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L2180\
\\f@\& World _Hea_lth zalozena 1945
WS¥Y Organization 194 glenskych statd (2011)

Hlavni strategické zamery WHO:

Omezovani umrtnosti, nemocnosti a postizeni zejména u chudych
a socialné slabych skupin populace

Podpora zdrave zivotospravy a omezeni zdravotnich rizik
vyplyvajicich z ekologickych, ekonomickych a socialnich podminek

v s

Rozvoj spravedlivéjSich a efektivnéjSich zdravotnickych systému

Rozvoj odpovidajicich zdravotnickych strategii a institucionalniho
zazemi a zaClenovani zdravotnickych aspektu do socialnich,
ekonomickych, ekologickych a rozvojovych strategii
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WHO, Interventions for Healthy Environments, Department of
Public Health and Environment

2011: ustaveni pracovni skupiny WHO/NANOH Guideline
Developing Group (GDG), pfiprava dokumentu:

PROTECTING WORKERS FROM POTENTIAL
RISKS OF MANUFACTURED NANOMATERIALS

Predpokladani uzivatelé:
narodni ministerstva zdravotnictvi a prace, OSH
profesionaloveé, zameéstnavatelé, odbory, zameéstnanci

UrCeno predevsim pro staty s nizkymi a strednimi prijmy



(-’-w“" Konzultaéni den Hodnoceni expozice chemickym latkam na pracovistich, 15. 9. 2016, SZU Praha
I\".‘I‘Iszu

WHO Guideline

Jakykoli WHO dokument obsahujici doporuceni o
intervencich ve vztahu ke zdravi z oblasti klinické mediciny,
public health nebo zdravotnicke politiky

Proces tvorby: transparentni, podle striktnich pravidel,
zalozeny na dukazech

WHO

Handbook

~Guideline
Development
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Schéma procesu tvorby WHO guidelines

Rozhodnuti o pripravé guideline

Diskuse obsahu a rozsahu guideline

UrCeni organizacCnich opatreni

Ustaveni pracovni skupiny (Guideline Developing Group, GDG)

Vybér a formulace klicovych otazek (DELPHI proces, PICO
guestions)

Schvaleni klicovych otazek (Guideline Review Committee, GRC)
UrCeni autoru review

Systematicky sbér a usporadani podkladu (review)

Hodnoceni kvality dukazu (metoda GRADE)

10) Vypracovani doporuceni

11) Pripominkovani, schvalovani, publikace, implementace



Tvorba WHO guidelines

Uéastnici procesu:

Guideline Review Committee (GRC)
Guideline Developing Group (GDG)
autori review

metodik WHO

nadrizeny stupen WHO
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Tvorba WHO guidelines
Vybeér vhodnych témat a otazek: DELPHI process

bodovani podle kritérii:
hodnota pro uzivatele

specifita pro konkrétni pracoviste (ij. zda bere v
uvahu parametry pracovisté, pracovnich procesu,
pouzitych materialu...)

specifita posuzovaného opatreni
specifita srovnavaciho (referencniho) opatreni
specifita pozadovanych vystupu



Tvorba WHO guidelines

Doporuceni WHO:

odpoved’ na presné strukturovanou PICO otazku

akronym pro
Patient or population
Intervention
Comparison
Outcome
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Tvorba WHO guidelines

Review literatury: nutno vychazet z veskerych
dostupnych zdroju

Systém hodnoceni doporuc¢eni GRADE:

Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation

GRADE slouzi ke kategorizaci dvou slozek
doporuceni:

kvalita dukazu (quality of evidence)

sila doporuceni (strength of recommendation)
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Kritéria hodnoceni kvality dukazu

Pro kazdou otazku stanoveno 8-9 specifickych kritérii s
rozsahem bodovani kazdého kritéria v rozmezi -2 az +2

—vypocet celkového skére, podle néjz je celkova kvalita dikazu
zafazena jako

vysoka
stredni
nizka

velmi nizka

Sila doporuceni

slabé
silné

10
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Klicové otazky WHO/NANOH Guideline

Okruh otazek: NEBEZPECNOST

“ u a. b &4

a) Které specifické NM a skupiny NM jsou nejdulezitéjsi
z hlediska snizovani rizika pro pracovniky?

b) Pro specifické NM a skupiny NM vybrané v bodé a), které

o LD &l

z hlediska snizovani rizika pro pracovniky?

c) Které kategorie nebezpecnosti a jaké hodnoty expozic¢nich
limith pro pracovni prostredi (OEL) by mély byt prirazeny
jednotlivym NM nebo skupinam NM, a na jakém zakladé?

