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Přednášky
Identifikace nebezpečnosti a hodnocení rizika

M.Cikrt

   Každá lidská činnost je zdrojem rizik jak pro člověka, tak i pro životní prostředí. S rostoucím počtem činností se zvyšuje riziko z nich plynoucí a toto riziko se může stát neúnosným. Je tedy třeba přijímat taková opatření, která sníží rizika na přijatelnou míru. Takováto opatření by měla být základem politiky státu v ochraně zdraví a životního prostředí. Pod pojmem zdravotní riziko rozumíme pravděpodobnost poškození lidského zdraví vlivem expozice člověka určitému faktoru ( chemickému, fyzikálnímu, biologickému) prostředí.

Hodnocení rizika a z toho plynoucí kontrola rizika nejsou ve zdravotní politice  novým konceptem. V pracovním lékařství se tento přístup úspěšně používá již několik desítek let. Identifikace nebezpečných faktorů v pracovním prostředí, vyhodnocení expozice zaměstnanců, posouzení možných účinků na zdraví a návrh stanovení priorit nápravných opatření pro snížení expozice a prevenci poškození zdraví jsou základními principy práce oboru pracovní lékařství. 

   Také v lékařské praxi se prakticky neustále setkává lékař se situacemi, kdy musí posoudit rizika poškození zdraví, rizika terapie, rizika časové prodlevy od zahájení léčby, rizika operačních postupů apod. 

   Proces hodnocení rizika byl nejvíce rozpracován pro chemické látky. V oblasti chemické bezpečnosti je také nejvíce používán především pro určení priorit  výzkumu i  nápravných opatření. 

   Hodnocení rizika je postup, který využívá syntézu všech dostupných údajů podle současného vědeckého poznání pro určení druhu a stupně nebezpečnosti představovaného určitou látkou/faktorem, dále určení , v jakém rozsahu byly, jsou nebo v budoucnu mohou být působení tohoto faktoru vystaveny jednotlivé skupiny populace a konečně zahrnuje charakterizaci existujících či potenciálních rizik vyplývajících z uvedených zjištění. 

   Samotný termín riziko je často špatně interpretován či používán v nesprávných souvislostech. Především dochází k záměně anglických termínů risk a hazard. Proto je nezbytné nejprve tyto pojmy definovat. Nebezpečnost (hazard) je vlastností látky (faktoru) působit nepříznivě na zdraví člověka. Je to vlastnost dané látce (faktoru)  „vrozená“ (látku nelze této vlastnosti zbavit), projeví se však pouze tehdy, je-li člověk jejímu vlivu vystaven (exponován).

Riziko (risk) je vyjádřeno jako pravděpodobnost, se kterou skutečně dojde za definovaných podmínek expozice k projevu nepříznivého účinku. 

Obě definice používají pojem expozice (vystavení) . Hodnocení expozice je kritickým bodem celého hodnocení , rizika  a proto je této části věnována specifická pozornost i při výuce. Riziko se rovná nule pouze v případě, že expozice dané látce/faktoru nenastává (je nulová).

   V přednášce budou definovány a na příkladech ilustrovány jednotlivé komponenty hodnocení rizika: identifikace nebezpečnosti, hodnocení vztahů dávka-odpověď, hodnocení expozice a charakterizace rizika. Stručně budou vysvětleny i související pojmy jako jsou: řízení (management rizika), komunikace rizika, vnímání rizika.
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Krátký výlet do minulosti, přítomnosti a budoucnosti kvantitativního hodnocení zdravotních rizik

Z. Šmerhovský

Přednáška navazuje na předchozí výklad a definici kvantitativního hodnocení jako „používání známých skutečností k definování zdravotních účinků expozic jednotlivců nebo populací nebezpečným látkám a situacím“ a zasazuje koncept hodnocení rizika do širších historických souvislostí. Na pozadí konkrétních historických událostí demonstruje vývoj moderního konceptu kvantitativního hodnocení rizik, v první polovině 20. století úzce spjatého s výzkumem účinků ionizujícícho záření. V druhé části se přednáška věnuje vývoji konceptu hodnocení nekarcinogenních účinků chemických látek a ve třetí části se věnuje nejdůležitějším událostem na poli hodnocení rizik asociovaných s chemickými karcinogeny. 

Radiační kořeny hodnocení karcinogenních účinků

Vývoj paradigmatu hodnocení rizik je dokumentován prvními zkušenostmi s  časnými účinky ionizujícího záření jako radiační dermatitidou, později s výskytem zhoubných novotvarů u zevně exponovaných osob a osob s vnitřním depozitem radionuklidů (kauza malířů hodinových ciferníků a kostní sarkomy v souvislosti s interním ozářením  radiem, 1929). Tyto události a epidemiologická pozorování značně ovlivnily koncept identifikace nebezpečnosti agens, iniciovaly diskuzi o prahových a bezprahových účincích a stály i u zrodu konceptu „praktického“ prahu účinku, tj. konceptů, které byly v oblasti hodnocení rizik asociovaných s expozicí chemickým látkám dále rozvíjeny až v druhé polovině sedmdesátých let 20. stol. Zvláštní pozornost si přitom zaslouží teoretický koncept „tolerovatelné“ dávky postavené na „přijatelném“ riziku. Přijetí konceptu bezprahových karcinogenních účinků ionizujícího záření znamenalo významný zlom v přístupu k hodnocení rizik. Jestliže pro účinek neexistuje prahová dávka, pak neexistuje ani žádná absolutně bezpečná dávka. Proces hodnocení zdravotních rizik pro agens s bezprahovými účinky si proto bezpodmínečně vyžaduje kvantifikaci účinků expozice. Tento relativně nenápadný filozofický posun v chápání vztahu dávky a účinku však má zásadní dopady pro postavení odborníků na hodnocení zdravotních rizik v celém procesu hodnocení zdravotních rizik. Stanovení „přípustných“ ( v té době tolerovatelných) expozičních hodnot tím začíná přesahovat oblast vědecké a technické kompetence. Role „experta“  na hodnocení rizik končí kvantitativní charakterizací rizik, ale rozhodnutí  o tom, jak velká (kvantitativní aspekt rizika) a jak závažná (kvalitativní aspekt)  rizika jsou pro společnost přijatelná si vyžaduje další typ analýzy – analýzu rizika a jeho dopadů (risk-benefit analýzu). V každém případě je toto rozhodnutí značně závislé na dalších kulturních, sociálních a politických okolnostech a leží mimo vlastní odbornost expertů na hodnocení rizik. 

V druhé polovině 20. stol. se tedy především s hodnocením populačních dopadů expozice ionizujícímu záření dostávají do popředí kvantitativní aspekty hodnocení rizika. Významným příspěvkem k rozvoji kvantitativního myšlení v oblasti hodnocení rizik se staly „Studie dopadů“ (Consequence studies), publikované začátkem sedmdesátých let 20. stol. Kromě komplexity přístupu zahrnujícího odhad /kalkulaci pravděpodobnosti technologického selhání např. jaderného reaktoru, kvantifikaci uvolněných látek do environmentálních médií a modelování šíření polutantů v prostředí, jejich interakcí s prostředím až po kvantitativní hodnocení expozice, přijaté dávky a biologicky účinné dávky determinující účinek, jsou tyto obrovské studie, prováděné hlavně ve Spojených státech, dokumentací další, skutečně zásadní změny v praxi provádění hodnocení zdravotních rizik, a to posunu od retroaktivního hodnocení rizik k proaktivnímu hodnocení rizik, tak jak se většinou provádí i v současnosti. Na rozdíl od přístupů používaných v pozdějších letech pro hodnocení chemických látek, stále ještě spoléhají na retrospektivní analýzu epidemiologických dat. Např. pro konstrukci křivky vztahu dávky a účinku používají modely odvozené na základě studií provedených na obětech atomového bombardování v Hirošimě a Nagasaki a pro oblast nízkých dávek začínají používat modely s lineární komponentou, i když přítomnost či nepřítomnost lineárního vztahu mezi dávkou a účinkem v oblasti nízkých dávek nemůže být dokázána. Lineární bezprahový model pro hodnocení vztahu dávky a účinku pro karcinogenní agens je pak v téměř nezměněné podobě po dlouhá léta používán i pro hodnocení účinků chemických karcinogenů. Jedním z důvodů proč byl pro potřeby hodnocení vztahu dávky a účinku v případě bezprahových agens tak snadno akceptován lineární model byla i snadnost, s jakou takový model dovoluje integraci dávek pro celou populaci jakékoliv velikosti a pro jakékoliv časové období. Použití standardních koeficientů pro kancerogenní riziko vztažené k jednotkové dávce pak dovoluje snadný výpočet karcinogenního rizika pro celou populaci. 

Podstatná část procesu hodnocení rizika (identifikace nebezpečnosti a hodnocení vztahu dávky a účinku) je ve studiích dopadů stále postavena na retrospektivní epidemiologické analýze předcházejících událostí a zkušeností. V části týkající se hodnocení expozice a odhadů „hypotetických“ následků je již ryze proaktivní (zabývá se riziky, která by za určitých okolností teprve mohla nastat). Studie dopadů jsou tak asi ideální ukázkou v evoluci myšlení od retroaktivního hodnocení k proaktivnímu hodnocení rizika.

Hodnocení nekarcinogenních rizik chemických látek

První pokusy o hodnocení rizik spojených s expozicí nekarcinogenním látkám se datují do poslední čtvrtiny 19. stol., kdy předmětem zájmu byly hlavně akutní účinky expozice chemickým látkám, např. oxidu uhelnatému. První limity pro prašnost v pracovním ovzduší, které měly chránit horníky v jihoafrických dolech před silikózou byly stanoveny již před vypuknutím 1. světové války! V první třetině 20. stol. však byly pokusy regulovat/kontrolovat různé expozice, ke kterým docházelo zejména v pracovním prostředí, většinou na ad hoc základě, nekoordinované a nesystematické. Historickým milníkem je založení American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) v roce 1938, organizace, která jako první začíná systematicky zpracovávat všechna dostupná data ke stanovení tzv. „treshold limit values“ (TLVs) (prahových limitních hodnot), definovaných jako  prahové koncentrace (časově vážené průměry) „o kterých se má za to, že téměř všichni pracující jim mohou být opakovaně exponováni, den za dnem, bez toho, že by se dostavily nepříznivé účinky.“
I další, a velmi významný příspěvek k hodnocení zdravotních rizik expozice látkám s prahovými účinky pochází z americké instituce, tentokráte z FDA (Úřadu pro potraviny a léky), na jehož půdě byl v r. 1954 poprvé podrobněji specifikován koncept bezpečnostního faktoru a stanovena jeho velikost pro potřeby odvození přijatelné denní dávky látky pro člověka na základě experimentálních dat, pořízených v pokusech na zvířatech. Bezpečnostní faktor (Safety factor), resp. jeho velikost 100  přihlížela k tomu, že experimentální data se musejí použít nejen pro zdravé členy populace, ale i pro osoby, které mohou být k agens mnohem vnímavější (staří, nemocní, těhotné ženy, plod, malé děti), že i mezi normálními/zdravými členy populace existuje určitý stupeň variability v odpovědi na stejnou dávku agens a konečně i k tomu, že mezi zvířetem a člověkem mohou existovat významné „mezidruhové“ rozdíly. Ačkoliv pro velikost bezpečnostního faktoru 100 tehdy ještě neexistovaly žádné zásadní vědecké argumenty kvantitativní povahy, přesto byl tento faktor široce akceptován, protože se věřilo, že je vysoce konzervativní a zajišťuje dostatečné pásmo bezpečnosti (pásmo mezi hodnotou limitu a NOAEL). Stejný přístup ke stanovení ADI (přijatelná denní dávka) pomocí bezpečnostního faktoru adoptuje i Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA), který zasedal o dva roky později v Římě. JECFA dochází k závěru, že „…k tomu, aby bylo zajištěno dostatečné pásmo bezpečnosti je nevyhnutelné použít arbitrární faktor. Tam, kde byla vyčíslena maximální neúčinná dávka v g/kg tělesné hmotnosti, se široce používá pásmo bezpečnosti řádově 100. Pokud neexistují důkazy proti, pak výbor věří, že takové pásmo bezpečnosti je adekvátní.“ V druhé polovině padesátých let 20. stol se tak vyvinul koncept interindividuální a mezidruhové extrapolace při hodnocení látek s prahovými účinky, který se v téměř nezměněné podobě používá dodnes. 

