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nin Sestivazného chromu, déle se jedn4 o slou¢eniny niklu,
kadmia, berylia a kobaltu. Vedle toho je to jest& asbest a
jsou dokonce informace, Ze také sloudeniny Zeleza - krevel
jsou karcinogenni.

V8echno tojsou rizika, kterd spolu s ptisobenim dal3ich
chemickych karcinogen, kterych je v souasné dobé zhru-
ba kolem 500, mohou ohroZovat lidskou populaci. Navic

zde nevzpomindme aditivni rizika karcinogenti a promo-
tort chemické karcinogenese. V pfipadé kokarcinogenti se
jedné napf¥. o v8udepfitomné halogenované bifenyly, ale
také latky pfiddvané do potravin jako aditiva typu sacha-
rinu, cyklamétu a dal3ich. Tyto problémy by se mély Fesit
samostatné, protoZe jejich zdvaZnost je v sou¢asnosti velmi
vyznamn4.

MARIA VARGOVA

Sucasny stav a perspektivy
toxikologického hodnotenia chemickych latok

Znelistenie Zivotného prostredia chemikdliami je vyznamnym celosvetovym problémom, ale aj 3pe-
cifickym problémom v krajindch byvalej CSFR, strednej a vychodnej Europy. Z tohto hladiska je stano-
venie nebezpelenstva sdvisiaceho s expoziciou chemickym ldtkam mimoriadne déleZité a predstavuje
prvé a najdoéleZitejsie kritérium v stanoven{ rizika chemickych litok.

Informécia o potencidlnych zdravotnych téinkoch exis-
tujticich i novych chemikalii sa zaklad4 predovsetkym na
vysledkoch toxikologickych $tudif, kde sa sleduji nepriaz-
nivé udinky tychto ldtok na organizmus. Experimentalne
$tddie na zvieratéch s rozhodujtice pre identifikaciu rizi-
ka i pre vytvéranie legislativnych opatreni. Integrélnou si-
¢astou tychto opatreni st testovacie tidaje, ktoré musia byt
spolahlivé a v stlade so sprdvnou laboratérnou praxou
(SPL), aby boli navzdjom porovnatelné a medzinirodne
prijatelné.

Toxikolégia sa zaoberd obrovskym mnoZstvom tdajov,
ktorych ziskavanie je velmi ndkladné a &asovo ndro&né. Labo-
ratérne zdroje pre testovanie velkych mnoZstiev chemickych
ldtok a novych latok zavddzanych kazdy rok do Zivotného
prostredia sti obmedzené. Preto je velmi déleZité zabezpeit
kvalitu tychto testov, aby sa zabranilo chyb4m, ktoré by moh-
li vyznamne ovplyvnit vysledky experimentélnych 3tidii a
ohrozit ¢loveka i cely ekosystém.

Toxikologické hodnotenie chemickych 14tok v SR
v poslednych desiatich rokoch

o Legislatfone opatrenia. "Uprava o hygienickych poziadav-
kach pri schvalovani chemickych l4tok a pripravkov z
hladiska ochrany zdravia" (¢. 20/1984) plati v SR od r.
1986. Uprava bola na tie ¢asy velmi progresivna a pri-
spela k zlepSeniu situicie v oblasti toxikologického tes-

tovania chemickych latok. Vyskumny dstav preventiv-
neho lek4rstva (VUPL) sa uznesenim vlady zéroveri stal
metodickym centrom pre toxikologické testovanie che-
mickych latok. V rdmdi tejto ulohy sa pod vedenim pra-
covnikov tstavu vypracovali metodické postupy pre
z4kladné a Specidlne testy toxicity a zdsady spravnej la-
boratérnej praxe (Vargové a kol., 1987, 1988).

