
Luděk Bláha, PřF MU, RECETOX
www.recetox.cz

Správná laboratorní praxe
- poznámky biologické/toxikologické -

SLP – Spousta Listů Papíru
GLP - Give me a Lot of Papers



• Průmyslové látky,
produkty

• Kosmetická chemie

•Potraviny / krmiva
+ kontakt s potravinami

•POR (pesticidy)

•Biocidy

•Léčiva humánní

•Léčiva veterinární

Chemické látky („bulk“)
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WFD – povrch.voda
GWD – podzemní v.
WWTP – odpadní v.
Sedimenty

Půda (SD)

Ovzduší

Odpady

SOIL

AIR

WATER

Negativní vlivy
� vliv na zdraví člověka
� vliv na prostředí

Stresory
- Chemické
- Biologické (patogeny, GMO)
- Fyzikální (záření, hluk...)

Dva mechanismy “řízení” ( )
1. před uvolněním – registrace
2. v prostředí



Přehled - vybrané otázky v této přednášce

• Zaměření kurzu na dvě hlavní oblasti
– bezpečnost chemických látek (hlavní pozornost)
– GMO (stručný přehled)

• Část 1
– Principy posuzování a řízení kvality prostředí (potravin…)

• tj. retrospektivně (např. kvalita vody)
– Principy řízení vybraných skupin látek

• Průmyslové látky (REACH)
• Pesticidy (Přípravky na ochranu rostlin)
• Léčiva
(nejsou detailně diskutovány další velké skupiny ch. látek – biocidy, kosmetika, potraviny)

• Část 2
• Principy zjišťování bezpečnosti chemických látek

– tj. prospektivně („registrace“)
– Toxicita (zdraví lidí) vs Ekotoxicita (zdraví ekosystémů)
– Biologické modely (in vivo, alternativy)



http://www.mvcr.cz/

Kdo vlastně vyžaduje SLP ? … zákony



Zdraví člověka 
principy kontroly a regulace



• Zdraví ovlivňuje řada faktorů, jejichž KVALITA musí být kontrolována 
(státem) a důležité je zajistit také “kvalitu” analýz (GLP):

- potraviny, pitná voda, rekreační voda, vnější ovzduší, pracovní ovzduší, 
hlučnost, léčiva
- zdravotní péče (vyšetření, analýzy … správná klinická praxe)

• Autority dohlížející na kvalitu = Ministerstva (MZe, MZd, MŽP) a 
zřizované ústavy (jejich kompetence a přesahy jsou předmětem diskuze)

– Dozorující a výkonná funkce
• Hygienické stanice
• Státní zemědělská a potravinářská inspekce
• Státní veterinární správa
• SÚKL a ÚSKVBL (viz dále – léčiva)

– Další funkce (např. poradní, analýzy …)
• Státní zdravotní ústav
• Zdravotní ústavy (zpr. krajské)
• Státní veterinární ústav 

GLP a zdraví člověka



• Pro každou sledovanou kategorii, tj.:
– Potraviny, Pitná voda, Rekreační voda, Ovzduší
– Zdravotní péče

jsou definovány různé a specifické požadavky na kvalitu 
– Chemické rozbory - limity pro vybrané toxické látky (různé 

druhy potravin, různé limity): toxické kovy – př. Hg, toxiny plísní, 
persistentní látky (polychlorované bifenyly, dioxiny),  pesticidy, 
nepovolené náhražky

– Mikrobiologická bezpečnost - kultivace nebo jiný průkaz 
patogenů (např. metody molekulární biologie – Listerie v 
potravinách; sterilita léčiv podávaných intravenózně atd.)

– Další specifické požadavky (prašnost – např. limity pro PM10 = 
particulate matter >10mikrometrů; limity pro hlučnost …)

– Lékařská vyšetření a analýzy - např. průkaz rakovinných 
biomarkerů, biomarkery v těhotenství, přítomnost HIV …

GLP a zdraví člověka



• Kdo sleduje (odpovídá za) kvalitu ? 
– výrobci (voda, potraviny…) + prodejci
– zdroje znečištění (průmysl, čistírny odp. vod …)

• Odpověné osoby musí objednávat zkoušky/rozbory:

• Zajištění rozborů (pokud jde o požadavek zákona)
= akreditované laboratoře

– Vlastní laboratoře přímo u výrobce
– Soukromé laboratoře
– Státní zdravotní ústav, Zdravotní ústavy, Veterinární ústavy …

• Občan, NGO atd může také požadovat/objednat (a následně nejspíš

i zaplatit) rozbory kvality

GLP a zdraví člověka



www.mzcr.cz



Krajské hygienické stanice (www.khsbrno.cz)



www.szpi.gov.cz



www.szu.cz



Zdravotní ústavy (příspěvkové organizace) – např. www.zubrno.cz



Státní veterinární správa
� krajské veterinární správy (dozorující orgány jako KHS)



Státní veterinární ústav (příspěvková organizace MZe)



LIMITY
Jak se odvodí „bezpečné“ limity, které jsou pak 

uplatňovány v legislativě?  

