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Fyzikalni obraz svéta aneb Redukcionismus jako metoda

JiRi LANGER

Ustav teoretické fyziky, MFF UK, V Holesovic¢kach 2, 180 00 Praha 8,
tel.: 212 92 502, email: langer@mbox.troja.mff.cuni.cz

Kvantova fyzika dovede velmi dobfe vysvétlit chemické vlastnosti latek a hranice
mezi fyzikou a chemii ma tak spiSe charakter prakticky nez principialni. Molekularni
biologie rozmazala hranici mezi védami o Zivot¢ a chemii a tim potazmo i fyzikou.

“Redukcionistickd” piedstava, ze zakony slozitych struktur mohou byt v principu hie-
rarchicky vybudovany z nékolika jednoduchych zékladnich zdkonti mé své nadSené stou-
pence i odpurce.

Nechceme zde rozebirat filosofické aspekty problému, jen naznacime, jakych tspéchu
doséahla redukcionisticka metoda pii budovani soucasného fyzikalniho obrazu svéta a
poukazat na omezeni praktické realizace redukcionistického programu v jeho celé Sifi.

Snahou fyziky od jejiho zrodu je budovat teorie, které vysvétli co nejveétsi mnozstvi
empirickych dat z co nejmensiho poc¢tu zékladnich predpokladt. Klasickym piikladem
takové unifikacni snahy je vyvoj elektromagnetismu. Elektrické a magnetické jevy byly
znamy od pradévna, neni vSak mezi nimi patrna souvislost. Teprve na pocatku minulého
stoleti se ukazalo, Ze pohybujici se elektrické naboje vytvareji magnetické pole a o néco
pozdé&ji se objevilo, Zze proménné magnetické pole budi pole elektrické. J.C. Maxwell
vytvoril sjednocenou teorii elektrickych jevi, ktera navic vedla k pfedpovédi elektro-
magnetickych vin.

Na konci tisicileti se podafilo vytvofit viceméné konsistentni fyzikalni obraz svéta,
v jehoz zékladé stoji standardni model elementarnich ¢astic, ze kterych jsou hierarchic-
vesmiru jako celku, ve kterém jsou vlastnosti vesmiru na nejvétsich méfitcich podivu-
hodnym zptisobem propojeny s fyzikou elementarnich ¢astic. Mnoho fyzikt je optimis-
tickych, co se ty¢e brzkého nalezeni ,,finalni* teorie.

Druhou strankou véci ovSsem je, Ze praktické budovani teorie slozitych struktur ze
zakladnich zakont narézi na obrovské technické potize, tak velké, Ze i fada fyzikl pouZi-
je pro tato omezeni oznaceni ,,principialni®.

Inspekce spravné laboratorni praxe
JIRi L1SKA
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Pravomoci a povinnosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv vyplyvajici
z pravnich piedpisu
Uloha Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen SUKL) vyplyva ze dvou zékladnich my3lenek:
1) SUKL je opravnén vydavat certifikaty provozovatelim provadéjicim laboratorni
zkousky v ramci predklinického hodnoceni humannich 1é¢iv, kterymi osvédcuje
splnéni podminek spravné laboratorni praxe'-.
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4) Pokud provozovatelé pii provadéni laboratornich zkousek v ramci piredklinické-
ho hodnoceni postupuji podle ,,Zasad spravné laboratorni praxe platnych pro
zemé OECD?, pak se ma za to, ze postupuji v souladu se zajistovanim spravné
laboratorni praxe (déale jen SLP)

Ukoly a cile kontrolni ¢innosti

Hlavnim principem legislativy ¢lenskych zemi OECD je, aby hodnoceni chemic-
kych latek (v€etné 1é¢iv) bylo zaloZeno na udajich zkousek o dostatecné kvalité, sprav-
nosti a reprodukovatelnosti. Zakladnim dokumentem podle kterého se ¥idi SLP v Ceské
republice jsou ,.Zasady spravné laboratorni praxe® platné pro zemé OECD?. Ukolem
inspektort je provérovat soulad ¢innosti testovaciho zatizeni s vySe uvedenymi legis-
lativnimi piedpisy a zabranit tvorb¢ dat o nedostate¢né kvalité a jejich Sifeni nebo vyu-
zivani. Klicovym tkolem je udrzovat standardni ptistup k jednotlivym testovacim zafi-
zenim.

