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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv.
ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv. Podrobnosti
o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v úvodu a/nebo
v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovědná technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 10993-11:2006), které bylo technicky
revidováno s těmito změnami:

a)  byla redukována velikost skupiny pro zkoušení na chronickou toxicitu v tabulce 1;

b)  byla přidána nová příloha F;

c)  původní příloha F byla přesunuta do přílohy G;

d)  byla přidána nová příloha H;

e)  byla aktualizována Bibliografie.

Seznam všech částí souboru ISO 10993 je možno nalézt na webových stránkách ISO.

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents


Úvod
Systémová toxicita představuje potenciální nežádoucí účinek při použití zdravotnických prostředků.
Zobecněné účinky a také orgánové a orgánově systémové účinky mohou být důsledkem absorpce,
distribuce a metabolismu látek vyluhovaných ze zdravotnického prostředku nebo jeho materiálů do
částí těla, s nimiž nejsou v přímém styku. Tento dokument se zabývá hodnocením zobecněné
systémové toxicity, nikoli specifické cílové orgánové nebo orgánově systémové toxicity, ačkoli tyto
účinky mohou být důsledkem systémové absorpce a distribuce toxických látek.

Vzhledem k široké škále zdravotnických prostředků, a jejich materiálů a určenému použití, nemá
tato tento dokument příliš předpisující charakter. Zatímco se zabývá specifickými metodickými
aspekty, které mají být zvažovány při návrhu zkoušek systémové toxicity, řádný návrh studie musí být
jednoznačně přizpůsoben charakteru materiálů zdravotnického prostředku a klinické aplikaci, k níž je
určen.

Další prvky této části tohoto dokumentu mají v podstatě normativní charakter včetně těch aspektů,
které se týkají shody se správnou laboratorní praxí a prvků, které mají být součástí zprávy.

Zatímco některé zkoušky systémové toxicity (např. studie dlouhodobé implantace nebo dermální
toxicity) mohou být navrženy tak, aby zkoumaly systémové účinky a také lokální, karcinogenní nebo
reprodukční účinky, tento dokument je zaměřen pouze na ty aspekty takových studií, které jsou
určeny ke zkoumání systémových účinků. Studiemi, které jsou zaměřeny na jiné toxikologické
koncové body, se zabývají ISO 10993-3, ISO 10993-6,
ISO 10993-10 a ISO/TS 10993-20.

Před provedením studie systémové toxicity mají být při plánování a doladění návrhu studie
systémové toxicity vyhodnoceny všechny rozumně dostupné údaje a vědecky podložené metody. To
zahrnuje vhodnost použití vstupních dat, jako jsou existující toxikologické údaje, údaje ze studií
chemické charakterizace a/nebo dalších biologických zkoušek (včetně zkoušek in vitro a méně
invazivních zkoušek in vivo) pro upřesnění návrhu studie, volbu dávek a/nebo patologických
koncových bodů, které mají být v hodnocení studie pokryty. Zvláště při studii systémové toxicity
s opakovanou expozicí je důležité používat pilotní studie a plán statistické studie, a v metodách
patologické (včetně histopatologické) a klinické chemie používat nezávislé, kvantitativní koncové
body/metody, aby se získaly údaje, které mají dostatečnou vědeckou platnost.

Na závěr je třeba připomenout, že toxikologie není dokonalá věda. Výsledek jakékoli jednotlivé
zkoušky by neměl být jediným podkladem pro rozhodnutí, zda je zdravotnický prostředek bezpečný
pro jeho určené použití.



1 Předmět normy
Tento dokument stanovuje požadavky na postupy a dává návod, podle kterého se má postupovat při
hodnocení potenciálu materiálů zdravotnických prostředků vyvolávat nežádoucí systémové reakce.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