1 - zdraví člověka



Limity pro (toxické) látky

• Odvození limitů využívá data z konkrétních toxikologických studií
– Využívají se dávky odvozené z toxikologických prací, nejčastěji

• LD50 – odhadnutá (modelovaná) dávka, která je (po určité době expozice ve 
standardním – GLP – testu) letální pro 50% organismů (akutní, chronická)

• NOEL (NOAEL) – no observed (adverse) effect level – hladina/dávka látky, která v 
konkrétních experimentech nevykazovala žádné (negativní) účinky

• Limity = doporučení zpravidla na nadnárodní úrovni (komise JECFA 
FAO/WHO)

• Základní „expoziční limity“ 
– TDI nebo ADI (tolerovatelný / přijatelný denní příjem),
– PTWI (provizorní tolerovatelný týdenní příjem),
– PMTDI (provizorní maximální tolerovatelný denní přívod)

• (Ekvivalent v USA RfD – referenční dávka)

• Jednotky vyjadřování – µg/kg b.w./day (week)
• Interpretace: 

– Denní expozice (odhadnutá v rozpětí až jednoho řádu), která při 
celoživotní expozici pravděpodobně nezpůsobí poškození zdraví.



Důležité zkratky - limity

• Potraviny
– TDI / ADI – tolerable / acceptable daily intake
– Léčiva v potravinách – MRL (maximum residual level)

• Pitná voda
– Kromě běžných limitů se uplatňuje také „hazard-based“ přístup pro 

koncentrace pesticidů
– Žádný pesticid nesmí být v koncentraci vyšší než 0,01 ug/L 
– Arbitrárně (dohodu) stanovený „Threshold of toxicological concern“ (TTC)

• Vnější ovzduší
– Maximální denní limity (např. prachové částice PM10)

• Pracovní prostředí
– Threshold limit value (TLV)
– Permissible exposure limit (PEL)
– Short-term exposure limit (STEL)
– Timeweighted averages (TWA)
– Immediately dangerous to life or health value (IDLH)-



Maximální množství reziduí, které může být denně
přijímáno v potravě člověka bez zdravého rizika.

ADI = NOEL (mg/kg ž.hm.) ∗ standardní váha člověka (kg)
safety factor

No observed effect level z chronické studie toxicity

Př.: Na základě výsledků toxicity po opakované dávce látky valnemulinu je NOEL 8
mg/kg/den; průměrná váha člověka 60 kg:

ADI = 8 ∗ 60 = 4,8 mg/den
100

mikrobiologický NOEL: ADI = 2,7 mg/den

Acceptable Daily Intake (ADI)



Hodnota, která snižuje riziko reziduí pro člověka při extrapolaci výsledků toxicity 
ze zvířat na člověka.

Snižuje hodnotu NOEL 10 – 1 000x dle těchto kritérií:

• látky s teratogenním účinkem hodnota 1 000,

• nejsou-li výsledky chronické toxicity SF > 100 nebo 200,

• jsou-li známy údaje z chronické toxicity, pak
SF = 100,

• jsou-li známy výsledky humánních testů SF =10.

Bezpečnostní (safety) faktory / Faktory nejistoty



Uvažují se následující průměrné denní dávky živočišných potravin:

• 500 g masa (300 g svaloviny, 100 g jater, 50 g ledvin, 50 g tuku),

• 1 500 g mléka,

• 100 g vajec,

• 20 g medu.

bezpečná koncentrace (ppm) =
ADI

gramy spotřebované/den

Bezpečná koncentrace (SC – safe concentration)



LIMITY
Jak se odvodí „bezpečné“ limity, které jsou pak 

uplatňovány v legislativě?  

2 – kvalita prostředí: příklad VODA



EU WFD - rámcová směrnice o vodách

• Cíl EU WFD = dobrý stav vody

– 2 komponenty hodnocení kvality: 
„ekologická“ a „chemická“

– Chemická komponenta: 3 seznamy látek
• Seznam prioritních látek

– Dobrá kvalita = koncentrace < NEK 
(Normy environmentální kvality, anglicky EQS)
RP-NEK – roční průměrná koncentrace
NPK –NEK – nejvyšší přípustná koncentrace

• Seznam sledovaných látek („watch list“)
• Seznam specifických polutantů 

– Dle plánů povodí („river basin specific pollutants)





Seznam prioritních látek EU WFD (výběr, příklady) 

Aktuálně (2015) seznam 44 prioritních látek (viz dole)
+ seznam „sledovaných látek“ (watch list)