Jako alternativa k používání LOAEL/NOAEL a aplikace faktoru nejistoty při stanovování ADI, resp. RfD byl v osmdesátých letech 20. stol vyvinut koncept „Benchmark dose“. Tato charkteristika, na rozdíl od tradičního přístupu spoléhajícího na jedinou dávku pozorovanou v  nejvhodnějším experimentu pro dané účely, využívá znalosti průběhu celého pozorovatelného úseku křivky vztahu dávka a účinek. Dostupná data jsou použita ke konstrukci konfidenčního pásu (s předem definovaným stupněm statistické spolehlivosti, např. 95%) a v případě potřeby i pro extrapolaci křivky směrem do oblasti nízkých dávek. Na tomto základě se stanoví dolní okraj dávky vyvolávající předem zvolenou velikost účinku (např. 5%-10%-25%). K odvození bezpečného limitu se na tuto hodnotu,  podobně jako v předcházejícím případě, aplikuje dostatečně velký bezpečnostní faktor.
Karcinogenní rizika chemických látek
Vztah mezi kvalitou prostředí a výskytem zhoubných novotvarů byl vypozorován již před dvěma, třemi stoletími (Ramazini 1700 - rakovina prsu u jeptišek, Percival Pott 1775 - rakovina šourku u komeníků). Skutečný vědecký zájem o studium příčin maligních nádorových onemocnění však začíná, podobně jako v případě látek s nekarcinogenními účinky, až koncem 19. století a opět v souvislosti s rozvojem průmyslové výroby a expozicemi v pracovním prostředí, kdy byl pozorován kauzální vztah mezi výskytem rakoviny kůže a expozicí řezným olejům, nebo mezi rakovinou močového měchýře a syntetickými barvivy. První experimentální důkaz o karcinogenních účincích uhelného dehtu na zvířata pochází z Japonska z r. 1915. V roce 1930 je syntetizován dibenz(a.h)anthracene, v r. 1935 se prokazuje karcinogenita azobarviv. Přesto je až do padesátých let 20. stol. identifikace karcinogenů téměř výlučně retroaktivní záležitostí a předmětem retrospektivního epidemiologického výzkumu. 

Zásadní změnu ve vnímání problematiky expozice chemickým látkám přinesly dvě jinak nesouvisející události. Ve Spojených státech vydává v r. 1962 Rachel Carson knižní bestseller „Silent Spring“. Dopady této knihy na percepci rizika americkou populací jsou skutečně dalekosáhlé. Za všechny ohlasy vybírám jen jediný citát F. Grahama Jr., EPA Journal  - November/December 1976: „Hlas jediné ženy zahájil věk ekologie“. Jediná kniha R. Carsonové dokázala vyvolat v moderní společnosti strach ze syntetických chemikálií v životním prostředí a dláždila cestu pro zákony na jeho ochranu, přijímané ve Spojených státech v šedesátých a sedmdesátých letech, a nepřímo tak urychlila i vývoj metod používaných pro hodnocení rizik asociovaných s používáním chemických látek.

V přibližně stejné době prožívá Západní Evropa „Conterganovou aféru“. Asi 100 000 kg thalidomidu – sedativa a antiemetika s extrémně nízkou akutní toxicitou se pod obchodním názvem Contergan distribuuje v letech 1959 až1961 na trzích 28 zemí. Tehdy ještě nikdo netušil, že člověk je 100 až 1 000-krát vnímavější k teratogenním účinkům této látky než běžná experimentální zvířata. V dávkách 0,1 mg/kg nebo po jednorázovém podání 50 – 100 mg v kritickém období 21. – 36. dne po koncepci tato látka vyvolává phocomelii (těžké kongenitální malformace končetin). Obětí Conterganu se stává asi 12 000 dětí, z toho polovina postižených pochází z bývalé NSR. 

Obě tyto jinak nesourodé události – vydání „Silent Spring“ a „Conterganová aféra“ však mají na západní veřejnost stejný dopad –mění percepci rizik spojených s výrobou a užíváním chemických látek. Změna percepce problému ve společnosti se promítá i ve změně chování jednotlivých společenských institucí a vede k zakládání do té doby neexistujících institucí na ochranu životního prostředí. V USA tak vzniká U.S. Environmental Protection Agency, v západoevropských zemích vznikají ministerstva na ochranu životního prostředí apod. Změna percepce problematiky se netýká pouze laické veřejnosti. Nový pohled na problematiku rizik vede ke změnám v používané odborné terminologii – z bezpečnostního faktoru (safety factor) se stává faktor nejistoty (uncertainty factor), termín neúčinná dávka (no-effect-level of toxicological significance) se mění na dávku, při které nejsou pozorovatelné nepříznivé účinky (no-observed-adverse-effect-level, NOAEL). Nakonec se tato změna v myšlení promítá i do legislativy mnoha zemí (USA 1976 - The toxic Substances Control Act, Evropa 1979 - Six Amendment of the 1967 Council Directive on Dangerous Substances). Z hlediska procesu kvantitativního hodnocení zdravotních rizik tato změna znamená definitivní přechod od retroaktivního hodnocení rizika na proaktivní hodnocení. Jedním z logických dopadů pak je, že epidemiologické observační studie ztrácejí své dominantní postavení při identifikaci karcinogenních a jiných rizik a těžiště zájmu se přesouvá na klasickou toxikologii využívající k charakterizaci nebezpečnosti látek a k charakterizaci vztahů mezi dávkou a účinkem experimentů na laboratorních zvířatech, krátkodobých in vitro testů a také analýzu molekulární struktury hodnocených látek  (QASAR).     
Začátkem osmdesátých letech 20. století se kvantitativním hodnocením rizik, představovaných nejrůznějšími látkami, zabývá již celá řada institucí. Jejich závěry při posuzování stejných problémů se však často dramaticky liší. Jednou z identifikovaných příčin rozdílů ve výsledcích byla diverzita metod použitých pro hodnocení rizika. Potřeba sjednotit procedury tak, aby byl celý proces maximálně důvěryhodný byla nejsilnější v USA a vyústila ve všeobecně známou publikaci  - „Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process“  (US National Research Council, 1983) – podle barvy vazby později také nazývanou  „The Red Book“. Mezi hlavní přínosy této publikace se obvykle zahrnuje vymezení kvantitativního hodnocení zdravotních rizik jako nástroje pro komunikaci vědeckých dat směrem k orgánům zodpovědným za kontrolu rizik a dotčené veřejnosti, definice jednotlivých kroků v procesu hodnocení rizika, který rozděluje na identifikaci rizika, hodnocení vztahu dávky a účinku, hodnocení expozice a charakterizaci rizika (tzv. Red Book Paradigm) a zdůvodění a definice extrapolačních metod používaných pro hodnocení látek s karcinogenními i nekarcinogenními účinky. Metody hodnocení rizika se v průběhu osmdesátých let dále zdokonalují a stoupá i stupeň porozumění podstatě hodnocení zdravotních rizik. V roce 1986 U.S. EPA navrhuje používání dvoustupňového postupu pro charakterizaci vztahu mezi expozicí a karcinogenní odpovědí, kdy první krok vyžaduje charakterizaci vztahu dávky a účinku na základě skutečně pozorovaných dat  a druhý krok je extrapolací do oblasti nízkých dávek, kdy volba extrapolačního modelu závisí na mechanismu účinku. Přitom se předpokládá, na rozdíl od dřívější praxe, i existence chemických karcinogenů s prahovými účinky (epigenetické mechanismy karcinogenéze). Dosavadní vývoj a praxe na poli kvantitativního hodnocení zdravotních rizik je potvrzen v první polovině devadesátých let, kdy vychází „Science and Judgment in Risk Assessment“ (US National Research Council, 1994). Tato publikace se stává dalším významným momentem v historii kvantitativního hodnocení zdravotních rizik také proto, že významným způsobem rozšiřuje původní „Red Book“ paradigma o nové rozměry. Jednak je to důraz, který klade na jednoznačnou identifikaci nejistot v celém procesu a také pochopení významu komunikace rizika. Nejistoty zatěžující rizikové analýzy by se měly, podle tohoto nového paradigmatu, stát předmětem dalšího vědeckého výzkumu. Praxe kvantitativního hodnocení zdravotních se tak stává zpětnou vazbou pro směřování dalšího aplikovaného i základního výzkumu. Nové paradigma pak ze všeho nejvíce podtrhuje význam efektivní komunikace rizik směrem ke všem zainteresovaným subjektům. Komunikace rizika se považuje za naprostou nutnost (daleko přesahující vlastní hodnocení rizika) pro jakoukoliv úspěšnou rizikovou analýzu a řízení rizika. Komunikací se nemíní jednosměrný proces distribuce informací o způsobu hodnocení rizik a jeho výsledcích, ale proces vzájemné výměny informací mezi všemi zainteresovanými subjekty a je považován za kritický z hlediska identifikace skutečných obav zainteresovaných subjektů a jejich postojů. Selhání tohoto procesu obvykle vede k odmítnutí závěrů hodnocení rizik a selhání jejich kontroly bez ohledu na kvalitu a správnost vlastní analýzy rizik. (Selhání komunikace mezi vědeckou obcí a veřejností se považuje i za významnou příčinu celospolečenských fobií jako byla fobie z radioaktivního záření v padesátých a šedesátých letech 20. stol., chemofobie v sedmdesátých letech nebo současné obavy z biotechnologií a bioinženýrství.)
Závěry

Vývoj postupů používaných pro hodnocení zdravotních rizik je úzce spojen se zkušenostmi z oblasti hodnocení biologických účinků ionizujícího záření. Hodnocení zdravotních rizik tak, jak se objevuje v osmdesátých letech 20. stol. zahrnuje čtyři komponenty:
· Identifikaci nebezpečnosti,
· hodnocení vztahu dávka-účinek,
· hodnocení expozice,
· charakterizaci rizika.

Vývoj na tomto poli je potvrzen v devadesátých letech 20. stol. s tím, že další pokrok je třeba ve dvou oblastech:
· Zkvalitnění vědecké základny pro hodnocení rizik, kdy se apeluje na využívání identifikovaných nejistot v procesu hodnocení rizik pro směřování dalšího výzkumu. 
· Důraz na komunikaci kompletního procesu hodnocení rizik a jeho výsledků směrem ke všem zúčastněným a zainteresovaným.
Hlavní nejistoty v procesu kvantitativního hodnocení zdravotních rizik jsou důsledkem chybění základních vědeckých dat. Pokud věda v odstraňování těchto bílých míst selže, pak jedním z důsledků bude posun od kvantitativního hodnocení rizik zpět směrem k hodnocení na základě nebezpečnosti (posun od „risk-based“ hodnocení k „hazard-based“ hodnocení). Určité známky této naprosto nežádoucí změny, vracející nás zpět někam před padesátá léta se dají pozorovat již dnes. Za  jistou formu „fobického“ myšlení lze považovat nepřiměřené zdůrazňování principu předběžné opatrnosti, který je typickým produktem „hazard-based“ hodnocení rizik a nikoliv kvantitativní analýzou založenou na „risk-based“ přístupu. 
Toxikologie, zdroje dat pro hodnocení zdravotních rizik

M. Hornychová
Náplň přednášky: 

· zdroje dat / informací  - druhy

·  toxikologické informace

·  pojmy používané v toxikologických databázích

·  ukázka některých databází 

ZDROJE DAT:

Klasické – knihy, časopisy, výzkumné zprávy, katalogy

Elektronické (volně přístupné, částečně přístupné, komerční) s ukázkami

· internetové vyhledávací služby (PROFESIONÁLNÍ SYSTÉMY – KNIHOVNY)

· katalogy

· vyhledávače

· portály

· EU – zákony – úřední věstník, ECB, EU- OSHA, ESIS, IUCLID 

· MEZINÁRODNÍ ORGANIZACE NADVLÁDNÍ (WHO, ILO, OECD)

· elektronické databáze (Faktografické - ukázka RTECS, Bibliografické - MEDLINE, Proquest, Full-textové  - MSDS, Smíšené - komerční databázové ‘balíky’ TOMES

CHEMICAL ABSTRACTS SERVICE

číslo CAS, EINECS, ELINCS, indexové číslo

seznam 2000, Dance 2005,

TOXIKOLOGICKÉ DATABÁZE: 

na optických discích (INCHEM, ILO)

on-line (IARC, konsorcia, různé org. a společnosti, CCINFO)

co jsou věrohodné zdroje

UKÁZKA: 

z toxikologických databází: 
IUCLID, TOMES - RTECS, MEDITEXT

z databází bibliografických:
Medline, PubMed

Hodnocení zdravotních rizik při expozici chemickým látkám

M. Hornychová
ZÁKONY A PRÁVNÍ PŘEDPISY PRO HODNOCENÍ RIZIK V OBLASTI CHEMICKÝCH LÁTEK

Citace některých §§ zákona č. 356/2003 Sb. a z prováděcích předpisů, Seznam klasifikovaných nebezpečných chemických látek 
ZÁKLADNÍ POJMY:

Nebezpečnost, nebezpečné vlastnosti (toxický, žíravý…, klasifikace, lokální a systémové účinky, cílový orgán, akutní a chronická toxicita, vratné účinky, dávka a dávkování, zřejmá toxicita, nejvyšší tolerovaná dávka, LD50, LC50, NO(A)EL, LO(A)EL, symboly (T+, Xi…), R- a S- věty, kritéria hodnocení na základě specifických účinků na zdraví člověka (karcinogeny, mutageny a toxické pro reprodukci kategorie 1,2 a 3)
SBĚR DAT: kvalita, výběr, spolehlivost, užitečnost

DRUHY STUDIÍ 

u lidí - epidemiologické studie, experimenty na dobrovolnících, zkušeností z havarijních situací, screeningové studie, 
NA LABORATORNÍCH ZVÍŘATECH: 
základní metody a jejich princip testující nebezpečné vlastností chemických látek na zdraví člověka orální, inhalační a dermální expozice; akutní, subakutní, subchronické a chronické testy; 

alternativní in vitro studie na buněčných systémech (mikroorganismech, tkáňových kulturách), 

QSAR 

Porovnání LEGISLATIVY ČR (právní předpisy a normy) s legislativou EU a OECD týkající se testovacích metod. 