Jednotlivé druhy kontrol

1) Kontrola testovaciho zafizeni se provadi vzdy v souvislosti s Zadosti o vydani
certifikatu SLP, pfipadné na zéklad¢ podnétu. Jedna se o komplexni provérku
pracovnikt, prostor, piistroji, materiali, dokumentace a jeji soucasti je provede-
ni auditu vybraného projektu.

3) Nasledna kontrola slouzi pro zjisténi odstranéni nedostatkd nalezenych pfti prede-
S1¢é kontrole.

4) Audit konkrétniho projektu je bud’ soucast kontroly (viz bod 1) nebo mize byt
proveden samostatné

Priprava kontroly

Pted ,.Kontrolou testovaciho zatizeni* (viz vySe) se zpracovava podrobny dotaznik,
ktery vyplnuje kazdy zadatel o certifikat SLP, a ktery se aktualizuje pti zdvaznych zmé-
nach v testovacim zafizeni. Pfi dalSich inspekcich se tento dotaznik nevyplnuje, avSak
inspektor musi mit pfedem vypracovan plan inspekce, s kterym seznami vedeni testo-
vaciho zatizeni (viz déle).

Oznamovani kontrol

Inspektoti provadéji inspekce kdykoli v pracovni dobé a tyto kontroly nemusi byt
predem ohlaSeny. Pokud je kontrola pfedem ohlésena, je vedouci testovaciho zatizeni
povinen zajistit pfitomnost pfislusnych odpovédnych pracovniki podle planovaného
programu kontroly.

Pribéh kontroly

Kontrola je zahdjena tivodni schiizkou s vedenim testovaciho zafizeni. Jeji soucasti je:
1) Predstaveni inspektort a predloZeni jejich povéreni
2) Informace o ucelu a rozsahu kontroly
4) Seznameni se s organiza¢ni strukturou testovaciho zatizeni
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S)
6)
7)
8)
9)
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Urcenti prostor, ve kterych se bude kontrola provadét

Informace o pracovnicich a prostorach, kde probihaji ¢innosti mimo systém SLLP
Mozn4 interference studii SLP s ostatnimi ¢innostmi

Pozadavky na dokumentaci, ktera bude pfedmétem kontroly

Informace o studiich probihajicich v priibé¢hu kontroly

10) Odsouhlaseni programu kontroly
11) Predpokladany ¢as projednéani poznatkli z kontroly
12) Urceni pracovnika, ktery bude inspektory doprovéazet béhem kontroly

Program vlastni kontroly zalezi na tom, o jaky typ kontroly se jednd. V piipad¢ uvodni
kontroly se inspektofi zabyvaji nasledujicimi body:

)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)
9)

Organizace a pracovnici testovaciho zafizeni
Program zabezpecovani jakosti

Prostory

Ptistroje, materialy a Cinidla

Testovaci systémy

Zkousené a referencni materidly

Standardni operac¢ni postupy (dale jen SOP)
Provedeni studie

Referovani o vysledcich studie

10) Ukladani a uchovavani zaznami a materiala

Pti zjisténi nedostatkt je zjisStovana jejich zavaznost a priciny. V pifipad¢ zjisténi
zavaznych nedostatkd je mozné i zménit program kontroly.

Zavérecné projednani poznatki z kontroly
Inspektofi pripravi na misté¢ shrnuti nalezd, projednaji je s vedoucim testovaciho
zafizeni a dal$imi odpovédnymi pracovniky, ktefi je odsouhlasi.

Protokol o kontrole
Inspektofi vypracuji do 14 dni od kontroly protokol, ktery obsahuje:

)
2)
3)
4)
S)
6)

Diuvod (typ) kontroly

Rozsah ¢innosti testovaciho zatizeni

Zéakonné normy, na zaklad¢ kterych byla kontrola provedena
Souhrn kontroly

Terminy odstranéni nedostatki

Konstatovani inspektorti o splnéni podminek SLP

Spliiuje zadné nebo drobné zavady
Nerozhodnuto vazné zavady, které vSak neovliviuji vérohodnost ziskanych udaja
Nespliuje vazné zavady, nelze zarucit vérohodnost ziskanych udaji

Nelze zjistit pokud se pfi tvodni kontrole jevi ¢innost zatizeni natolik malo
intenzivni, Ze neni mozné ucinit zadny zavér.
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7) Nalezy inspektort podle provedené kontroly
8) Pouceni o mozZnosti podat namitky proti protokolu

Certifikat SLP

Certifikat stvrzuje, Ze testovaci zatizeni v dobé& kontroly spliiovalo pozadavky SLP.
Je vyhotoven v ¢eském a anglickém jazyce a obsahuje rozsah ¢innosti testovaciho zafi-
zeni, datum vydani, poradové Cislo a podpisy opravnénych pracovniki.

