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Úvod

Biologické hodnocení zdravotnických prostředků má často empirický základ a je vedeno vážnými
obavami o bezpečnost člověka. Předmětem zvláštního veřejného zájmu je riziko závažných
a nevratných účinků, jako je rakovina nebo výskyt abnormalit v dalších generacích. Při zajišťování
bezpečných zdravotnických prostředků je neodmyslitelné, že taková rizika jsou snížena na nejnižší
dosažitelnou úroveň. Posouzení mutagenních, karcinogenních a reprodukčních nebezpečí je
podstatnou složkou kontroly těchto rizik. Všechny metody hodnocení genotoxicity, karcinogenity nebo
reprodukční toxicity nejsou vyvinuty na stejné úrovni a ani jejich validita pro zkoušení zdravotnických
prostředků není dostatečně stanovena.

Dostupné metody jsou omezeny řadou významných faktorů, jako jsou vlivy velikosti zkušebního
vzorku a jeho přípravy, vědecké porozumění chorobným procesům a validace zkoušek. Například je
málo známo o biologickém významu karcinogeneze vyvolané tuhými objekty. Očekává se, že
pokračující pokroky ve vědě a lékařství zlepší naše chápání a přístupy k těmto významným
toxikologickým účinkům. V době přípravy tohoto dokumentu byly tyto navržené metody považovány
za nejpřijatelnější. Řádně vědecky podložené alternativy těchto navržených zkoušek mohou být
přijatelné, pokud jsou zaměřeny na závažné aspekty posuzování bezpečnosti.

Při výběru zkoušek potřebných pro hodnocení určitého zdravotnického prostředku nelze opomenout
pečlivé posouzení předpokládaných humánních aplikací a potenciálních interakcí prostředku s různými
biologickými systémy. Tyto zřetele budou zvláště důležité v takových oblastech, jako jsou reprodukční
a vývojová toxikologie.



Tato část ISO 10993 uvádí metody zkoušek pro zjišťování specifických biologických nebezpečí a tam,
kde je třeba, strategií výběru zkoušek, které napomohou nebezpečí identifikovat. K identifikaci
toxikologických rizik souvisejících s působením materiálů zdravotnických prostředků není zkoušení
vždy nezbytné nebo užitečné, avšak tam, kde je vhodné, je důležité, aby bylo dosaženo maximální
citlivosti zkoušky.

Vzhledem k rozmanitosti možných výstupů a významu faktorů, jako jsou rozsah expozice, druhové
rozdílnosti a mechanické nebo fyzikální zřetele, musí být riziko posuzováno individuálně pro každý
případ.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 specifikuje strategie pro odhad rizika, výběr zkoušek pro identifikaci nebezpečí
a řízení rizika z hlediska možnosti těchto nevratných biologických účinků v důsledku expozice
zdravotnickými prostředky:

genotoxicity;●

karcinogenity;●

reprodukční a vývojové toxicity.●

Tato část ISO 10993 je použitelná v případech, kdy bylo stanoveno, že zdravotnický prostředek je
potřeba hodnotit z hlediska možné genotoxicity, karcinogenity nebo reprodukční toxicity.

POZNÁMKA Pokyny pro výběr zkoušek jsou uvedeny v ISO 10993-1.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