HODNOCENÍ A INTERPRETACE získaných výsledků ze studií. 

Zdroje expozice, hodnocení expozice, charakterizace rizika, situace vyžadující posuzování zdravotního rizika, notifikace nové látky, posuzování rizika existujících látek, 

Literatura:

Zákon č. 356/2003 Sb., chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých dalších zákonů, ve znění zákona č. 186/2004 Sb., zákona č. 125/2005 Sb., zákona č. 345/2005 Sb., zákona č. 222/2006 Sb. 

Vyhláška  č. 427/2004 Sb., kterou se stanoví bližší podmínky hodnocení rizika chemických látek pro zdraví člověka

Vyhláška  č. 443/2004 Sb., kterou se stanoví základní metody pro zkoušení toxicity chemických látek a chemických přípravků ve znění vyhlášky č. 449/2005 Sb.
Epidemiologie  a hodnocení zdravotních rizik

Z. Šmerhovský

Přednáška uvádí  environmentální epidemiologii a epidemiologii pracovního prostředí do širšího kontextu veřejného zdravotnictví s důrazem na postavení epidemiologie v rámci multidisciplinárního hodnocení zdravotních rizik. Přednáška je rozdělena do několika navazujících částí: První část vymezuje základní pojmy, kriticky rekapituluje silné i slabé stránky epidemiologického výzkumu a zdůvodňuje superioritu epidemiologických dat ve srovnání s ostatními zdroji informací používanými pro hodnocení zdravotních rizik. Další část věnuje pozornost jednotlivým krokům hodnocení zdravotních rizik a využitelností postupů specifických pro epidemiologickou metodu práce. V této souvislosti je diskutován i přínos molekulární epidemiologie resp. používání biomarkerů pro potřeby hodnocení zdravotních rizik. Poslední část přednášky konfrontuje ukazatele dopadu používané v epidemiologii se způsoby charakterizace rizika v rámci kvantitativního hodnocení zdravotních rizik. Konkrétní představu o rozsahu a tématech přednášky může posluchač získat z přiložené osnovy přednášky.


· Definice epidemiologie

· “studium distribuce a determinant zdravotních jevů ve specifických populací a využití výsledků tohoto studia ke kontrole ravotních problémů” (Last 1988)

· Využití epidemiologie

· Epidemiologie a hodnocení zdravotních rizik

· Určení nebezpečnosti látky

· Hodnocení vztahu dávky a účinku

· Hodnocení expozice

· Charakterizace rizika

· Vyhodnocení správnosti analýzy rizik

· Environmentální epidemiologie

· “studium distribuce zdraví a nemocí ve vztahu k agens přítomným v životním prostředí”

· Epidemiologie pracovního prostředí

· „studium distribuce zdraví a nemoci ve vztahu k agens přítomným v pracovním prostředí“

· Problémy environmentálního  epidemiologického výzkumu

· většina problémů má vztah k měření expozice
· řada polutantů je tak rozšířená a běžná, že je obtížné najít vhodnou neexponovanou kontrolní skupinu

· chybění údajů o individuálních úrovních expozice

· semi-individuální design env. epid. studií; 

· chybná klasifikace expozice

· nepřesnosti v měření množství mikro- a makro- prostředí

· načasování měření expozice

· měření jednoho faktoru vs.směs faktorů

· důsledkem je diluční efekt na studovanou asociaci

· měření následku expozice

· nespecifické zdravotní účinky

· Kdy se rozhodnout pro epidemiologickou studii

· opatření na redukci expozice jsou obtížná a příslušné orgány nejsou přesvědčeny, že má být provedena

· exponovaná populace je považována za citlivější něž dříve studované populace

· shromáždění deskriptivních dat, které populační skupiny jsou zasaženy a jak efektivně organizovat léčbu nebo prevenci

· neobvyklý druh expozice - chybí spolehlivé informace o vztahu dávky a účinku pro danou látku, kombinaci faktorů

· Superiorita epidemiol. dat

· Výhody

· odpadá nutnost mezidruhové extrapolace

· rozpětí extrapolace do oblasti nízkých dávek je obvykle menší

· genetická diverzita a další faktory v lidské populaci jsou lépe reprezentovány jinou humánní studií než studií provedenou na zvířatech

· Obvykle uváděné nevýhody

· nepřesnosti při měření expozice na rozdíl od kvalitního a kontrolovaného dávkování v experimentech na zvířatech

· možnost bias jako je vliv rušivých faktorů (confounding)

· Určení nebezpečnosti s použitím humánních dat

· klinická pozorování

· kazuistiky, série případů, kazuistik 

· epidemiologické studie

· kohortové studie (pracovním a životním prostředí)

· studie případů a kontrol

· průřezové (prevalenční) studie

· (ekologické, korelační a deskriptivní studie)

· prům./zem. nehody, přírodní experimenty

· experimenty na člověku jsou v případě studia škodlivých agens z etických důvodů nepřípustné
· Příklady

· kohortové studie, expoziční registry

· Love Canal, endemic Black foot disease, acute disease

· studie případů a kontrol  

· diethylstilbesterol

· prevalenční studie 

· arzén

· Kategorizace váhy důkazů o karcinogenitě (EPA)

· Skupina A -  látky karcinogenní pro člověka

· dostatečný důkaz založený na epidemiol. studiích

· Skupina B -  pravděpodobný lidský karcinogen

· B1 - epidemiol. důkazy jsou omezené

· B2  - dostatečné důkazy o karcinogenitě pro zvířata

· Skupina C  - možný lidský karcinogen

· omezené důkazy pro zvířata za absence epidemiol. dat

· Skupina D neklasifikovatelná látka

· neadekvátní humánní nebo animální důkazy o karcinogenitě

· Skupina E -  Pro člověka prokazatelně nekarcinogenní

· Hodnocení vztahu dávky a účinku založené na epidemiologických datech

· ve většině případů poskytují pouze informace o síle asociace (OR), nikoliv o incidenci jevu v populaci
· Hodnocení expozice

· analytické epidemiologické studie

· efektivní kontrola a ochrana pracovního a později životního prostředí

· vývoj efektivních kontrolních strategií

· další…

· kvantitativní hodnocení rizik

· Problémy spojené s hodnocením expozice

· specifické  problémy

· komplikovanost v důsledku mnoha potenciálních expozičních cest a mnoha mikro- a makro-prostředí 

· extrémně nízké kvantity agens v životním prostředí

· obecné problémy

· validita, reliabilita, přesnost

· Obvyklé způsoby hodnocení expozice používané v epidemiologii

· jestli kdy byla osoba danému agens exponována  (ano/ne)

· délka expozice

· stupeň expozice ve vztahu k jiným exponovaným osobám (vysoká, střední, nízká expozice)

· úroveň expozice v prostředí bezprostředně obklopujícím osobu (koncentrace látky v prostředí)

· individuální expozice

· Zdroje dat k hodnocení expozice

· primární zdroje dat

· expoziční anamnéza odebíraná respondentům epid. šetření

· dotazníky, řízené rozhovory …

· přímá měření délky a intenzity expozice

· sekundární zdroje dat
· záznamy o hygienických kontrolách a měření kvality pracovního prostředí

· zdravotnická dokumentace

· Techniky hodnocení expozice

· dotazníky

· časový snímek

· monitoring životního a pracovního prostředí

· zevní, vnitřní ovzduší, prašnost…

· potraviny a pitná voda

· vzorkování flóry a fauny

· osobní monitoring

· ovzduší, potraviny a pitná voda, ingesce jiných látek

· dermální expozice

· biologický monitoring

· modelování expozice

· geografické informační systémy (GIS)

· Biologické markery

· Biomarkery jsou buněčné, biochemické nebo molekulární alterace, které jsou měřitelné v biologických medií jako jsou lidské tkáně, buňky nebo tekutiny. (Hulka 1990)

· Biologické markery - kategorie reprezentují sekvenci událostí od expozice k nemoci

markery vnitřní dávky

· markery biologicky aktivní dávky

· markery časného účinku

· markery alterace struktury a funkce

· markery nemoci

· markery vnímavosti

· Biologické markery expozice

· biomarkery vnitřní dávky

· indikují přítomnost exogenních látek, nezměněných nebo metabolicky alterovaných, v v těle organismu

· biomarkery biologicky aktivní dávky

· indikují množství absorbované látky, které reagovalo s kritickým subcelulárním cílem, měřené buď v cílové nebo náhradní tkáni 

· Výhody biologických markerů expozice

· nehrozí žádné recall bias (nezávislost na názorech participantů a jejich zazngažovanosti do studie) 

· přesnost (validita, reliabilita)

· protože jsou klíčem k bezprostředním krokům na cestě od expozice k nemoci, přispívají k novým znalostem o mechanismu nemoci 

· informace jsou specifické pro jednotlivce

· integrují expozici v čase a z různých expozičních cest

· často dovolují kvantifikovat dávku

· identifikují specifické agens ve směsi

· umožňují odhad kdy k expozici došlo

· identifikují zdroje expozice

· Charakterizace rizika a epidemiologie

· Hodnocení síly statistické asociace:

relativní rizika (RR) 

hodnocení, jestli daná asociace mezi expozicí a následkem reprezentuje kauzální vztah (Bradford Hillova kritéria)

RR< 1         negativní asociace

RR = 1        nulový efekt

RR > 1        pozitivní asociace

Odds Ratio (OR) je odhadem RR ve studiích případů (incidence < 5%)

SMR, PMR…

korelační koeficienty, regresní koeficienty ….

· Hodnocení potenciálního dopadu

atributivní riziko, rozdíl rizik

atributivní frakce

populační atributivní riziko

hodnotí očekávaný efekt změny distribuce jednoho či více rizikových faktorů na výskyt zdr. jevu v populaci 

podmínkou je reálně existující kauzální vztah

· Atributivní riziko

synonyma - rozdíl rizik, excesivní riziko, absolutní riziko 

definice - atributivní riziko je rozdíl incidencí zdr. jevu v exponované a neexponované skupině

AR = Incidenceexp - Incidenceneexp
· Atributivní frakce

synonymum - etiologická frakce

definice - podíl atributivního rizika a incidencí výskytu zdr. jevu v exponované populaci

AF = (Incid.exp - Incid.neexp)/Incid. exp

procentuální snížení výskytu zdr. jevu v dané populaci, ke kterému by došlo v případě eliminace expozice

hodnocení priorit pro intervenci

· Populační atributivní riziko

synonymum - populační atributivní frakce

definice - podíl rozdílu incidencí zdr. jevu v celé populaci a  neexponované skupině a incidence v eexponované skupině

AFp = (Incid.pop - Incid.neexp)/Incid.pop

procentuální snížení incidence zdr. jevu v celé studované populaci, ke kterému by došlo po přerušení expozice

relativní význ. expozice pro celou populaci

· National Research Council 1983

· Nejpřesvědčivější důkaz rizika pro člověka je dobře provedená epidemiologická studie, která prokázala pozitivní asociaci mezi expozicí a nemocí.

Hodnocení expozice – chemické látky 

M.Černá

V rámci uvedeného tématu bude obecně zdůrazněn význam hodnocení expozice člověka faktorům prostředí jako jeden z rozhodujících kroků v procesu hodnocení zdravotních rizik. Souhrnně budou probrány definice používaných pojmů. Expozice je definována jako kontakt sledovaného faktoru s vnějšími hranicemi organismu. Pokud látka vstoupí do organismu, je používán pojem dávka. Expoziční dávku, tedy množství škodliviny vstupující do organismu, je možno odhadnout na základě výpočtu, který vychází z koncentrace škodliviny v mediu, kvantity  kontaktu člověka s mediem (např. u vody v litrech/den, u potravin v kg/den, u vzduchu v m3 za den), frekvence expozice (počet dnů v roce) i doby trvání expozice (v rocích). Výpočet expoziční dávky bude demonstrován na několika praktických příkladech.

Biologický monitoring je definován jako sledování kvalitativních či kvantitativní změn v organismu, které souvisejí s expozicí organismu. Rámcově se rozdělují na biomarkery interní dávky (např. hladina kadmia v krvi či moči), biomarkery biologicky účinné dávky (např. průkaz adduktů chemické látky s DNA), biomarkery časného účinku (např. úroveň chromozómových aberací, která predikuje riziko pozdější karcinogenity). Budou zvažovány výhody a nejistoty využití biomarkerů pro určení expoziční zátěže. Bude zmíněna současná úroveň poznatků a využití biomarkerů v preventivní medicíně v podmínkách České republiky.

Při odhadu expozice se zvažují následující údaje:

· Zdroje znečištění,

· Koncentrace a distribuce sledovaných látek a faktorů v mediích prostředí,

· Cesty expozice  (inhalační, požitím, resorpcí kůží a sliznicemi), 

· Doba a frekvence trvání expozice,

· Charakter exponované populace (její velikost a složení, velikost, odlišná vnímavost populačních skupin)

· Výsledky biologického monitoringu – biomarkery expozice, biomarkery účinku.