11
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Klicové otazky WHO/NANOH Guideline

Okruh otazek: EXPOZICE

d)

e)

f)

g)

Jakeé jsou typické expozicni situace pri nakladani s NM a pri
kterych priumyslovych procesech k nim dochazi?

Které z metod pouzitelnych pro méreni expozice NM na
pracovistich jsou nejvhodnéjsi pro zemeé s nizkymi a strednimi
prijmy?

Je metoda control banding vhodnym nastrojem pro zajisteni

bezpecného nakladani s NM?

Jakeé techniky snizovani expozice se maji pouzivat pro
specifické NM nebo skupiny NM a pro specifické expozicni
situace, a jaka jsou kritéria pro vyhodnoceni efektivity
prijatych opatreni?

12
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Klicove otazky WHO/NANOH Guideline

Okruh otazek: RISK ASSESSMENT

h) Jaké metody zdravotniho dozoru by mely byt provadény
u pracovniki v riziku expozice NM?

1) Jak by méli byt proskoleni pracovnici v riziku expozice
specifickym NM nebo skupinam NM?

13
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z hlediska snizovani rizika pro pracovniky?

Review:

PUvodni pfedstava, Ze nanocastice jsou puvodci ,nano-specifické”
toxicity nevyhnutelne spojené s Casticemi této velikosti, nebyla
prokazana. Spotrebitelské produkty obsahujici nanoCastice nemusi byt
nevyhnutelné povazovany za nebezpecCné. Nebyly nalezeny dukazy,
ze by odliSna biokinetika nanocCastic vyvolavala toxicitu.

Pro ucCely odhadu rizik Ize NM rozdélit na 3 kategorie:

1) NM, jejichz toxicita je urCena specifickymi fyz.-chem. vliastnosti
daného materialu resp. jeho slozek

2) rigidni vlaknité respirabilni biopersistentni NM urcitych rozméru
(,WHO vlakna®): rizika podobna jako u azbestu

3) Granularni respirabilni biopersistentni NM (GBP): (pouze) po
inhalaci mohou zpusobovat zanéty a lIéze vedouci az k rakoviné
plic

14
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b) Pro specifické NM a skupiny NM vybrané v bodé a), které jejich

W u a8 a4

snizovani rizika pro pracovniky?

Review:

1) Dostupné udaje o inhalacnich expozicich jsou limitovany zvlasté
pro aktivity spojené s pozdéjSimi etapami zivotniho cyklu produktu
obsahujicich NM.

2) Udaje o dermalnich expozicich jsou sporadické jak pro jednotlivé
typy NM, tak pro ruzné expozicni scénare

3) V prostredi pracovist jsou vyznamneé vsechny tfi cesty expozice.

4) V prostredi ze zvySenou inhalacni expozici je téz zvySena
pravdepodobnost dermalni expozice a poziti NM.

5) Kdermalni expozici muze dochazet i v pfipadech, kdy inhalace
neni vyznamna (napf. pro NM v suspenzi).

15
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Review (pokracovani):

6) Moznost dermalni expozice je spojena s rizikem expozice
pozitim.

7) Zpusob a cesta expozice vice zavisi na typu procesu nebo
aktivity nez na typu NM.

8) Casté manualni aktivity jsou spojeny se zvysenou
pravdépodobnosti expozice NM vsemi cestami.

9) Pravdépodobnost expozice NM je ovlivnéna existenci ochrannych
opatreni a velikosti vyroby. Ve velkokapacitnich vyrobach je
expozice obvykle meéné pravdépodobna nebo mensi.

10) Klasicke principy hygieny prace ukazuji, ze pouzita forma latky,
typ vyrobniho procesu a konkrétni pracovni podminky maji vliv na
pravdépodobnost expozice a cestu vstupu téz pro NM.

