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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.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 206 Biologické a klinické
hodnocení zdravotnických prostředků Evropskou komise pro normalizaci (CEN), v souladu se
Dohodou o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Seznam všech částí souboru ISO 10993 je možno nalézt na webové stránce ISO.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.

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


Úvod
Tento dokument posuzuje možná nebezpečí při styku se zdravotnickými prostředky, které mohou
způsobit
podráždění.

Některé materiály obsažené ve zdravotnických prostředcích byly zkoušeny a byl prokázán jejich
potenciál dráždit kůži nebo sliznice. Jiné materiály a jejich chemické složky nebyly zkoušeny a mohou
při styku s lidskou tkání vyvolat nepříznivé účinky. Výrobce je tedy povinen každý zdravotnický
prostředek před uvedením na trh vyhodnotit z hlediska možných nežádoucích účinků.

Dráždivý potenciál zdravotnického prostředku nebo jeho složek lze předpovědět buď zkouškou
dráždivosti na zvířatech in vivo, nebo zkouškou dráždivosti in vitro, pokud je zkouška kvalifikovaná
k použití pro zdravotnické prostředky.

ISO 10993-2 popisuje aspekty ochrany zvířat při provádění studií na zvířatech pro biologické
hodnocení zdravotnických prostředků, a tím také zdůrazňuje význam 3R, tj. nahrazování
(Replacement), snižování počtu (Reduction) a zjemňování (Refinement) studií na zvířatech. Tento
dokument popisuje zkoušky pro stanovení dráždivosti zdravotnických prostředků, materiálů nebo
jejich extraktů buď pomocí zkoušek in vitro nebo in vivo. Zkoušky in vitro mají přednost před testy in
vivo, pokud jsou patřičně validovány a poskytují stejně relevantní informace jako informace získané
zkouškami in vivo (viz ISO 10993-1 a ISO 10993-2).

Před zkoušením na lidech se tradičně provádějí zkoušky na malých zvířatech, aby pomohly
předpovědět reakce u člověka. V poslední době byly jako doplňky nebo alternativy přidány zkoušky
in vitro a také zkoušky na lidech. Pro zkoušení dráždivosti kůže čistými chemickými látkami byly
vyvinuty in vitro zkoušky s použitím modelů rekonstruované lidské epidermis (RhE, Reconstructed
human Epidermis) [31]. Metoda byla upravena pro detekci dráždivých chemických látek v extraktech
zdravotnických prostředků. Výsledky velké mezilaboratorní kruhové studie (round robin test), která
zkoušela dva typy modelů RhE, ukázaly, že tyto modely lze použít také k detekci přítomnosti
dráždivých chemických látek extrahovaných z polymerních materiálů [polyvinylchloridu (PVC)
a silikonu] běžně používaných při výrobě zdravotnických prostředků [6]. Bylo zjištěno, že tato
metoda je stejně citlivá pro detekci nízkých koncentrací některých silně dráždivých sloučenin jako
náplasťová zkouška na lidech a intrakutánní zkouška na králících [14]. Je tedy možné začít postupný
přístup pro zkoušení dráždivých látek in vitro s použitím modelu RhE.

Vyvinuté a validované modely RhE jsou vhodné k předpovědi reakce na podráždění kožní tkáně. Pro
aplikace na sliznice nebo oční epitel se doporučuje k posouzení dráždivého potenciálu prozkoumat
použití jiných alternativních in vitro modelů.

Předpokládá se, že pro regulační účely budou tyto studie prováděny za podmínek GLP nebo ISO/IEC
17025 platných pro příslušnou zemi a v souladu s předpisy týkajícími se ochrany zvířat. Doporučuje
se provádět statistickou analýzu dat, kdykoli je to vhodné.

Tento dokument je určen k použití odborníky příslušně kvalifikovanými školením/výcvikem
a zkušenostmi, kteří jsou schopni interpretovat jeho požadavky a posoudit výsledky hodnocení
každého zdravotnického prostředku s přihlédnutím ke všem faktorům relevantním pro daný
prostředek, jeho zamýšlenému použití a současným znalostem o zdravotnickém prostředku zjištěným
přezkoumáním odborné literatury a předchozích klinických zkušeností.

Zkoušky zahrnuté v tomto dokumentu jsou důležitými nástroji pro vývoj bezpečných výrobků za



předpokladu, že jsou prováděny a interpretovány školenými/cvičenými pracovníky.

Tento dokument je založen na mnoha normách a směrnicích, včetně směrnic OECD pro zkoušení
(TG, OECD Test Guidelines), Lékopisu USA [40] a Evropského lékopisu [39]. Má být základním
dokumentem pro výběr a provádění zkoušek umožňujících hodnocení reakcí na podráždění
souvisejících s bezpečností zdravotnických materiálů a prostředků.

Pokyny jsou uvedeny v normativní příloze A pro přípravu materiálů specificky ve vztahu k výše
uvedeným zkouškám. V normativní příloze D je popsáno několik speciálních zkoušek dráždivosti in
vivo pro použití zdravotnických prostředků v jiných oblastech než na kůži. Normativní příloha
E navíc poskytuje informace pro provádění zkoušek dráždivosti lidské kůže.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje postup pro posuzování zdravotnických prostředků a jejich materiálů
z hlediska jejich potenciálu vyvolat podráždění. Zkoušky jsou navrženy k předpovědi a klasifikaci
dráždivého potenciálu zdravotnických prostředků, materiálů nebo jejich extraktů podle ISO 10993-1
a ISO 10993-2.

Tento dokument zahrnuje:

–    úvahy o dráždivosti před zkouškou, včetně metod dermální expozice in silico a in vitro;

–    podrobnosti o postupech zkoušek dráždivosti in vitro a in vivo;

–    klíčové faktory pro interpretaci výsledků.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