Praktické použití celého postupu bude demonstrováno

(a)  na příkladu hodnocení inhalační expozice populace v Teplicích v rámci „Programu Teplice“,

(b)  na příkladu dat získaných v rámci „Systému monitorování zdravotního stavu obyvatelstva ve vztahu k životnímu prostředí“. Budou použity  zejména výsledky monitorování dietární expozice vybraným kovům a organickým látkám a příslušné výsledky biologického monitorování.  

Doporučená literatura:

Bláha, Cikrt: Základy hodnocení zdravotních rizik. SZÚ Praha, 1996

Manuál prevence v lékařské praxi. VIII. Základy hodnocení zdravotních rizik. SZÚ Praha, 2000.

Systém monitorování zdravotního stavu obyvatelstva ve vztahu k životnímu prostředí. Souhrnné zprávy za roky 1994 - 2001. SZÚ Praha.

Využití metody analýzy rizika při zabezpečení zdravotní nezávadnosti potravin

P. Dlouhý                 

__________________________________________________________________________

Sylabus:

V průběhu přednášky se studenti seznámí s využitím metody analýzy rizika v oblasti tzv. bezpečnosti potravin. Po opakování základních pojmů ze slovníku analýzy rizika (nebezpečí a riziko, součásti analýzy rizika) budou studenti seznámeni s potřebou pravidelně hodnotit expozici populace chemickým látkám. Vyložena bude sociálně-ekonomická, zdravotní a stručně i nutriční situace v ČR od počátku 90.let. Dále se pozornost soustředí především na představení metody Total Diet Study, která se využívá v oblasti popisu dietární expozice člověka v ČR a je doporučena pro další země Evropy. Výklad se soustředí na základy organizace národní studie, způsoby odběru vzorků, způsob jejich zpracování (vaření), chemickou analýzu a vyhodnocení výsledků. Dále bude popsán způsob charakterizace rizika a základy interpretace dat pro management a komunikaci o riziku. Na konkrétních příkladech (PCB, dioxiny a rtuť) bude prezentováno využití metody analýzy rizika v praxi včetně komunikace o riziku a vnímání rizika veřejností. Pro PCB a dioxiny bude diskutována situace, která nastala po povodních – jak se mění expozice populace dietou, a situace v souvislosti s lokální kontaminací prostředí a konsumací živočišných produktů při samozásobitelství, u rtuti bude diskutováno riziko expozice metylrtuti z ryb z pohledu benefitního přínosu konsumace ryb v prevenci kardiovaskulárních onemocnění. 

Hodnocení rizika - Neurotoxicita rtuti
P.Urban
Nebezpečnost rtuti (Hg) ve smyslu její potenciální schopnosti způsobit poškození nervového systému byla přesvědčivě ověřeně studiemi na lidech i na zvířatech. Riziko neurotoxického poškození závisí (1) na chemické formě rtuti, (2) na cestě vstupu a trvání expozice a (3) na dávce. 

Rtuť může existovat ve třech chemických formách: jako elementární rtuť (Hg0), a jako anorganické či organické sloučeniny rtuti. Při akutní expozici vysokým dávkám rtuti v jakékoliv chemické formě dochází k poškození především tkání, s nimž rtuť přichází bezprostředně do styku. Nejvíce poškozena jsou místa vstupu rtuti do organismu: Vdechnutí par elementární rtuti vede k poškození dýchacích cest a perorální požití solí rtuti vede k poškození zažívacího traktu. U chronické expozice nízkým koncentracím rtuti jsou cílovými orgány nervový systém a ledviny. Při tomto typu expozice jsou rizikové především páry kovové rtuti a organické sloučeniny rtuti, zejména metylrtuti (MeHg). Tyto formy rtuti snadno pronikají přes buněčné membrány. Páry rtuti jsou téměř úplně absorbovány v plicích a organické sloučeniny rtuti v zažívacím traktu. Snadno také procházejí hematoencefalickou bariérou. Uvnitř nervového systému je elementární rtuť oxidována na rtuť dvojmocnou, která se pevně váže na SH skupiny enzymů a jiných proteinů. Tak je rtuť v nervové tkáni zadržována a hromadí se tam. 

K expozici parám rtuti dochází hlavně v pracovním prostředí (horníci dolů na rtuť, dělníci z elektrolytické výroby chlóru, zaměstnanci zubních ordinací). Současný přípustný expoziční limit pro páry rtuti na pracovišti je 50 μg/m3. Otázka možných zdravotních důsledků expozice parám rtuti uvolněným z amalgámových zubních výplní je sporná. Klinický obraz chronické otravy parami rtuti se nazývá mikromerkurialismus. Projevuje se poruchami chování označovanými jako eretismus. Mezi ně patří nervozita, podrážděnost, ztráta sebekontroly, nespavost, výkyvy nálady. Kromě toho se může objevit třes rukou, který je odlišný od třesu parkinsonského – bývá rychlejší a méně pravidelný.

Hlavním zdrojem expozice organickým sloučeninám rtuti je potrava, zejména ryby, dále obilí, které bylo mořeno pesticidy obsahujícími rtuť. K rozsáhlým epidemiím otrav metylrtutí došlo v padesátých letech minulého století v Japonsku, v oblasti zálivu Minamata, a v šedesátých letech v oblasti města Niigata. Rtuť z odpadních vod vypouštěných do moře z chemických továren vstoupila do potravinového řetězce a hromadila se zejména v rybách, které představovaly hlavní zdroj obživy místních obyvatel. Hlášeno bylo cca 2 200 případů otravy, z nichž cca 750 bylo smrtelných. V několika zemích se vyskytly epidemie otravy metylrtutí, jejímž zdrojem bylo mořené obilí určené původně jako osivo, které však bylo nakonec použito k přípravě chleba. K největší takové epidemii došlo v sedmdesátých letech v Iráku. Hospitalizováno bylo více než 6 tisíc pacientů a cca 500 z nich zemřelo.

Klinický obraz otravy metylrtutí u dospělých je charakterizován relativně selektivním poškozením určitých struktur nervové soustavy, zejména zrakové kůry týlních laloků, mozečku a sensitivních vláken periferních nervů. Prvním příznakem jsou zpravidla parestesie a poruchy citlivosti na končetinách. Později se může vyvinout ke koncentrické zúžení zorného pole, porucha sluchu, mozečková ataxie, třesy a mentální deteriorace. Nervový systém v období vývoje je vůči metylrtuti extrémně citlivý. Proto lidské plody, kojenci a malé děti představují podskupiny se zvýšenou vnímavostí vůči metylrtuti. Poškození nezralého nervového systému bývá relativně difúzní. Dochází k narušení vývojových procesů, což může mít za následek vznik mozkové obrny, mentální retardaci, hluchotu či slepotu. Analýza vztahů dávka-účinek ukázala, že zvýšené riziko poškození mozku u plodu hrozí, když koncentrace rtuti ve vlasech matky přesahuje 10 ppm. Americká Environmental Protection Agency (2001) stanovila referenční dávku pro metylrtuť na 0,1 (g/kg a den.

Kontroverzním tématem poslední doby jsou možné nežádoucí účinky expozice rtuti z thimerosalu, který se používá jako konzervační látka u vícedávkových balení vakcin. Potenciální riziko na vývoj nervové soustavy se diskutuje zejména v případech, když se očkování provádí v prvním půlroce života.

Doporučená literatura:

1) M. Cikrt: Rtuť a její sloučeniny. In: Manuál prevence v lékařské praxi. V. Prevence nepříznivého působení faktorů pracovního prostředí a pracovních procesů. SZÚ, Praha, 1997, str. 38.

2) Bagsi, D. et al.: Dental amalgam and multiple sclerosis: a case-control study in Montreal, Canada. Int. J. Epidemiol., 27, 1998, 667-671.

3) Casetta, I. et al.: Multiple Sclerosis and Dental Amalgam: Case-Control Study in Ferrara, Italy. Neuroepidemiol., 20, 2001, 134-137.

Semináře

KATEGORIZACE PRACÍ
MUDr. J. Baumruk

Kategorizace prací je zákonem uložená povinnost zařadit práce do jedné ze 4 kategorií podle stanovených pravidel (§ 37 a následující zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon“). Jednotlivé kategorie odpovídají rizikovosti práce (kategorie 4 je nejvíce riziková – viz. níže). Kategorizace se týká všech prací a povinnost kategorizovat má i ten, kdo není zaměstnavatelem, ale vykonává práce sám nebo s rodinnými příslušníky (§ 43 zákona). Podle výsledku kategorizace jsou v zásadě možné tři varianty a z nich vyplývající následující postupy :

1. Práce je zaměstnavatelem kategorizována jako práce kategorie 3 nebo 4 – zaměstnavatel podá návrh na zařazení prací do kategorií orgánu ochrany veřejného zdraví, tj. krajské hygienické stanici. Pokud krajská hygienická stanice návrh akceptuje, pak vydá rozhodnutí o zařazení práce do příslušné kategorie 3 nebo 4.

2. Práce je zaměstnavatelem kategorizována jako práce kategorie 2 – zaměstnavatel tuto skutečnost oznámí orgánu ochrany veřejného zdraví, tj. krajské hygienické stanici. Pokud krajská hygienická stanice návrh akceptuje, pak o tom nevydává žádné rozhodnutí, ale tuto skutečnost vezme na vědomí. Krajská hygienická stanice však může rozhodnout, že práce zařazená do kategorie 2 je prací rizikovou (§ 37, odst. 6, písm. b zákona) nebo o tom, že práci zařazuje do vyšší kategorie (§ 37, odst. 6, písm. a zákona).

3. Práce, které nejsou zařazeny do kategorie 2, 3 nebo 4, jsou automaticky zařazeny do kategorie 1 – návrh ani oznámení o zařazení práce do této kategorie zaměstnavatel (nebo osoba samostatně výdělečně činná) nepodává. Stejně jako v případě kategorie 2 má však orgán ochrany veřejného zdraví pravomoc rozhodnout o zařazení práce do vyšší kategorie (§ 37, odst. 6, písm. a zákona).

Kategorie prací jsou definovány v § 3 vyhlášky č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění biologických expozičních testů a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli. 

( Práce kategorie 1 nepředstavují podle současných znalostí pravděpodobně žádné riziko pracovníka. 

( Práce kategorie 2  jsou práce, kde poškození zdraví vlivem pracovních podmínek nelze vyloučit , kupříkladu u zvýšeně citlivých osob. 

( Práce kategorie 3 je práce, při níž není expozice osob faktorům pracovního prostředí spolehlivě snížena technickými opatřeními na úroveň stanovenou hygienickými limity a pro zajištění ochrany zdraví pracovníků je třeba využívat ochranné prostředky či jiná ochranná opatření. 

( Práce kategorie 4 jsou práce s vysokým rizikem poškození zdraví, které nelze vyloučit ani při používání dostupných a použitelných ochranných opatření.

( Práce kategorie 3 a 4 jsou dle § 39 zákona označovány jako rizikové práce. Rizikovou prací může být také práce kategorie 2, pokud o této práci takto rozhodl orgán ochrany veřejného zdraví. V příloze této vyhlášky č. 432/2003 Sb., jsou uvedeny jednotlivé faktory, na které se kategorizace vztahuje a kriteria pro zařazování do jednotlivých kategorií. Kriteria nezahrnují všechny aspekty, ale pouze ty, u nichž umíme dostatečně objektivně vyhodnotit jejich vliv.Vyhláška neobsahuje ionizující záření, protože to je vyhodnocováno podle jiných právních předpisů (zákon č. 18/1997 Sb., atomový zákon). V případě, že jde o práci, při níž se vyskytuje několik faktorů, stanovuje se výsledná kategorie. Výsledná kategorie je rovna kategorii nejvýše hodnoceného faktoru (např. máme-li práci při níž se vyskytuje prach v kategorii 3 a hluk v kategorii 4, pak výsledná kategorie bude 4).

Kategorizace prací z hlediska zaměstnavatele je systém standardního hodnocení jednotlivých prací z hlediska jejich vlivu na zdraví zaměstnanců.