* Testovacie zariadenia. Najvac$im slovenskym pracovi-
skom v oblasti biomedicinskeho vyskumu je v sti¢asnos-
ti Ustav preventivnej a klinickej mediciny (UPKM).
Popri Sirokom spektre vyskumnych &innosti v oblasti
pozndvania vztahov a interakcii medzi ¢lovekom a Zi-
votnym prostredim venuje sa systematicky uZ niekolko
desatro¢i hodnoteniu toxickych téinkov chemickych l4-
tok na organizmus. Ciasto¢ne sa toxikologické testova-
nie vykonévalo aj v rdmci niektorych fakult slovenskych
vysokych 8kél (lekarskych, prirodovedeckych, farmace-
utickej a veterindrnej), istavov SAV a priemyselnych la-
boratérii.

Siidasnd situicia v toxikologickom hodnoteni chemic-
kych 14tok

* Legislatfone opatrenia. V sti¢asnosti sa v SR pripravuje no-
vy zdkon o chemickych ldtkach, ktorého cielom je ochra-
na Zivota a zdravia ¢loveka, ako aj ochrana Zivotného
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prostredia pred $kodlivymi ti¢inkami chemikalii, ktoré
mé2u vzniknit pri vyrobe, obehu, ziskavani, pouZivani
alebo zneskodtiovani latok, ich tprav a hotovych vyrob-
kov.Tento zdkon vymedzuje prdva a povinnosti pri vyrobe,
skusani, klasifik4cii, baleni, ozna¢ovani a registrécii, ako aj
pri zaobchddzani - skladovani, preprave, predaji a pouZi-
vani chemickych l4tok a pripravkov. Skisanie l4tok i
pripravkov z nich méZe podla tohto zdkona vykondvat
len pracovisko, ktoré na to dostalo osvedéenie od Minis-
terstva zdravotnictva SR. MZ SR vyd4 osved&enie len
pracoviskdm, kde odbornost a spolahlivost os6b vyko-
névajucich skusky, stav a vybavenie pracoviska, skiiSob-
né postupy a metédy, ako aj kontrola kvality préce budi
zodpovedat medzindrodnym poZiadavkdm SLP. Toto
osveddenie sa vyd4 na zdklade inpekcie a plsomného
stanoviska Statneho tstavu pre kontrolu lieciv (SUKL).
Vyrobca alebo dovozca, ktory bude predkladat regis-
tratnému miestu vysledky skuisok latky alebo priprav-
ku, je povinny doloZit, Ze pracovisko, ktoré skusky
vykonalo, m4 toto osvedZenie.

V tejto legislativnej tiprave je zakotvend i ¢innost Re-
gistraéného a informaéného strediska (RIS), ktoré m4 pra-
covat v rdmci UPKM. Register ma pracovat na béize
ohlasovacich dokumentov, komunikicii a inform4cii, kto-
ré poskytnii vyrobcovia a dovozcovia chemickych l4tok.
Pre vytvaranie Zoznamu starych latok by mali do devia-
tich mesiacov od vydania tejto tpravy pisomne nahlésit
latky, ktoré sa nenachddzajii v EINECS (zoznam pre kraji-
ny EU, obsahu]e 100 116 l4tok) a boli v obehu 5 rokov do
vydania novej tipravy. Povinne sa budi registrovat nové
latky, ktoré sa maji dostat do obehu a neobsahuje ich Zo-
znam starych latok. RIS bude posudzovat Ziadosti vyrob-
cov a dovozcov chemikalii, vratane technickych noriem a
etikiet. Sti¢astou registracie bude aj doklad o z4kladnych
toxikologickych vlastnostiach latok.

Informaéné stredisko, ktoré by tie? malo byt na UPKM, m4
sa budovat na baze vlastného mformaéného systému, medzi-
nérodnych toxikologickych registrov a relevantnych databéz.

Je pripravend vyhlaska MZ SR "O zdsaddch sprdvnej la-
boratérnej praxe neklinickych laboratérnych $tudif." VSetky
osoby, ktoré vykondvaji neklinické laboratérne 3tidie za
ucelom ziskania tidajov o vlastnostiach alebo bezpeénosti
latok s ohladom na zdravie [udi a zvierat, ako aj na Zivotné
prostredie, budi povinné postupovat podla nej.