16
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c) Které kategorie nebezpecnosti a jaké hodnoty profesionalnich
expozic¢nich limita (OEL) by mély byt prifazeny jednotlivym NM
nebo skupinam NM, a na jakém zaklade?

Review (kategorie nebezpecnosti):

Bylo hodnoceno 11 konkrétnich NM, které byly toxikologicky testovany
v ramci programu OECD. Kategorie nebezpecCnosti byly prevzaty ze
systému GHS.

Pro vetsinu kombinaci NM vs. kategorie nebezpecnosti nebyly
nalezeny dostateCné udaje.
Priklad dobre zhodnoceneé latky: nano-oxid titaniCity (nano-TiO.,):

Prokazana nebezpecnost:

« karcinogenita (kat. 2); « toxicita pro specifické cilové organy po
opakované expozici (kat. 2)

Bez nebezpecnosti:

* akutni toxicita, ¢ drazdivost kiize nebo podrazdéni oci, * sensibilizace
dychacich cest nebo klze, ¢ toxicita pro reprodukci 17
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c) Které kategorie nebezpeénosti a jaké hodnoty expozi¢nich
limita v pracovnim prostredi (OEL) by mély byt prifazeny
jednotlivym NM nebo skupinam NM, a na jakém zakladé?

Review (OELS):
Systematickym pruzkumem bylo ve 20 ¢lancich nalezeno 56 navrhu
OEL pro NM, Casto se znaénym rozptylem navrhovanych hodnot.

Dusledky pro praxi:

Stavajici hodnoty OELs mohou byt pouzivany jako referenCni pro porovnani s
realnymi hodnotami namérenymi na pracovistich a pro uplatiiovani
ochrannych opatreni. Zatimco pro vlaknité NM existuje ohledné hodnoty OEL
dobra shoda, u ostatnich NM je vybér OEL obtizny.

Dulsledky pro vyzkum

Je potfeba koordinovaného a harmonizovaného pristupu k odvozovani OELs
pro NM. Pri odvozovani OELSs z toxikologickych studii na zvifatech je nutno
hledat standardizované postupy smérfujici k maximalnimu omezeni vlivu
osobni zaujatosti a k jednotnéjSimu zpusobu extrapolace udaju ze zvirat na

Clovéka.
18
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d) Jakeé jsou typické expozi€ni situace pri nakladani s NM a pri
kterych primyslovych procesech k nim dochazi?

Review:

Pfi rznych zpusobech nakladani s ruznymi typy NM v ruznych
etapach jejich Zivotniho cyklu maze dochazet k expozici osob. Udaje o
techto expozicich jsou vSak zatim omezené, roztristeneé a ovlivhéné
pouzitymi metodikami méreni. Proto je zatim doporuceno ridit se
principem predbézné opatrnosti, tj. ve vSech etapach nakladani s NM
uplatnovat takova ochranna opatreni, jako kdyby k expozicim skuteCné
dochazelo.

19



e) Které z metod pouzitelnych pro méreni expozice NM na
pracovistich jsou nejvhodnéjsi pro zemeé s nizkymi a strednimi
prijmy?

Review:
Zavery tak obecnég, ze nepouzitelné

20
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f) Je metoda control banding vhodnym nastrojem pro zajistéeni

bezpeéného nakladani s nanomaterialy?

Control Banding Nanotool

Matrice stupneé rizika (RL) Pravdépodobnost expozice
jako funkce
nebezpecnosti NM a Mala Mensi  Mozna Pravdép.
pravdépodobnosti (0-25)  (26-50) (51-75) (76-100)
expozice
_ Velmi vysoka (76- RL 3 RL 3 -
§ 100)
'S Vysoka (51-75) RL 2 RL 2 RL 3
Q
8 Stfedni (26-50) RL 1 RL 1 RL 2 RL 3
D
< Mala (0-25) RL 1 RL 1 RL1 RL 2
RL 1: Bézna ventilace RL 3: Uzavreny okruh
RL 2: Odtah, mistni podtlakova RL 4: Expertiza, specialni

ventilace poradenstvi
21



Control banding Nanotool

Determinanty potencialni nebezpecnosti

« Vlastnosti nanoformy
1.