Zdravotní rizika z práce jsou předmětem zájmu nejen zaměstnavatelů, ale i státu, zaměstnanců (přímo nebo prostřednictvím odborů), zdravotníků a dalších subjektů. Těm může sloužit informační systém kategorizace prací (dále jen „IS KaPr“), v němž jsou hygienickou službou evidovány údaje získané z kategorizace prací.

a) Povinnost kategorizovat
Jak již bylo řečeno, povinnost kategorizovat vychází z § 37 zákona, odst. 1. Text tohoto odstavce zní : „Podle míry výskytu faktorů, které mohou ovlivnit zdraví zaměstnanců, a jejich rizikovosti pro zdraví se práce zařazují do čtyř kategorií. Kritéria, faktory a limity pro zařazení prací do kategorií stanoví prováděcí právní předpis; hodnocení rizika a minimální ochranná opatření stanoví zvláštní právní předpis. Do kategorie se nezařazují práce prováděné na pracovištích staveb, prozatímně užívaných ke zkušebnímu provozu, který nepřekročí jeden rok.“ Zvláštními či prováděcími předpisy jsou v tomto případě např.: zákon č. 65/1965 Sb., zákoník práce, ve znění pozdějších předpisů (zejména zákon č. 155/2000 Sb.), nařízení vlády č. 178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci, ve znění pozdějších předpisů, nařízení vlády č. 502/2000 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací, ve znění pozdějších předpisů, nařízení vlády č. 480/2000 Sb., o ochraně zdraví před neionizujícím zářením, nebo již citovaná vyhláška č. 432/2003 Sb.

b) Návrh na rozhodnutí o kategorizaci
Návrh na zařazení prací do kategorií a oznámení o zařazení prací do kategorie druhé předkládá zaměstnavatel orgánu ochrany veřejného zdraví (§ 37, odst. 2 zákona pro návrh a § 37, odst. 4 zákona pro oznámení). Obdobně zaměstnavatel bezodkladně předkládá návrh na zařazení práce do kategorie třetí a čtvrté v případě změny pracovních podmínek, která má vliv na zařazení práce do jedné z těchto kategorií (§ 37, odst. 5 zákona). Měření pro návrh může zaměstnavatel provést pouze prostřednictvím osoby akreditované, nebo autorizované k příslušné činnosti (§ 38 zákona). V případě kategorie 2 orgán ochrany veřejného zdraví vezme předložený návrh na vědomí , nebo může zaměstnavateli vydat rozhodnutí o tom, že práci zařadil jako práci rizikovou. U prací kategorie 3 a 4 vydává rozhodnutí v každém případě. V případě, že jde o práci rizikovou (práce kategorie 3 a 4 a práce kategorie 2, o které takto rozhodl orgán ochrany veřejného zdraví), pak orgán ochrany veřejného zdraví může rozhodnout také o minimální náplni a lhůtách lékařských preventivních prohlídek, náplni a lhůtách měření parametrů pracovního prostředí a o provádění biologických expozičních testů (BET). Vybrané údaje jsou zaneseny do informačního systému KaPr (viz dále).

c) Informační systém kategorizace prací (IS KaPr)

Vybrané údaje o kategorizaci prací jsou centrálně shromažďovány a umožňují vytvářet souhrnné analýzy podle zvolených parametrů. Data je možno třídit podle faktorů, či podle sídla provozovny v jednotlivých okresech. Podávají hrubý přehled o zdravotně významné expozici pracovníků faktorům působícím na zaměstnance při práci v ČR.

Hodnocení zdravotních rizik při práci s azbestem.
M. Cikrt 

Azbest je generický název skupiny přírodních vláknitých materiálů. Základ tvoří silikáty kombinované v různých poměrech s Mg, Fe, Ca, Al, Na nebo některými dalšími stopovými prvky. Azbest dělíme do dvou skupin : 1. serpentiny (chryzotil – bílý azbest) a 2. amfiboly (krokydolit . modrý azbest; amozit- hnědý azbest a další). Jednotlivé typy azbestu se mezi sebou liší v délce průměru vláken  a také ve svých biologických účincích.

Azbest byl široce používán pro své vynikající fyzikální  a chemické vlastnosti (nehořlavost, vysokou pevnost vláken v tahu, odolnost vůči vysokým teplotám, kyselinám a zásadám, nízkou elektrickou a tepelnou vodivost ..). Byl proto požíván jako izolační materiál, filtrační materiál v potravinářství, při výrobě azbestocementových výrobků, vodovodních a kanalizačních potrubí, střešní krytiny, komínových rour, azbestových textilií, desek a papírů, brzdových obložení a dalších výrobků.

Vzhledem k poznatkům o zdravotních účincích azbestu se jeho výroba a použití omezovaly a v současné době je u nás používání azbest obsahujících materiálů zakázáno. EU zakázala používání azbestu v roce 2005, tento zákaz existuje také v mnoha členských zemích.

Vdechování azbestových vláken způsobuje poškození zdraví různého typu. Riziko závisí na formě azbestu (délce a tlouštce vláken a jejich rozpustnosti), na kumulativní dávce (koncentrace vláken za dobu trvání expozice) a času od první expozice. Pravděpodobně existují i interindividuální rozdíly ve vnímavosti. Neexistuje bezpečná úroveň expozice. Všechny druhy azbestu jsou lidské karcinogeny (kategorie 1. podle IARC). V plicích indukuje azbest vznik některých nemaligních onemocnění jako je azbestóza plic (difuzní intersticiální plicní fibróza ), difuzní ztluštění plicní pleury, vznik hyalinóz pleury  a další změny. Ze zhoubných onemocnění je to především mezotelióm pleury nebo pobřišnice ( velmi zhoubný nádor) a karcinom plic, který se vyskytuje mnohem častěji u kuřáků současně exponovaných azbestu. Neexistuje kauzální léčba onemocnění způsobených azbestem. Nádory plic způsobené azbestem se objevují až za velmi dlouhou dobu po expozici (20 až 35 let).
K hodnocení rizika expozice azbestu významně přispěly epidemiologické studie Pro odvození vztahů mezi dávkou a odpovědí byla použity různé metodické přístupy pro jednotlivé typy abestových vláken a indukovaných nádorů.. Postup hodnocení zdravotních rizik při expozici azbestu je vysvětlen na základě výsledků některých našich i zahraničních studií.
Biologické monitorování expozice chemickým látkám na pracovišti
V. Stránský 
Základní termíny související s expozicí chemickým látkám v pracovním prostředí: 

Výskyt škodlivin ve formě: aerosolů, plynů a par  
Expozice – kontakt dané chemické látky s vnějšími hranicemi organismu (neodpovídá termínu klasické toxikologie – expozice = dávka), zde expozice představuje nabídku vstupu toxických látek z prostředí.

Vstup toxických sloučenin do organismu na pracovištích - dýchacím ústrojím (inhalační expozice), vstřebávání kůží (dermální expozice), expozice požitím (ingesce)Nástroje k měření expozice
- přímé měření znečišťující látky v prostředí

- biologické monitorování
Postupy měření expozice:

Měření škodlivin v pracovním ovzduší (měření inhalační expozice)

Měření škodlivin ve stěrech (měření dermální expozice)

Biologické monitorování expozice, resp. účinku (měření celkové expozice)
Měření inhalační expozice

Porovnání s limity – u nás PEL a NPK-P (nařízení vlády  č. 178/2001 Sb. v platném znění)

Limity pro škodliviny jako chemické individua (kterým je přiřazeno CAS), limity pro aerosoly (jejich původ je spojen s technologií (prachy – rozdělení dle účinků)

Koncentrace uváděny v jednotkách mg/m3,  další jednotka ppm – objemová jednotka, odpovídá koncentraci ml/min, přepočet. 
Příklady odběrů vzorků – stacionární a osobní odběry, osobní čerpadla, odběrové trubice, impingry, použití detekčních trubic (+ foto měření škodlivin v různých provozech).

Hodnocení inhalačních expozicí   
Závěry z měření (návrh na kategorizaci prací apod).
Posouzení dermální expozice: 

Stanovení škodlivin na povrchu přicházejícím do styku s pokožkou a stanovení ve stěrech z kůže.
Význam pro řadu sloučenin netěkavých škodlivin (stanovení kovů – olova, diisokyanátů apod.).

Využití - postup dává významné informace  např. o čistotě provozů, účinnosti úklidových prací aj. 
Biologické monitorování (biologické expoziční text (BET), expoziční testy)
Biologické monitorování expozice: 

- stanovení původní látky nebo jejího metabolitu v moči, nebo krvi, méně často ve vydechovaném vzduchu, slinách, vlasech apod.

Biologické monitorování efektu:

- sledování reversibilních biochemických změn způsobených expozicí (např. stanovení kyselina -aminolevulová v moči po expozici olovu, nebo tvorba protilátek)
Základní termíny:

Absorpce – vstup toxických látek do organismu (při profesionální expozici hlavně inhalačně – vstřebání plynů, par, aerosolů v respiračním traktu)

Distribuce – pohyb látek v těle (vstřebaná látka je unášena krevním proudem, částečně se váže na bílkoviny v plasmě, dostává se do tkání)

Biotransformace – přeměna sloučenin bez ohledu na to, zda vznikají toxičtější sloučeniny než původní (hlavně v játrech, ale i v ledvinách a jiných orgánech (oxidace např. cytochromem P450 monooxygenase, redukce alkohol dehydrogenasou, hydrolýza např. esterázami)

Eliminace - vylučování látek z těla (málo rozpustné ve vodě výdechem, většinou ale produkty přeměny jsou dobře rozpustné ve vodě a vylučují se močí)

Vylučování cizorodých látek je dána biologickým poločasem (doba potřebná k tomu, aby se množství látky obsažené v organismu vylučováním snížilo právě na polovinu)

látky s krátkým poločasem – většinou rozpouštědla (toluen – kyselina hippurová 6 hod, styren – kyselina mandlová 8 hod)

látky se středním poločasem – některá rozpouštědla (trichlorethylen - trichlorované metabolity 41 hod)

látky s dlouhým poločasem – kovy (rtuť – 5 týdnu, olovo – 6 měsíců)
Použitelnost dána BET je dána:

- znalostí biotransformace a vylučování (jak se přeměňuje, jak se vylučuje)

- nalezení vhodného biomarkeru (možnost jeho stanovení, specifičnost)

- znalostí vztahu mezi expozicí a hladinou biomarkerů 

Pochody v organismu velmi komplikované, pokrok ve využití BET je dán  zaváděním nových metod analýzy (vývoj citlivých přístrojů, použití výpočetní techniky apod.).
Výhody - postihuje všechny cesty vstupu do organismu (nejen inhalační, ale i dermální expozice parám a kapalinám a gastrointestinálním traktem)  

- pro expozici některým rozpouštědlům (glykolethery) jediný způsob posouzení expozice

Nevýhody - hladiny metabolitů ovlivňuje řada faktorů (fyziologický a zdravotní stav, věk, pohlaví, intenzita práce)

- hladiny fyziologických metabolitů jsou ovlivňovány životním stylem, stravováním, medikací

- v případě odběru krve se jedná o invasivní způsob

Použití BET - měření expozice chemickým sloučeninám  
- pro kategorizaci prací spojených s expozicí chemickým látkám  

- součástí vyšetřování v rámci preventivních prohlídek  

Limity jsou většinou odvozeny z PEL:

- vztah mezi PEL a limity biomarkerů je dán farmakokinetikou a biotransformací

- ve srovnání s PEL je limitů BET relativně málo (omezení volbou vhodného biomarkeru, znalostí vylučování, dostupností analytických metod)
Jednotky limitů - Vydechovaný vzduch - mg/m3  
Moč – eliminace chyb způsobených nestejnou diuresou  
- přepočet na standardní hustotu moči (jako standardní hustota 1,024 g/ml) 

- přepočet na kreatinin, jednotka mg/g kreatininu nebo mmol/mmol kreatininu

Krev  - mg/l
Stávající legislativa:

Vyhláška MZ č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů BET, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění BET a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli 

Příloha č. 2 k vyhlášce č. 432/2003 Sb.:

Tab. č. 1:   Limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů v moči  (24 škodlivin)

Tab. č. 2:   Limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů v krvi  (7 škodlivin)

Látka – tj. škodlivina, se kterou přichází organismu do styku při profesionální expozici

Ukazatel – sloučenina, která se buď v krvi nebo v moči stanovuje (buď látka v původní formě, nebo její metabolit)

Limitní hodnota – u moči většinou vztažena na kreatinin
Doba odběru – (rozhodující pro rychle vylučované metabolity)
Vibrace přenášené na člověka

Z.Jandák 
Definice rizikového faktoru: Za vibrace se označuje pohyb pružného tělesa nebo prostředí, jehož jednotlivé body kmitají kolem rovnovážné polohy. Stejně tak jako v případě hluku je pro mechanické vlnění charakteristický přenos energie. V nejobecnějším přiblížení můžeme na člověka pohlížet jako na mechanickou soustavu složenou z dílčích hmot, tuhostí a mechanických odporů. Při působení vibrací je však pro člověka charakteristická interakce se zdrojem vibrací. Kupříkladu úroveň vibrací přenášených na člověka je výrazně ovlivněna reakcí organismu, polohou těla a končetin vzhledem ke směru vibrací, místem a velikostí plochy, přes kterou se vibrace přenášejí do lidského organismu a silami, které během expozice vibracím člověk vyvíjí.  

Zvláštní pozornost si zasluhují mechanické rázy, vyvolávající otřesy lidského organismu. Na rozdíl od  proměnných vibrací se během mechanického rázu vyvíjejí v lidském těle velké dynamické síly, které mohou v důsledku nelineárního chování organismu vyvolat jeho akutní poškození.        

Expozice člověka intenzivním vibracím vyvolá vždy nepříznivou odezvu lidského organismu. Při dlouhodobé expozici může dojít k jeho trvalému poškození. Největší zdravotní riziko představují v současnosti vibrace přenášené na horní končetiny při práci s různými vibrujícími nástroji a celkové vibrace. Expozice vibracím je výrazně ovlivněna faktory fyzikálními (pracovní kmitočet stroje, časový průběh a směr působení vibrací, denní a celková doba expozice aj.), biodynamickými (tělesná konstituce, hmotnost, poloha těla a končetin, obsah styčné plochy, velikost vyvozovaných sil aj.) a individuálními (predispozice k rychlému vzniku onemocnění z vibrací, kouření, léky, údržba nářadí aj.)    

