektù, a tím ani do finanèních  a rozhodovacích mechanis-
mù, které s nimi souvisejí.
V zásadách jsou dále stanoveny povinnosti pracovníkù zabezpeèování jakosti. Obec-
nou povinností je sledovat a dokumentovat, zda studie probíhá v souladu se �Zása-
dami SLP� a dávat o tom zprávu vedoucímu testovacího zaøízení. Za tímto úèelem
jsou pracovníci zabezpeèování jakosti oprávnìni provádìt kontroly ve v�ech slo�-
kách firmy, které se podílejí na øe�ení konkrétního projektu. Rovnì� ve�keré písem-
né výstupy ze studií musí být kontrolovány a podepsány pracovníkem zabezpeèová-
ní jakosti, který stvrzuje, �e �metody, postupy a pozorování jsou popsány vìrnì a
pøesnì, a �e zaznamenané výsledky pøesnì a úplnì odrá�ejí primární údaje�.

Prostory
Úvod

Testovací zaøízení musí mít takové prostory, které jsou po v�ech stránkách vyhovu-
jící.

Prostory pro testovací systémy
V pøípadì hodnocení léèiv se jedná o klinickou jednotku, která musí splòovat obec-
né pøedpisy na lù�kové zaøízení nemocnièního typu.

Prostory pro zacházení se zkou�enými a referenèními materiály
Prostory musí být takové, aby se zabránilo kontaminaci nebo zmìnám identity èi
mno�ství tìchto materiálù.

Prostory pro archiv
Archiv musí splòovat po�adavky na bezpeènost, musí mít dostateèné rozmìry a být
uspoøádán tak, aby ve�kerá data a dokumenty ze studií byly snadno dohledatelné.

Odstraòování odpadù
Souèástí zásad SLP jsou rovnì� pravidla pro manipulaci s odpady vèetnì jejich øád-
né likvidace.

Pøístroje, materiály a èinidla
V�echny pøístroje vèetnì poèítaèù mají mít vhodnou konstrukci, pøimìøenou kapaci-

tu a mají být pravidelnì kontrolovány a kalibrovány podle pøíslu�ných SOP. O kontro-
lách a kalibracích musí být uèinìn záznam, který je ulo�en na pracovi�ti. Chemikálie,
èinidla a roztoky musí být nále�itì oznaèeny vèetnì údajù o dobì pou�itelnosti.

Testovací systémy
V pøípadì hodnocení humánních léèiv se jedná o soubor zdravých dobrovolníkù,

kteøí splòují podmínky uvedené v plánu studie. Vzhledem k tomu, �e se jedná o osoby,
øídí se zpùsob zacházení s nimi jinými pravidly, ne� jsou stanoveny v �Zásadách SLP�.

Zkou�ené a referenèní materiály
Pøíjem, manipulace, vzorkování, uskladnìní

U zkou�ených a referenèních materiálù je tøeba zaznamenávat v�echny dùle�ité úda-
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je, skladovat je za pøedepsaných podmínek a vést detailní dokumentaci s ohledem na
vylouèení mo�nosti jejich po�kození, znehodnocení nebo ztráty.

Charakterizace
Zkou�ené a referenèní materiály musí být øádnì identifikovány a charakterizovány.
Základní údaje jsou èíslo �ar�e, toto�nost, èistota, zdroj, stabilita a skladovací pod-
mínky.

Standardní operaèní postupy (SOP)
Z definice (viz Základní pojmy) vyplývá, �e se jedná o záva�ný dokument, pro který

platí pravidla tzv. �øízené dokumentace�, a který jsou povinni dodr�ovat v�ichni pra-
covníci testovacího zaøízení, kterých se týká. Popisuje takový postup práce, který umo�-
òuje dle mínìní vedení testovacího zaøízení získávání kvalitních a úplných dat. SOP
jsou v pravidelných intervalech revidovány, aby dokázaly reagovat na nejnovìj�í po-
znatky v instrumentaci a na zmìny v mezinárodních normách.

Standardní operaèní postupy musí být k disposici zejména pro tyto èinnosti:
Zkou�ené a referenèní materiály

Pøíjem, manipulace, uskladnìní, dokumentace
Pøístroje, materiály a èinidla

a) pøístroje
b) poèítaèové systémy
e) materiály, èinidla a roztoky

Vedení záznamù, zapisování, uchovávání a vyhledávání
Kódování studií, pøíprava zpráv, manipulace s daty vèetnì pou�ívání poèítaèových
systémù

Testovací systémy
Pøi testování léèiv se jedná o popis standardních organizaèních a vy�etøovacích úko-
nù pou�ívaných na klinické jednotce, kde jsou ubytovány testované osoby

Postup zabezpeèování jakosti
Oddìlení zabezpeèování jakosti má svá SOP, která obsahují program zabezpeèování
jakosti testovacího zaøízení vèetnì zpùsobu jeho plánování, provádìní a dokumen-
tování

Provedení studie
Plán studie

Pro ka�dou studii musí být pøedem vypracován a odsouhlasen plán studie, který
musí reflektovat �Zásady SLP�. Pokud dojde k nìjakým odchylkám, musí být zdù-
vodnìny a pøedem schváleny.

Obsah plánu studie
Plán studie musí obsahovat alespoò tyto základní údaje:
a) Identifikace studie, zkou�eného a referenèního materiálu
b) Informace o zadavateli a testovacím zaøízení
c) Data schválení a pøedpokládaného zahájení a ukonèení studie

SPRÁVNÁ LABORATORNÍ PRAXE
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d) Zku�ební metody
e) Výchozí údaje (zdùvodnìní provádìní studie)
f) Záznamy (seznam dokumentace, kterou je tøeba uchovávat)

Provedení studie
Pøi provedení studie je nutno se dr�et plánu studie, v�echna data zaznamenávat ne-
prodlenì, pøesnì a èitelnì, pøièem� musí být v�dy identifikována osoba, která zá-
znam provedla. Pokud se provádí zmìna primárního údaje, v�dy se musí provést tak,
aby byl èitelný i pùvodní údaj a byl znám dùvod jejího provedení.

Referování o výsledcích studie
Pro ka�dou studii (i nedokonèenou) musí být vypracována závìreèná zpráva podepsa-
ná odpovìdnou osobou, která se kromì jiného vyjadøuje ke shodì se �Zásadami SLP�.
Zpráva musí obsahovat alespoò tyto údaje:

- Identifikace studie, zkou�eného a referenèního materiálu
- Informace o zadavateli a testovacím zaøízení
- Data experimentálního zahájení a ukonèení studie
- Prohlá�ení osoby odpovìdné za zabezpeèování jakosti v testovacím zaøízení vèetnì

dat provedených inspekcí
- Popis materiálù a zku�ebních metod
- Výsledky vèetnì jejich vyhodnocení a diskusi
- Uchovávání dat ze studie

Ukládání a uchovávání záznamù a materiálù
Záznamy a materiály se uchovávají zásadnì v archivu testovacího zaøízení po dobu
stanovenou v plánu studie. Mezi uchovávané materiály patøí zejména:

- plán studie a závìreèná zpráva
- záznamy inspekcí provedených v rámci programu zabezpeèování jakosti
- záznamy o pracovnících úèastnících se provedení studie
- záznamy o údr�bì a kalibraci pøístrojù
- validaèní dokumentace pro poèítaèové systémy
- v�echny verze SOP vèetnì ji� neplatných

V pøípadì, �e dojde k zániku testovacího zaøízení a není �ádný právní nástupce, archiv
má být pøemístìn do archivù zadavatelù studií.
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