V stvislosti s prijatim zdkona na ochranu zvierat, proti
tyraniu a krutému zaobchddzaniu s nimi, treba rieit aj za-
obchédzanie s laboratérnymi a pokusnymi zvieratami. Bu-
de to upravovat vyhlaska, ktord je v stilade s Eurépskou
konvenciou na ochranu zvierat (1986).

* Testovacie pracoviskd. UPKM (Laboratérium toxikologického
skriningu) vykondva toxikologicky skrining novych a vy-
vojovyich ldtok v oblasti priemyslu a polnohospodarstva.
Laboratérium pracuje podla zdsad SLP. Pouziva $irokii
paletu toxikologickych testov (OECD guidelines, 1981,

1987), vykon4va expertiznu &innost, vypractiva odborné
posudky a odportdania tykajtice sa chemickych latok.
Testovanim chemickych l4tok sa v malej miere zaoberajt
niektoré fakulty vysokych $kél a priemyselné laboraté-
rid. Veobecne je nedostatok institicii schopnych vyko-
nivat toxikologické testovanie chemickych ldtok na
%iadyicej trovni (SLP). Na druhej strane vznikajti rézne za-
riadenia (laboratéri4), ktoré sice pontikajii sluzby v oblasti
toxikologického testovania chemickych l4tok, ale nemaji
potrebni kvalifikiciu, ani skiisenosti v tejto oblasti. Vy-
sledky toxikologickych experimentov z takychto laboraté-
rif sa nebudti akceptovat. Treba preto, aby si zad4vatel pri
predkladani latky pre toxikologické testovanie overil, &
testovacie pracovisko m4 certifikdt MZ SR.

NajdéleZitejsie tlohy v oblasti toxikologického hodno-
tenia chemickych l4tok z hladiska medzin4rodnej ak-
ceptovatelnosti vysledkov

* Koalita a manaZment iidajov. Jednym zo zdkladnych kritérii
déveryhodnosti neklinickych experimentdlnych $tidii,
ktorych vysledky umoZiiuji zhodnotenie nebezpecnosti
pre &loveka a Zivotné prostredie je dékaz o ich vykona-
vani $tandardnymi metédami pri dodrZani zdsad SLP.
Kvalita tidajov je integrdlnou sti¢astou $tidie od jej za-
pocatia a2 do ukonenia. Orgény, ktoré posudzuji validitu
udajov a musia na ich z4klade rozhodovat, kladii velky dé6-
raz na presnost a potrebuju si overit, & m4 kazdy ddaj td
isti zdvaznost ako akykolvek iny. Toxikologické $tiidie st
velmi niro¢né na &as i ndklady, preto je ich opakovanie mr-
hanim &asu, energie i finanénych prostriedkov.

Kvalita toxikologickych $tidii z4visi od mnohych fak-
torov, okrem iného od adekvitneho zariadenia, kvality
pracovnikov, zodpovedajiiceho protokolu, kvality zvierat,
kontroly kvality a stability l4tky, kontroly poddvanych da-
vok, kvality krmiva a pod.

ManaZment kvality toxikologickych $tidii je komplex
&innosti, ktoré vyZaduji administrativne zabezpeZenie a ma-
naZérske schopnosti [udi zodpovednych za ne. V tejto oblasti
s stale u nés velké problémy stivisiace najmé so zdsadnym
nepochopenim jej zdvaZnosti, ale aj s nedostatoénym vzdela-
nim a skisenostami vediicich pracovnikov, technickym vy-
bavenim pracovisk a pretrv4dvanim starych ndvykov.