Podle způsobu přenosu dělíme vibrace na:

a) celkové horizontální nebo vertikální vibrace, posuzované v kmitočtovém rozsahu 0,5 Hz až 80 Hz,

b) vibrace přenášené na ruce, posuzované v kmitočtovém rozsahu od 8 Hz do 1000 Hz,

c) vibrace přenášené zvláštním způsobem, na hlavu, páteř, rameno atp. posuzované v kmitočtovém rozsahu od 1 Hz do 1000 Hz,
d) celkové vertikální vibrace o kmitočtu nižším než 0,5 Hz, které vyvolávají nemoci z pohybu, 
e) celkové vibrace v budovách, posuzované v kmitočtovém rozsahu  od 1 Hz do 80 Hz.        

Vibrace a rázy vnímá člověk pomocí soustavy, která ovlivňuje celkovou psychosomatickou citlivost. Ta je ovlivněna celou řadu faktorů. Jedná se o komplexní fyziologický a psychologický vjem zprostředkovaný velkým počtem různých receptorů. 

Výskyt: Vibrace vznikají v důsledku vybuzení dynamických sil při provozu jakéhokoliv stacionárního nebo mobilního strojního zařízení používaného v řadě průmyslových oborů (např. strojírenství, hutnictví, hornictví, stavebnictví), zemědělství, dopravě atd. Vhodným příkladem zdrojů vibrací mohou být ruční mechanizovaná nářadí s pneumatickým, hydraulickým nebo elektrickým pohonem, nebo stroje či dopravní prostředky. Z praktických měření je zřejmé, že provoz převážné většiny ručního nářadí je spojen s nadměrnou expozicí vibracím přenášeným na ruce a rizikem onemocnění cév, a ervů a pohybového aparátu horních končetin. Dlouhodobá expozice celkovým vibracím je nejčastěji spojena s řízením dopravních prostředků a mobilních strojů. Podle epidemiologických údajů je v důsledků kombinace vynucené  pracovní polohy a působení celkových vibrací nejvíce ohrožen bederní úsek páteře. S expozicí vibracím přenášeným zvláštním způsobem se setkáváme nejčastěji při práci s motorovými postřikovači, křovinořezy atp. V posledním období se množí stížnosti na nadměrné vibrace v budovách z pozemní dopravy (železnice, silnice) a průmyslové činnosti v lomech. Tyto vibrace spadají také do komunální oblasti.      

Měření a hodnocení: Při měření vibrací přenášených na člověka se postupuje podle normových metod. Základní veličinou používanou k popisu mechanického pohybu je zrychlení vibrací vyjádřené efektivní hodnotou aef [m/s2] nebo hladinou zrychlení La [dB] vztaženou k referenčnímu zrychlení 1 (m/s2. Vibrace lze popsat také rychlostí a výchylkou mechanického pohybu, nicméně z důvodu snímání vibrací akcelerometry se používá k jeho popisu zrychlení. Při všech druzích přenosu se zjišťují výlučně translační nebo-li posuvné vibrace. 
Základním deskriptorem pro hodnocení vibrací přenášených na člověka je průměrná (energeticky ekvivalentní) hladina zrychlení vibrací, která se podle způsobu a směru působení vibrací kmitočtově váží příslušným váhovým filtrem, zabudovaným ve vibrometru. Pokud je třeba znát kmitočtové složení vibrací, provádí se kmitočtová analýza v třetinooktávových pásmech ve výše uvedených rozsazích středních kmitočtů. Vibrace se měří na styčné ploše v místě jejich přenosu do lidského organismu. K danému účelu se používají speciální úchyty (např. sedadlový úchyt), které umožňují snímání vibrací ve třech směrech, aniž by se podstatným způsobem narušily podmínky přenosu. U celkových vibrací, vibrací přenášených zvláštním způsobem a vibrací v budovách je základem hodnocení dominantní směr vibrací. V případě vibrací přenášených na ruce je nutné stanovit ze tří složek vibrací vektorový součet, tzv. souhrnnou hladinu zrychlení vibrací. Základní limitní hodnota Law8h činí u celkových horizontálních vibrací 107 dB, celkových vertikálních vibrací 110 dB a vibrací přenášených zvláštním způsobem 100 dB,  Nejvyšší přípustná souhrnná hladina zrychlení vibrací přenášených na ruce Lhv8h činí pro osmihodinovou pracovní dobu 123 dB. 

Průměrné hodnoty vibrací se normují na jmenovitou dobu pracovního dne 8 h. Pokud expozice hluku T netrvá po celou pracovní dobu T0 = 8 h, je třeba ji normovat korekcí K podle vztahu 


K = 10.log T/T0
dB   

Standardní metody měření vibrací přenášených na člověka se řadí do tří tříd přesnosti, přičemž výsledky měření se uvádějí včetně přidružených nejistot. Přesnost měření vibrací vyplývá z třídy přístrojů a přesnosti použitých metod. Nejpřesnější jsou referenční měření vibrací v 1. třídě přesnosti, kdy je celková nejistota do 2 dB včetně. V 2. třídě přesnosti se nejistota nachází v pásmu  od 2 dB do 3 dB včetně. Nejméně přesná provozní měření vibrací ve 3. třídě přesnosti pak vykazují nejistotu v pásmu od 3 dB do 5 dB včetně. Pro hygienické posouzení expozice jsou nejvhodnější referenční a technická měření vibrací.     

Předpisy: Ochrana před nepříznivým působením hluku a vibrací je obecně upravena zákonem č. 258/2000 Sb. v platném znění. Nejvyšší přípustné hodnoty hluku a vibrací jsou stanoveny v navazujícím nařízení vlády č. 148/2006 Sb. Pro sjednocení postupu orgánů hygienické služby byl vydán „Metodický návod pro měření a posuzování hluku v pracovním prostředí a vibrací“, věstník MZ ČR č. 1/2002. Vlastní metody měření a hodnocení vibrací jsou ve smyslu par. 21 NV č. 502/2000 Sb. obsaženy v českých technických normách ČSN EN ISO 5349-1, -2, ČSN ISO 2631-1, -2. Požadavky na vibrometry, které  podle zákona č. 505/1990 Sb. v platném znění spadají do skupiny tzv. pracovních měřidel nestanovených, jsou upraveny českou technickou normou ČSN ISO 8041.       

Preventivní opatření 

1) Základem prevence je vyloučení nebo podstatné omezení emise vibrací přímo na zdroji. Nákup strojního zařízení či ručního nářadí s nižší deklarovanou hodnotou vibrací je hlavním předpokladem nízké expozice obsluhy. Originální opatření na snížení vibrací (antivibrační rukojeti nářadí, speciální odpružená sedadla obsluhy) a  další cílená opatření na zdrojích vibrací (pružné uložení stroje) jsou zpravidla nejúčinnější a nejefektivnější.

2) Důležitou součástí prevence je také omezení cest šíření vibrací. Tato  opatření vycházejí z podrobné studie vibrací daného prostředí. V souhrnu zahrnují přerušení cesty šíření vibrací na pracovní místa a místa pobytu osob v budovách. Tato opatření se často provádějí v součinnosti se snižováním hluku šířeného stavební konstrukcí budovy. 

3) Součástí prevence proti vibracím jsou rovněž organizační a technologická opatření na snížení expozice vibracím. Tato opatření jsou nejčastěji založena na střídání pracovníků obsluhy strojů, stanovení povinných přestávek, stanovení přípustného počtu pracovních směn nebo změně technologie výroby aj.

4) Často přeceňovaným prvkem, cílené prevence je použití osobních ochranných pracovních prostředků proti vibracím přenášeným na ruce. Při uvážení výrazného překročení hygienických limitů při práci s většinou ručního nářadí zajišťují certifikované antivibrační rukavice zanedbatelný vložný útlum v rozsahu do 2 dB. Dostupné antivibrační rukavice nemohou vyloučit nadměrnou expozici vibracím. Pro správné uchopení rukojeti je při použití takových rukavic zpravidla nezbytná vyšší síla přítlaku. Ta vede k rychlejší únavě pracovníka při práci a ve svých důsledcích potlačuje pozitivní vliv útlumu vibrací. Pokud jsou pracovní rukavice vhodně navržené a zhotovené, mohou naproti tomu zajišťovat potřebnou ochranu před vlhkem a chladem ve venkovním prostředí a ochlazováním rukou proudem vzduchu.

Na pracovních místech obsluhy mobilních strojů moderní konstrukce se v současnosti v širokém měřítku používají speciální odpružené kabiny a antivibrační sedadla, která lze nastavit podle hmotnosti obsluhy, typu vozovky atp. U takových mobilních strojů a dopravních prostředků lze podstatně zvýšit komfort obsluhy a omezit nepříznivé působení celkových vibrací zejména na páteř obsluhy.

Hluk v pracovním prostředí

Z.Jandák

Definice rizikového faktoru: Za hluk označujeme jakýkoliv škodlivý, rušivý nebo pro člověka nepříjemný zvuk. Z fyzikálního hlediska představuje zvuk mechanické vlnění  pružného prostředí v kmitočtovém rozsahu normálního lidského sluchu od 20 Hz do 20 kHz. Zvuk se šíří od zdroje  prostřednictvím vln přenášejících akustickou energii. Zvuk v pásmu kmitočtů od 8 do 20 kHz považujeme za vysokofrekvenční. Zvuk o kmitočtu nižším než 20 Hz označujeme za infrazvuk a zvuk o kmitočtu nad 20 kHz za ultrazvuk.  Při posuzování hluku se nejčastěji zabýváme hlukem, který se šíří vzduchem od zdroje. Zvukové vlny se však od zdroje mohou také šířit stavební nebo strojní konstrukcí a následně mohou být vyzářeny do pracovního prostředí. Subjektivně rozeznáváme hlasitost, výšku a  barvu zvuku. Podle časového průběhu rozdělujeme zvuk na ustálený, proměnný, přerušovaný nebo impulsní. Před nadměrným hlukem je třeba se  chránit. Je totiž dobře známo, že dlouhodobá  expozice nadměrnému  hluku vede  k trvalému poškození sluchu. Závažné však jsou i mimosluchové účinky hluku.

Výskyt: Hluk vzniká jako vedlejší produkt lidské činnosti při provozu jakéhokoliv stacionárního nebo mobilního strojního zařízení používaného v řadě průmyslových oborů (např. strojírenství, hutnictví, hornictví), dopravě, zemědělství atd. Vhodným příkladem zdrojů hluku mohou být strojní zařízení a ruční nářadí s pneumatickým, hydraulickým nebo elektrickým pohonem, nebo stroje či dopravní prostředky vybavené vlastním spalovacím motorem. Přitom je nutné rozlišovat hluk daný provozem pohonné jednotky a hluk z vlastní technologie pracovní činnosti. Například při práci se bouracím kladivem, bruskou či nastřelovací pistolí  můžeme rozlišit technologický hluk vyplývající z interakce nástroje a opracovávaného materiálu od samotného hluku pohonného agregátu, který bývá deklarován na štítku zařízení na základě výsledků typové zkoušky. Je také zřejmé, že při obsluze shodného strojního zařízení můžeme v závislosti na podmínkách prostředí zjistit podstatné rozdíly v expozici hluku. Například při práci se sbíječkou v důlních podmínkách naměříme podstatně vyšší hodnoty hluku než při obdobné práci  ve volném prostředí staveniště. V současnosti se v lehkém průmyslu hojně rozšiřuje impulsní ultrazvukové svařování dílů, které vede u obsluhy k nadměrné expozici vysokofrekvenčního hluku a ultrazvuku.             

Měření a hodnocení: Při posuzování hluku na pracovištích se rozlišují měření hluku na pracovním místě, měření hluku v pracovním prostoru, měření hlukové zátěže jednotlivce.

Měření na pracovním místě se provádí v případech,  kdy pracovník se zdržuje převážně na jednom pracovním místě a zbývající expozice hluku je nepodstatná. Měření hluku v pracovním prostoru se uskutečňuje v případech, kdy v pracovním prostoru je rozmístěno  větší množství obdobných zdrojů hluku a lidé při práci mění pracovní místa. Přímé měření hlukové zátěže jednotlivce se provádí v případech, kdy pracovník mění často pracovní místo a hluk na jednotlivých místech je značně rozdílný. Pro přímé měření hlukové zátěže se  používají osobní hlukové expozimetry.
Základním deskriptorem pro popis hluku v pracovním prostředí je hladina akustického tlaku Lp  [dB], vztažená k referenčnímu akustickému tlaku 20 (Pa, který odpovídá prahu slyšení na kmitočtu 1000 Hz. Vyjádření úrovně hluku v decibelech jednak vystihuje fyziologii slyšení, kdy lineární přírůstek sluchového vjemu odpovídá relativní změně podnětu (Fechner-Weberův zákon), jednak umožňuje přehlednější třídění hlukových údajů, neboť dynamický rozsah od prahu slyšení 20 (Pa do prahu bolesti 200 Pa, tj. 7 řádů, je pokryt rozsahem 140 dB. Citlivost sluchu není v závislosti na kmitočtu slyšitelného zvuku konstantní. Nejvyšší citlivost je v rozsahu kmitočtů 1 kHz až 4 kHz. Směrem ke krajním slyšitelným kmitočtům vně tohoto rozsahu pak citlivost sluchu výrazně klesá. Proto byly stanoveny kmitočtové váhové funkce označené A a C, které odpovídají kmitočtové závislosti fyziologie slyšení při středních a vysokých úrovních zvuku. Do měřicího řetězce zvukoměru se vždy zařazuje váhový filtr A nebo C a výsledkem měření je pak hladina akustického tlaku A nebo C označená LpA resp. LpC  [dB].  Poněvadž odečítání okamžitých hladin akustického tlaku a jejich průměrování v čase není v reálných podmínkách praktické, byla definována ekvivalentní hladina akustického tlaku LAeqT. Ta odpovídá energeticky shodné hladině akustického tlaku, která by byla konstantní po celou dobu trvání dobu expozice T. 