Sdéleni o nedodrzeni zasad SLP

Pokud inspektofi zjisti, Ze testovaci zafizeni, kterému byl v minulosti vydan certifi-
kat SLP jiz nespliiuje podminky SLP, je vedoucimu testovaciho zafizeni doruc¢eno .,Sdé-
leni o nedodrzeni zasad SLP*, které obsahuje upozornéni, ze vydavani certifikatu za
nadale platny miiZze byt povazovano za klamani tietich osob se vSemi dasledky z toho
vyplyvajicimi.

Cetnost kontrol

Nasledné kontroly testovacich zafizeni se zavérem predchozi kontroly .,spliiuje™ se
provadéji v intervalech nejdéle 2 roky. Nasledné kontroly testovacich zafizeni se za-
vérem piedchozi kontroly ,,nerozhodnuto® se provadéji v intervalech nejdéle 6 mésicii.

Opravné prostiedky
Moznost podat namitky vici protokolu o kontrole upravuje piislusny zakon®.

Zpusoby informace

Informace o vSech testovacich zafizenich, u kterych byla provedena kontrola SLP,
jsou publikovany jednou roéné ve Véstniku SUKL. Informace o testovacich zafizenich
nov¢ zarazenych do systému kontroly SLP je publikovana do dvou mésicti od vydani
certifikatu. Informace o testovacich zafizenich, které nedodrzely zdsady SLP, je publi-
kovana do dvou mésict od zjiiténi nesouladu. V souvislosti se ¢lenstvim Ceské repub-
liky v OECD SUKL jednou roéné informuje inspektoraty ostatnich zemi o vy3e uvede-
nych vysledcich.

Vyrazeni z narodniho programu SLP v oblasti 1éCiv

Pokud testovaci zafizeni nechce byt nadale soucasti narodniho programu SLP, pak
pisemné pozada SUKL o vyfazeni z tohoto programu. Po vyfazeni se na testovaci zafi-
zeni pohlizi jako na subjekt, ktery nesplituje podminky SLP.
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Spravna laboratorni praxe

BoHpAN NEMEC
CEPHA s.r.o., Komenského 19, 317 06 Plzen

Uvod

Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD) je mezivladni organizace
sdruzujici pramyslové zemé, které spolupracuji na harmonizaci postupu a feSeni témat
spole¢ného zajmu. Dale uvedené ,,Zasady spravné laboratorni praxe*!' vznikly v ramci
,Programu spravné péce o chemické latky* v roce 1995 a byly revidovany v roce 1997.

Zé4kladni myslenkou je pozadavek, aby hodnoceni chemickych latek bylo zaloZzeno
na udajich zkousSek o dostate¢né kvalité, spravnosti a reprodukovatelnosti. Proto byly
vytvoreny ,.Zasady spravné laboratorni praxe* (dale SLP), které je nutné dodrzovat
v testovacich zafizenich, které provadéji studie, jez jsou piedkladany narodnim ura-
dim za ucelem posuzovani chemickych latek a jinych ¢innosti tykajicich se ¢lovéka a
zivotniho prostiedi. Plati, Ze pokud neni stanoveno narodni legislativou jinak, zminéné
zasady SLP plati pro veskeré neklinické zdravotni a environmentalni studie bezpecnos-
ti vyzadované za ucelem registrace nebo povoleni vyroby 1€Civ, pesticidid, potravin a
aditiv ke krmiviim, kosmetickych vyrobka, veterinarnich 1é¢iv a podobnych latek.

Definice zakladnich pojmu

Sprdvnd laboratorni praxe - systém jakosti tykajici se organiza¢niho procesu a podmi-
nek, za kterych se neklinické zdravotni a environmentalni studie bezpec¢nosti planuji,
provadéji, kontroluji, zaznamenavaji, archivuji a predkladaji.

Testovaci zafizeni - osoby, prostory a vybaveni, které jsou nezbytné k provadéni nekli-
nickych studii bezpecnosti.

Standardni operacni postupy (dale SOP) - pisemné navody popisujici, jak provadét
zkousky nebo ¢innosti uvedené v planu studie.

Primarni udaje - veskera dokumentace a pivodni zdznamy ziskané v testovacim zafi-
zeni jako vysledek pozorovani a Cinnosti béhem studie.