a s~ wb

Chem. slozeni
Povrchova reaktivita
Tvar Castic
Rozmeéry Castic
Rozpustnost

a bk~ WD EF e

cinky mikroformy
Systémova toxicita
Dermalni toxicita
Mutagenita
Karcinogenita
Reprodukcni toxicita

22



Control banding Nanotool

Determinanty potencialni expozice

Mnozstvi materialu pouzitého pfi pracovni operaci
Prasnost/vodni aerosol

Pocet exponovanych zaméstnancu

Cetnost pracovnich operaci

Délka pracovnich operaci

a s~ wbdE

23



f) Je metoda control banding vhodnym nastrojem pro zajisténi
bezpe€ného nakladani s nanomaterialy?

IpFiklad prubéhu review/

“ Nalezeno 226 praci na zaklade klicovych slov + 15 dalsich praci,
vylou€eny duplikaty, ztstalo 235 praci

“ Vylou€eno 165 praci (neobsahuiji klicova slova v nazvu)
“ Zustalo 70 praci pro dukladné review
“ Nedohledano 22 praci, zustalo 48 praci

“ Provedeno dukladné posouzeni, zlstaly 2 prace, které spliuji
vsechny pozadavky pro zarazeni do hodnoceni

24



f) Je metoda control banding vhodnym nastrojem pro zajisténi
bezpeéného nakladani s nanomaterialy?

Ivysledky review/

Control banding je slibnym nastrojem pro ucinnou strategii rizeni rizik
v pfipadech, kdy nebezpecnost materialu a/nebo velikost expozice
nejsou presné znamy a pripustny expozicni limit nebyl stanoven.

V pripadé pouziti pro nakladani s NM chybi v souCasné dobe
dostatecné dikazy o ucinnosti této metody.

25
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g) Jakeé techniky snizovani expozice se maji pouzivat pro
specifické NM nebo skupiny NM a pro specifické expozi¢ni
situace, a jaka jsou kritéria pro vyhodnoceni efektivity
prijatych opatreni?

Review:

Spravné pouzita technicka opatreni a ovérené respiratory by mély
zajistit snizeni expozice zhruba o jeden rad. Vyssiho stupné ochrany
|ze dosahnout kombinaci obou zpusobu nebo prenesenim vyroby do
uzaviené aparatury.

V pripadé, ze pro dany NM existuje pripustny expozicni limit, méla by
prislusna opatreni snizit expozici pod uroven tohoto limitu.

26
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h) Jaké metody zdravotniho dozoru (health surveillance) by mély
byt provadény u pracovniku v riziku expozice NM?

Surveillance: kontinualni a systematicky sbér, analyza a interpretace udaju o
zdravotnim stavu za ucCelem planovani, uplatihovani a vyhodnocovani opatreni
na ochranu zdravi.

Review:

UziteCnost nano-specifickych surveillance programu na pracovistich
nebyla prokazana zejména kvuli absenci nano-specifickych ¢asnych
ukazatell posSkozeni zdravi.

Budouci aktivity je nutno zaméfit na budovani registru expozice,
longitudinalni sledovani zdravotniho stavu, identifikaci a validaci
specifickych biomarkert posSkozeni zdravi. Teprve budouci studie
zaloZené na analyze takto ziskanych udaju budou moci navrhnout
cilené nano-specifické surveillance programy a vyhodnotit jejich
efektivitu.
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1) Jak by méli byt proskoleni pracovnici v riziku expozice
specifickym NM nebo skupinam NM?

Review:

Byly navrzeny rzné programy vzdélavani a Skoleni mj. v ramci EU
projektl zamérenych na nanobezpecnost. Nebyly vSak nalezeny
dukazy dokumentujici jejich prokazatelny, tj. objektivné vyhodnotitelny
pfinos ke zvySeni bezpecnosti (napf. snizeni poctu urazt nebo
nemocnosti). Uginnost $kolicich program(i miZe byt posouzena teprve
po provedeni cilenych studii.

28
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WHO/NANOH Guideline Developing Group

WHO NANOH
Guidelines
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