Při působení ustáleného, proměnného nebo přerušovaného hluku a impulsního hluku v průmyslových prostorech s vysokou úrovní hluku pozadí je míra nepříznivého působení na sluch úměrná celkové akustické energii v místě hlavy pracovníka. V takových případech se expozice vyjadřuje ekvivalentní hladinou akustického tlaku A LAeqT.  Pokud expozice hluku T netrvá po celou pracovní dobu T0 = 8 h, je třeba ji normovat korekcí K podle vztahu 


K = 10.log T/T0
dB   

Základní limitní hodnota LAeq8h resp LAIeqT činí pro osmihodinovou pracovní dobu 85 dB. V závislosti na druhu vykonávané činnosti a povaze práce se dále uplatňují korekce v rozsahu 0 až –45 dB. Je-li měřením zjištěn tónový charakter hluku v rozsahu třetinooktávových  pásem o středním kmitočtu od 50 Hz do 6,3 kHz uplatňuje se další korekce –5 dB.

Hluková zátěž pracovníka se vyjadřuje expozicí zvuku A EA,Te.  Základní limitní hodnota expozice zvuku A 3640 Pa2s odpovídá ekvivalentní hladině akustického tlaku A 85 dB.

V případě expozice impulsnímu hluku jednotlivými ostrými impulsy (např. mechanické opracování plechových dílů,  kování za studena, nastřelování hřebů pistolí, pracoviště zkušebních střelců) s dobou trvání do 200 ms a klidovými intervaly mezi impulsy déle než 10 ms v prostředí s nízkou úrovní pozadí je pro posouzení expozice rozhodující špičková hladina akustického tlaku C.  Při takové expozici hluku může dojít při silném impulsu k akutnímu poškození sluchu. Průměrná hladina špičkového akustického tlaku C nesmí v takových případech překročit 140 dB.         

Pro přesné posouzení expozice infrazvuku, nízkofrekvenčnímu hluku, vysokofrekvenčnímu hluku a ultrazvuku je nezbytná kmitočtová analýza akustického signálu v třetinooktávových pásmech. Limitní hodnoty jsou v případě infrazvuku a ultrazvuku stanoveny s ohledem na práh vnímání daného akustického děje a mírou jeho rušivých vlivů při práci. Je-li pracovní kmitočet zdroje mezi 16 kHz a 20 kHz (vysokofrekvenční a ultrazvukové leštičky, myčky, svářečky, přístroje na odstraňování zubního kameně) provádí kmitočtová analýza signálu v pásmech o šířce 1/12 oktávy.

Standardní metody měření hluku v pracovním prostředí se řadí do tří tříd přesnosti, přičemž výsledky měření se uvádějí včetně přidružených nejistot. Přesnost měření hluku vyplývá z třídy přístrojů a přesnosti použitých metod. Nejpřesnější jsou referenční měření hluku v 1. třídě přesnosti, kdy je celková nejistota do 1,6 dB včetně. V 2. třídě přesnosti se nejistota nachází v pásmu  od 1,6 dB do 3 dB včetně. Nejméně přesná provozní měření hluku ve 3. třídě přesnosti pak vykazují nejistotu v pásmu od 3 dB do 8 dB včetně. Pro hygienické posouzení expozice jsou nejvhodnější referenční a technická měření hluku.     

Předpisy: Ochrana před nepříznivým působením hluku a vibrací je obecně upravena zákonem č. 258/2000 Sb. v platném znění. Nejvyšší přípustné hodnoty hluku a vibrací jsou stanoveny v navazujícím nařízení vlády č. 148/2006 Sb. Pro sjednocení postupu orgánů hygienické služby byl vydán „Metodický návod pro měření a posuzování hluku v pracovním prostředí a vibrací“, věstník MZ ČR č. 1/2002. Vlastní metody měření a hodnocení hluku a vibrací jsou ve smyslu par. 21 NV č. 148/2006 Sb. obsaženy v českých technických normách ČSN ISO 1999, ČSN ISO 9612 a ČSN 7196. Požadavky na zvukoměry, které podle zákona č. 505/1990 Sb. v platném znění spadají do skupiny tzv. stanovených měřidel podléhajících typové zkoušce a pravidelnému ověření jednou za dva roky, jsou upraveny českými technickými normami ČSN IEC 651, ČSN EN 60804 a ČSN EN 61672-1, -2.       

Preventivní opatření 

1) Základem prevence je vyloučení nebo podstatné omezení emise hluku přímo na zdroji. Nákup strojního zařízení či ručního nářadí s nižší deklarovanou hodnotou hluku je hlavním předpokladem nízké expozice obsluhy. Originální protihlukové kryty zařízení a další cílená opatření na zdrojích hluku jsou zpravidla nejúčinnější. V souhrnu všech dopadů na pracovní prostředí jsou vynaložené prostředky nejefektivněji využity, neboť taková opatření nesnižují produktivitu práce.

2) Důležitou součástí prevence je také izolace zvuku nebo další cílené omezení cest šíření hluku. Tato  opatření vycházejí z podrobné akustické studie daného prostředí. V souhrnu zahrnují pružné ukládání strojů, krytování agregátů, zřízení protihlukových zástěn aj. Tato opatření omezí vyzařování hluku, šíření zvuku konstrukcí a následné vyzáření hluku do chráněného pracovního prostoru.

3) Součástí cíleného snižování hluku v pracovním prostředí je rovněž zlepšení akustických vlastností výrobních hal a pracovních prostorů v budovách pomocí akustických obkladů stěn a stropu. Takovými nákladnými opatření lze obecně zlepšit akustické prostředí v hale, ale v místech obsluhy nejhlučnějších strojů je jejich dopad nevýrazný. V kombinaci s opatřeními uvedenými v bodu 2) lze však zajistit zlepšení akustického prostředí na místech obsluhy méně hlučných strojů.

4) Součástí prevence proti hluku jsou rovněž organizační a technologická opatření na snížení expozice hluku. Tato opatření jsou nejčastěji založena na střídání pracovníků obsluhy hlučných strojů, stanovení povinných přestávek spojených s prací nebo pobytem v klidových prostorech, stanovením přípustného počtu pracovních směn nebo ve změně technologie výroby aj.

5) Posledním, nikoliv však nejméně důležitým prvkem, cílené prevence je použití osobních ochranných pracovních prostředků proti hluku. Chrániče sluchu je nutné používat, pokud hladina akustického tlaku A překračuje 85 dB. Jejich vložný útlum byl měl takový, aby za chrániči sluchu ve zvukovodu byla hladina hluku nižší než 85 dB. Při překročení expozice hluku do 10 dB se doporučují zátkové chrániče vkládané do zvukovodu. Při expozici nad 95 dB se doporučují sluchátkové chrániče a nad 100 dB se zpravidla nasazují protihlukové přilby, které omezují rovněž kostní vedení zvuku. Použití chráničů sluchu může vést ke snížení bezpečnosti práce a může omezit její produktivitu. Je-li použití chráničů sluchu nezbytné, je třeba umožnit pracovníkům výběr z více typů tak, aby se neomezovalo pohodlí při práci například nadměrným tlakem náhlavní spony, pocením ucha atp.                             

In vitro metody pro identifikaci nebezpečnosti látek 

A.Pokorná

Nebezpečnost látky je její vlastnost, která může mít za následek, že tato látka bude nepříznivě působit na lidské zdraví. 

Zdroje informací:

· experiment na zvířatech

· epidemiologická studie

· in vitro studie na buněčných systémech a mikroorganismech

· vztah mezi strukturou látky a jejím účinkem

· experiment na dobrovolnících

· rozbor havarijních situací

Toxikologické studie:

AKUTNÍ TOXICITA

· systémová toxicita

· senzibilizace

· oční dráždivost

· dráždění a leptání kůže

SUBAKUTNÍ TOXICITA

· toxicita opakované dávky

CHRONICKÁ TOXICITA

· chronická systémová toxicita 

· mutagenita

· karcinogenita

· vývojová a reprodukční toxicita

Je třeba si uvědomit, že zavádění in vitro metod je záležitostí teprve posledních desetiletí. Snaha nahradit testy na zvířatech jejich alternativami in vitro vedla k tomu, že Evropský parlament založil v roce 1991 centrum ECVAM (the European Centre for the Validation of Alternative Methods). Z velkého množství dosud vyvinutých in vitro testů byl zatím validován jen jejich nepatrný zlomek.

Kroky nutné pro zavedení a schválení alternativní metody testování toxicity:

1. Porozumění základním biologickým mechanismům nepříznivé reakce na toxickou látku (→ zvolení vhodného modelu, relevantního ke zkoumanému procesu)

2. Vývoj dostupné in vitro metodiky pro toxikologické aplikace

3. Validační proces → schválení metody

	toxikologická studie
	test na zvířatech
	in vitro test

	oční dráždivost
	3 králíci 
(21 dní)
	SAR*, izolované králičí  nebo kuřecí oko, HET-CAM test**, test na srážení bílkovin

	dráždění a leptání kůže
	3 králíci 
(expozice 4 hodiny)
	SAR, fragmenty kůže in vitro, model rekonstituované lidské kůže

	kožní alergie
	17-30 morčat (opakovaná aplikace)
	SAR, studie penetrace kůží – čerstvé fragmenty kůže, reakce s albuminem in vitro

	akutní systémová toxicita
	15-30 potkanů 
(14 dní)
	SAR, testy cytotoxicity, studie metabolismu, testy identifikující selektivní toxicitu pro jednotlivé tkáně

	subakutní systémová toxicita
	40-80 potkanů nebo 32 psů 
(28-90 dní)
	SAR, testy cytotoxicity na buňkách, studie metabolismu a toxikokinetiky, program MEIC - linie lidských buněk

	mutagenita
	40 potkanů, myši, zlatí křečci (48 h)
	SAR, test na savčích buňkách a rozbor chromozomálních aberací

	karcinogenita
	min. 400 mladých potkanů nebo myší
	SAR, testy na buněčnou transformaci (SHE – syrian hamster embryo), rozbor intercelulární komunikace

	chronická systémová toxicita
	160 potkanů nebo 32 psů 
(1-2 roky)
	SAR, testy na cytotoxicitu s delší expozicí, metabolické studie, stanovení pravděpod. cílové tkáně, testy s kulturami buněk z cílové tkáně

	vývojová a reprodukční toxicita
	100-140 potkanů 
(z toho alespoň 80 pregnantních samic)
	SAR, EST test (embryo stem cell test), modelování distribuce do embrya, in vitro testy ovlivnění viability lidských spermií, vaječných buněk, produkce hormonů ...


* HET-CAM test (Hen’s Egg Test – Chorio-Allantoic Membrane) 

** SAR (Structure-Activity Relationships)

*** program MEIC (Multicentre Evaluation of In vitro Ctotoxicity)
Na začátku vždy uvádím metodu SAR (Structure-Activity Relationships) – vztah mezi strukturou látky a jejím účinkem, která není in vitro metodou, ale je to v podstatě další stupeň nahrazení testů na zvířatech. 

Protože in vitro testy postrádají komplexitu celého organismu předpokládá se jejich použití v  postupných krocích. Pokud na základě analýzy SAR bude látka označena jako například alergizující nebo potenciálně karcinogenní, bude se s ní jako s takovou zacházet a ty ostatní, které vyšly jako negativní, postoupí do dalšího kroku. Dále mohou následovat ještě tři další kroky s různými in vitro metodami, které postupně vyřadí látky toxické. 

Hodnocení vztahu dávka – účinek

In vitro indikátory poškození buňky
Vitální barvení

Test narušení integrity plazmatické membrány. Barvino nepronikne do živých buněk, ale po nevratném poškození buňky dojde k porušení integrity plazmatické membrány a k následnému obarvení cytoplazmy (případně jádra). 

· trypanová modř - pro stanovení účinku se používá světelné mikroskopie

· fluorescenční barviva – měření fluorescence

· neutrální červeň (jiný princip) – titrace množství barviva uvolněného z buňky
Uvolňování enzymů

Test narušení integrity plazmatické membrány.  Je měřena koncentrace enzymu v extracelulárním prostoru – spektrofotometricky

· laktát-dehydrogenáza (LDH)

· kreatin-kináza (a další)
Metabolická aktivita

Test narušení funkční integrity buňky, které se projeví sníženou schopností metabolizovat substrát. Je měřena změna koncentrace např. močoviny (spektrofotometricky) v určitém časovém úseku. 

Odvození hodnoty EC50 (obdoba LD50)
· Na ose x je vynesena koncentrace testované látky, na ose y její účinek – obvykle v %. 

· Naměřenými hodnotami proložíme křivku – SIGMOIDA. 