Zasady spravné laboratorni praxe OECD
Déle jsou popsany zakladni myslenky a body systému SLP tak, jak jsou popsany
v materialu ,,Zasady spravné laboratorni praxe OECD*!

Organisace a pracovnici testovactho zarizeni
Tato kapitola obsahuje pfesné vymezeni povinnosti jednotlivych osob v systému SLP,
které slouzi pro definovani pravomoci a povinnosti. Vzhledem k tomu, Ze témito
pravidly se fidi v§echny zemé& OECD, je toto vymezeni velice dilezité a je mozné se
na n¢j odvolavat v ptipadé spora a problému.

Program zabezpecovani jakosti
Kazdé testovaci zafizeni pracujici v systému SLP musi mit zpracovany program za-
bezpecovani jakosti. Zakladnim pozadavkem je, aby pracovnik/ci pracujici v tomto
programu méli dostatecné zkuSenosti s uzivanymi zkuSebnimi metodami a byli pfi-
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mo podfizeni vedoucimu testovaciho zafizeni. To umoziuje, aby nebyli zapojeni
primo do jednotlivych projekti, a tim ani do finan¢nich a rozhodovacich mechanis-
m, které s nimi souviseji.

V zésadach jsou dale stanoveny povinnosti pracovnikt zabezpecovani jakosti. Obec-
nou povinnosti je sledovat a dokumentovat, zda studie probiha v souladu se .,Zésa-
dami SLP* a dévat o tom zpravu vedoucimu testovaciho zafizeni. Za timto ucelem
jsou pracovnici zabezpecovani jakosti opravnéni provadét kontroly ve vSech sloz-
kach firmy, které se podileji na feSeni konkrétniho projektu. Rovnéz veskeré pisem-
né vystupy ze studii musi byt kontrolovany a podepsany pracovnikem zabezpecova-
ni jakosti, ktery stvrzuje, zZe ,,metody, postupy a pozorovani jsou popsany vérn¢ a
presné, a ze zaznamenané vysledky piesné a aplné odrazeji primarni udaje*.

Prostory

Uvod
Testovaci zatizeni musi mit takové prostory, které jsou po vSech strankach vyhovu-
jici.

Prostory pro testovaci systémy
V ptipadé hodnoceni 1éCiv se jedna o klinickou jednotku, ktera musi spliiovat obec-
né predpisy na ltizkové zarizeni nemocni¢niho typu.

Prostory pro zachdzeni se zkouSenymi a referencnimi materidly
Prostory musi byt takové, aby se zabranilo kontaminaci nebo zménam identity ¢i
mnozstvi téchto materiala.

Prostory pro archiv
Archiv musi spliovat pozadavky na bezpecnost, musi mit dostate¢né rozméry a byt
usporadan tak, aby veskera data a dokumenty ze studii byly snadno dohledatelné.

Odstrariovdni odpadii
Soucasti zasad SLP jsou rovnéz pravidla pro manipulaci s odpady vetné jejich rad-
né likvidace.

Pristroje, materialy a Cinidla

Vsechny pfistroje vetné pocitacti maji mit vhodnou konstrukci, pfimétenou kapaci-
tu a maji byt pravideln¢ kontrolovany a kalibrovéany podle ptislusnych SOP. O kontro-
lach a kalibracich musi byt u¢inén zdznam, ktery je uloZen na pracovisti. Chemikalie,
¢inidla a roztoky musi byt nalezit¢ oznaceny v¢etn¢ udajii o dobé pouzitelnosti.

Testovaci systémy

V piipadé hodnoceni humannich 1é¢iv se jedna o soubor zdravych dobrovolnik,
ktefi spliuji podminky uvedené v planu studie. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o osoby,
fidi se zplisob zachdzeni s nimi jinymi pravidly, neZ jsou stanoveny v ,,Zasadach SLP*.

ZKkousené a referencni materialy

Prijem, manipulace, vzorkovdni, uskladnéni
U zkouSenych a referen¢nich materiald je tieba zaznamenavat vSechny dilezité ida-
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je, skladovat je za pfedepsanych podminek a vést detailni dokumentaci s ohledem na
vylouceni moznosti jejich poskozeni, znehodnoceni nebo ztraty.

Charakterizace
Zkousené a referencni materialy musi byt fadn¢ identifikovany a charakterizovany.
Zé4kladni udaje jsou ¢islo SarZe, totoznost, Cistota, zdroj, stabilita a skladovaci pod-
minky.