* Nezdvislost posudzovania. Velmi vyznamnou ¢astou toxi-
kologického hodnotenia chemickych latok je vyhodno-
covanie vysledkov toxikologickych $tidii. Jednym z
aspektov na zabezpecenie ich kvality st nez4vislé opo-
nentiry. Napr. v Ndrodnom americkom toxikologickom
programe (NTP) pracujii na rozli¢nych tirovniach komi-
sie vedeckych pracovnikov so Sirokym spektrom skiise-
nosti v toxikolégii, chémii, biochémii, farmakokinetike,
reprodukénej toxikolégii, genetickej toxikolégii, patolé-
gii a Statistike. Tieto komisie st nezavislé a jedinym as-
pektom, ktory sa hodnoti, je kvalita tidie.
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Zavain4 je aj mozZnost konfliktu zdujmov v tejto oblas-
ti. Aby boli posudky naozaj nezavislé treba vylucit, aby ti
isti pracovnici robili $tidie a sti¢asne k nim vypractvali
expertizne posudky. Nov4 legislativna tprava rie¥i aj tieto
problémy.

* Nedostatok vysokoskolsky vzdelanych odbornikov. Mnoho
skusenych pracovnikov v siidasnosti odchddza z vedec-
kych a vyskumnych pracovisk z ekonomickych dévo-
dov. Pre erudovanych odbornikov v toxikologickom
vyskume sa musia vytvorit zodpovedajtice podmienky
na précu, ktord je velmi ndroéné a zodpovedna. Uz po-
¢as univerzitného $tidia treba vychovavat odbornikov
zameranych na toxikolégiu. Vyudba toxikolégie sa v sii-
¢asnosti koncentruje najmid na Farmaceutickej fakulte
UK. Bolo by potrebné zaviest ju aj na lekdrskych a priro-
dovedeckych fakultach.

¢ DodrZiavanie zdsad Sprdvnej laboratérnej praxe (SLP). Na
celom svete je zrejmé, Ze spbsob, akym sa ziskdvaji a
spractivaju tidaje, musi byt v stilade so SLP. To znamens4,
Ze sa musi zabezpelit ich vierohodnost a reprodukova-
telnost, aby sa z tychto $tadii mohli ziskat porovnatelné
vysledky. Preto je kvalita azda najd6leZitej$im aspektom
toxikologickych $tudii.

Podla smernic EU musi v kazdej krajine existovat or-
g4n na urovni $tétnej zdravotnej sprdvy, povereny dohla-
dom nad dodrZiavanim SLP s pravom vydévat certifikat
pre prisludné pracovisko. MZ SR poverilo funkciou $tdtne-
ho ingpekéného orgénu na tizemi Slovenska v hodnoteni bio-
logickych u¢inkov a zdravotnej nezdvadnosti ététny lustav
pre kontrolu lie¢iv v Bratislave. Tento tstav m4 titvar in3pekcie
a zadal s preverovanim pracovisk, ktoré pracuju alebo hodlaji
pracovat v oblasti predklinického vyvoja xenobiotik.

o Standardnd metodoldgia. Jednym zo z4kladnych kritérii
déveryhodnosti neklinickych experimentélnych tadii je
dékaz o ich vykonévani $tandardnymi metédami pri dodrza-
ni zésad sprivnej laboratérnej praxe. Standardné metédy
skiigania bude vyd4vat Ministerstvo zdravotnictva SR a Mi-
nisterstvo Zivotného prostredia SR. Aj v tejto ob[asti absentuje
legislativa kompatibiln4 s legislativou krajin EU.

* * *

Vysledky toxikologickych $tidii mozu ovplyvnit zdra-
vie a kvalitu Zivota nielen tejto, ale aj budiicich generAcii.
Preto je dnes déleZité ochrarovat Zivotné prostredie a
zdravie populdcie. Urychlene treba schv4lit zdkon o che-
mickych latkach a prisludné vykonavacie predpisy. Integ-
rélnou sicastou toho je toxikologické hodnotenie che-
mickych ldtok v rdmci SPL a manaZment kvality testova-
nia. Len tak sa bude méct zvysit kvalita toxikologického
testovania chemickych latok, a tym aj kvalita nagho Zivot-
ného prostredia a kvalita Zivota.
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"Prvotf{dni laboratof je ta, kde i primé&mi pracovnici
mohou vyprodukovat vynikajici dilo."

Patrick Maynard Stuart Blackett