Standardni operacni postupy (SOP)

7, definice (viz Zékladni pojmy) vyplyva, Ze se jedna o zavazny dokument, pro ktery
plati pravidla tzv. ,,fizené dokumentace®, a ktery jsou povinni dodrzovat vSichni pra-
covnici testovaciho zatizeni, kterych se tyka. Popisuje takovy postup prace, ktery umoz-
nuje dle minéni vedeni testovaciho zatizeni ziskavani kvalitnich a uplnych dat. SOP
jsou v pravidelnych intervalech revidovany, aby dokéazaly reagovat na nejnovéjsi po-
znatky v instrumentaci a na zmény v mezinarodnich normaéch.

Standardni opera¢ni postupy musi byt k disposici zejména pro tyto ¢innosti:
ZkouSené a referencni materidly
Ptijem, manipulace, uskladnéni, dokumentace
Pristroje, materidly a Cinidla
a) pristroje
b) pocitacové systémy
¢) materialy, Cinidla a roztoky
Vedeni zdaznamii, zapisovdni, uchovdavani a vyhleddvdani
Kédovani studii, pfiprava zprav, manipulace s daty véetné¢ pouzivani pocitacovych
systému
Testovaci systémy
Pti testovani 1€Civ se jedna o popis standardnich organizacnich a vySetfovacich uko-
nl pouzivanych na klinické jednotce, kde jsou ubytovany testované osoby
Postup zabezpecovani jakosti
Odd¢leni zabezpecovani jakosti ma sva SOP, ktera obsahuji program zabezpecovani
jakosti testovaciho zafizeni v¢etné zpusobu jeho planovani, provadéni a dokumen-
tovani

Provedeni studie
Pldn studie
Pro kazdou studii musi byt pfedem vypracovan a odsouhlasen plan studie, ktery
musi reflektovat ,,Zasady SLP*. Pokud dojde k néjakym odchylkam, musi byt zda-
vodnény a pfedem schvaleny.
Obsah pldnu studie
Plan studie musi obsahovat alespori tyto zékladni udaje:
a) Identifikace studie, zkouseného a referen¢niho materialu
b) Informace o zadavateli a testovacim zatizeni
c¢) Data schvaleni a piredpokladaného zahajeni a ukonceni studie
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d) ZkuSebni metody
e) Vychozi udaje (zdtivodnéni provadéni studie)
f) Z4aznamy (seznam dokumentace, kterou je tieba uchovavat)

Provedeni studie
Pti provedeni studie je nutno se drzet planu studie, vSechna data zaznamenavat ne-
prodlené, presné a Citelné, pficemz musi byt vzdy identifikovana osoba, ktera za-
znam provedla. Pokud se provadi zména primarniho udaje, vzdy se musi provést tak,
aby byl ¢itelny i pivodni tidaj a byl znam divod jejiho provedeni.

Referovani o vysledcich studie
Pro kazdou studii (i nedokonc¢enou) musi byt vypracovana zavérecna zprava podepsa-
na odpovédnou osobou, ktera se krom¢ jiného vyjadiuje ke shod¢ se ,,Zasadami SLP.
Zprava musi obsahovat alespon tyto udaje:

- Identifikace studie, zkouSeného a referenéniho materialu

- Informace o zadavateli a testovacim zafizeni

- Data experimentalniho zahajeni a ukonceni studie

- Prohlaseni osoby odpovédné za zabezpeCovani jakosti v testovacim zafizeni véetné
dat provedenych inspekci

- Popis materiala a zkusebnich metod

- Vysledky véetné jejich vyhodnoceni a diskusi

- Uchovavani dat ze studie

Ukladani a uchovavani zaznamu a materialua
Z4znamy a materialy se uchovavaji zasadn¢ v archivu testovaciho zatizeni po dobu
stanovenou v planu studie. Mezi uchovavané materialy patii zejména:

- pléan studie a zavérecna zprava

- zéaznamy inspekci provedenych v rdmci programu zabezpecovani jakosti

- zéaznamy o pracovnicich ucastnicich se provedeni studie

- zéaznamy o udrzb¢ a kalibraci pfistroju

- valida¢ni dokumentace pro pocitatové systémy

- vSechny verze SOP vcetné jiz neplatnych

V ptipadé¢, Ze dojde k zaniku testovaciho zafizeni a neni Zadny pravni nastupce, archiv
ma byt piemistén do archivi zadavatell studii.

Literatura

1.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 (Cesky pieklad
ve Véstniku SUKL, &islo 7, 1998).

156