· Hodnota EC50  = koncentrace látky odečtená v INFLEXNÍM BODĚ křivky 

Hodnocení expozice prachu a hodnocení pracovních rizik

J. Hollerová   

Definice prachu

-    velikostní rozdělení

· související předpisy (ČSN EN 481, ČSN EN 482, …)

· druhy prachu

· účinky prachu, pracovní rizika

Měření prašnosti

· účel měření

· výpočet vážené koncentrace 

Hodnocení expozice

· platná legislativa (NV 178/2001 Sb., 523/2002 Sb., …..  )

· přípustné expoziční limity PEL

· PEL  prachů bez specifických účinků, fibrogenních, s možnými fibrogenními účinky, dráždivých, toxických, vláknitých

· PEL směsí prachů

· PEL pro časově nestandardní expozici

· posuzování koncentrací v pracovním ovzduší

       Zařazování prací do kategorií 

· kategorie práce 1

· kategorie práce 2 

· kategorie práce 3

· kategorie práce 4

Hodnocení expozice klimatickým faktorům pracovního prostředí a hodnocení zdravotních rizik

Z. Mathauserová

· Vybrané fyzikální faktory vnitřního prostředí, způsoby jejich ovlivnění – technologická opatření, větrání, vytápění.

· Definice mikroklimatických veličin – teploty, relativní vlhkost, rychlost proudění vzduchu, jejich vliv na člověka, stanovení a měření jednotlivých veličin.

· Tepelná a chladová zátěž jako rizikové faktory vnitřního prostředí.

· Dlouhodobě a krátkodobě únosné pracovně tepelné zátěže – hodnocení podle platných předpisů.

· Zdravotní rizika na pracovištích s úzce definovanými parametry vnitřního prostředí, tzv. definované čisté prostory průmyslové a zdravotnické, včetně souvisejících parametrů – anestetika na operačních sálech.

· Přehled platných předpisů.

Hodnocení zdravotních rizik při expozici chemickým látkám

M. Hornychová
ZÁKONY A PRÁVNÍ PŘEDPISY PRO HODNOCENÍ RIZIK V OBLASTI CHEMICKÝCH LÁTEK

Citace některých §§ zákona č. 356/2003 Sb. a z prováděcích předpisů, Seznam klasifikovaných nebezpečných chemických látek 
ZÁKLADNÍ POJMY:

Nebezpečnost, nebezpečné vlastnosti (toxický, žíravý…, klasifikace, lokální a systémové účinky, cílový orgán, akutní a chronická toxicita, vratné účinky, dávka a dávkování, zřejmá toxicita, nejvyšší tolerovaná dávka, LD50, LC50, NO(A)EL, LO(A)EL, symboly (T+, Xi…), R- a S- věty, kritéria hodnocení na základě specifických účinků na zdraví člověka (karcinogeny, mutageny a toxické pro reprodukci kategorie 1,2 a 3)
SBĚR DAT: kvalita, výběr, spolehlivost, užitečnost

DRUHY STUDIÍ 

u lidí - epidemiologické studie, experimenty na dobrovolnících, zkušeností z havarijních situací, screeningové studie, 
NA LABORATORNÍCH ZVÍŘATECH: 
základní metody a jejich princip testující nebezpečné vlastností chemických látek na zdraví člověka orální, inhalační a dermální expozice; akutní, subakutní, subchronické a chronické testy; 

alternativní in vitro studie na buněčných systémech (mikroorganismech, tkáňových kulturách), 

QSAR 

Porovnání LEGISLATIVY ČR (právní předpisy a normy) s legislativou EU a OECD týkající se testovacích metod. 

HODNOCENÍ A INTERPRETACE získaných výsledků ze studií. 

Zdroje expozice, hodnocení expozice, charakterizace rizika, situace vyžadující posuzování zdravotního rizika, notifikace nové látky, posuzování rizika existujících látek, 

Literatura:

Zákon č. 356/2003 Sb., chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých dalších zákonů, ve znění zákona č. 186/2004 Sb., zákona č. 125/2005 Sb., zákona č. 345/2005 Sb., zákona č. 222/2006 Sb. 

Vyhláška  č. 427/2004 Sb., kterou se stanoví bližší podmínky hodnocení rizika chemických látek pro zdraví člověka

Vyhláška  č. 443/2004 Sb., kterou se stanoví základní metody pro zkoušení toxicity chemických látek a chemických přípravků ve znění vyhlášky č. 449/2005 Sb.

Screening psychické pracovní zátěže

L. Kožená
Podle ideální definice má pracoviště poskytovat přístřeší, ochranu a bezpečí, sociální kontakty, možnosti vlastní identifikace, má napomáhat úspěšnému výkonu práce, má ale také přispívat k radostnému životu a osobnostnímu rozvoji.

Velké odchylky od ideální definice působí zvýšenou pracovní zátěž, která může zhoršovat zdravotní stav  a negativně působit i na mimopracovní a soukromý život.

Faktory, působící v průběhu pracovní aktivity na pracovníky, mohou být a) fyzikální (extrémní teploty, hluk, prach, vibrace, světelné podmínky), b) chemické a biologické,

c) těžká fyzická práce (zátěž svalů a kloubů, repetitivní pohyby, vnucené pracovní polohy)

d) neuro-psychologické (monotonie, časový tlak, práce na směny, vnucené pracovní tempo, vysoká odpovědnost, práce ohrožující zdraví či život, sociální izolace, stresující jednání s lidmi, kombinovaná senzorická a psychická zátěž).

K ochraně pracovníků před zdravotními důsledky pracovní činnosti slouží zákonné normy pro expozici pracovnímu prostředí, osobní ochranné prostředky, školení o bezpečnosti a zdraví při práci, ergonomická opatření, správná organizace práce.

K ochraně zdraví při  práci ze zákona dále patří ustanovení Zákoníku práce a kategorizace prací podle množství a úrovně zdravotních rizik, která dále zakládá povinnost zaměstnavatele sledovat zdravotní stav zaměstnanců podle závažnosti jejich rizikové kategorie.

Pracovní zátěž je možné určit jednak podle a) objektivních měření (např. úroveň expozice toxickým látkám podle koncentrace v krvi a ve vydechovaném vzduchu, či úroveň jiných škodlivých faktorů v prostředí nebo podle fysiologické odpovědi na pracovní zátěž, jako je změna krevního tlaku a tepové frekvence, stresové hormony v tělních tekutinách, zvýšené napětí svalů, zvýšený elektrický kožní odpor), ale i podle b) subjektivní výpovědi o zátěži (osobní výpověď o pocitech stresu, o únavě, tělesných potížích, psychických či společenských problémech), která je pokládána za stejně cennou jako objektivní měření.

Subjektivní výpověď o stresu je do značné míry závislá na osobnostních rysech, postojích a očekáváních vypovídajícího pracovníka. Tyto subjektivní faktory však nelze zaměňovat za stresující pracovní podmínky, které jsou pro určitou profesi charakteristické a které nelze odstranit (např. odpovědnost za životy, rozhodování pod časovým tlakem, vysoká emocionální zátěž např. při péči o umírající, v práci s duševně postiženými apod.). Pocity stresu vzbuzují také nevyvážené podmínky práce, jako jsou vysoké požadavky na výkon, které nejsou doprovázeny dostatečnými možnostmi rozhodování a přiměřenou odměnou. Podle zkušeností a výpovědí pracovníků největší stres vzbuzují špatné mezilidské vztahy na pracovišti, nejistota postavení a nedostatek uznání.

Ke zjištění úrovně pracovního stresu lze použít dotazníky, zaměřené na různé negativní faktory v pracovním procesu (prostředí, charakter práce, vztahy). Pro lepší pochopení všech spolupůsobících faktorů je výhodné použít komplexnějších dotazníků na zdravotní stav (tělesný a duševní), životní styl, osobnostní rysy a chování, životní spokojenost a sociální podporu. Komplexní informace o stresem postiženém jednotlivci nebo i celé pracovní skupině umožňují naplánovat s větším pochopením a cíleně potřebná opatření, doporučení a výcvik k zvládání stresu. Přesnost a působivost použitých metod ke snížení stresu je nutno po nějaké době otestovat s použitím stejných dotazníků. 
REGEX ( Registr profesionálních expozic karcinogenům) a hodnocení zdravotního rizika

J. Vavřinová
Registr profesionálních expozic karcinogenům REGEX je iniciativou SZÚ, jejíž kořeny se datují do sklonku 20. stol. REGEX byl vyvíjen jako víceúčelový nástroj pro potřeby surveillance orientované na sledování rizika profesionální rakoviny. Byl navržen tak, aby zajišťoval tři funkce: 

1. Sběr a evidenci dat o profesionálních expozicích chemickým, některým fyzikálním a biologickým karcinogenům(funkce pasivního registru expozic).

2. Zajištění následné zdravotní péče u karcinogenům profesionálně exponovaných osob.

3. Sběr dat vhodných k provádění analytických epidemiologických studií (databáze pro epidemiologický výzkum).

Z funkcí REGEXu vyplývají i cíle celého projektu a možné výstupy. Funkce expozičního registru dovoluje 

· hodnocení úrovně profesionální expozice karcinogenům v jednotlivých hospodářských odvětvích, závodech, pracovištích a profesích

· koordinaci státního zdravotního dozoru a iniciaci preventivních opatření sledujících redukci/eliminaci expozice

· hodnocení předpokládaných zdravotních dopadů expozic

· hodnocení dlouhodobých trendů profesionálních expozic

· hodnocení účinnosti preventivních opatření

Funkce zajištění následné zdravotní péče u exponovaných osob byla do systému REGEX začleněna z toho důvodu, že v produktivním věku, kdy jsou pracovníci obvykle exponováni, je riziko zhoubného nádorového onemocnění relativně malé, a stupňuje se až ve vyšším věku, kdy lidé již na pracovištích, kde k expozici došlo, nepracují a kdy v současnosti dochází velmi často k tomu, že s odchodem z rizika dochází i k přerušení poskytování cílené preventivní péče, na kterou mají zákonný nárok. 

Funkce databáze pro epidemiologický výzkum byla do projektu zařazena z toho důvodu, že řada pracovníků je exponována různým kombinacím jednotlivých karcinogenů. Přestože se z principu jedná o známé karcinogeny, jejich vzájemné interakce nejsou až na vzácné výjimky známé. Dalším důvodem pro zařazení této funkce do systému REGEX je absence dat o vztahu dávka-účinek a dávka-odpověď u agens, kde existuje důkaz o karcinogenitě jen na základě experimentů na zvířeti. Další ideou v pozadí je možnost validovat v pracovním lékařství používané biomarkery i z hlediska jejich prediktivní hodnoty.

Data jsou shromažďována a spravována dvouúrovňově.

První stupeň představují regionální centra registru na Zdravotních ústavech. Na této úrovni dochází k vlastnímu sběru dat a jejich digitalizaci a uložení do databáze REGEX. Na prvním stupni se dále předpokládá zpracování a vyhodnocování expozičních dat na úrovni regionu a následné související aktivity a využití jako podkladů pro opatření státního zdravotního dozoru, který zajišťují krajští hygienici.

Druhý stupeň systému je představován Centrem pracovního lékařství SZÚ Praha, které zajišťuje kontrolu kvality dat, jejich agregaci za celé území České republiky, jejich vyhodnocování na celostátní úrovni a zveřejňování. Centrum dále zajišťuje komunikaci se souvisejícími registry, především s Národním onkologickým registrem.

REGEX byl navržen jako pasivní registr, který eviduje výhradně data, která vznikají pro potřebu státního zdravotního dozoru na pracovištích, na kterých dochází k expozici zaměstnanců nejméně jedné karcinogenní látce. Předmětem registrace jsou pouze informace, jejichž evidence zaměstnavatelem je upravena a vyžadována současnými  předpisy. Na regionální a centrální úrovni se sbírají následující data:

· Identifikační údaje o exponované osobě  (jméno, příjmení, rodné číslo, bydliště)

· Podnik a pracoviště, kde k expozici dochází, včetně expozice v předchozích zaměstnáních

· Identifikační údaje o poskytovateli pracovně lékařské péče

· Datum nástupu na pracoviště, kde k expozici dochází

· Látka, směs látek, pracovní proces nebo karcinogenní faktor 

· Expoziční cesta, dynamika a délka expozice od poslední aktualizace

· Výsledky měření koncentrace karcinogenního agens nebo intenzity karcinogenního faktoru na pracovišti

· Výsledky vyšetření biomarkerů expozice nebo biomarkerů časného účinku

· Výsledky cytogenetických vyšetření

· Anamnéza významná z hlediska vzniku nádorových onemocnění (kouření)

· Datum ukončení expozice

· Identifikační údaje lékaře, kterému byla předána zdravotní dokumentace

· Důvod odchodu z pracoviště

· Datum průběžné nebo následné zdravotní prohlídky

Data jsou aktualizována 1x ročně a to vždy souhrnně za předchozí rok. Do roku 2006 byly takto nashromážděny údaje o 5499 exponovaných osobách, všechna pracoviště ČR však v této době registrem ještě nebyla pokryta. 

V době prvního epidemiologického zpracování údajů v roce 2005 byly v databázi REGEX uloženy údaje o 4 160 osobách, které do studie přispěly celkem 12 713 osobo-roky sledování pokud šlo o morbiditu a 12 965 pokud šlo o mortalitu.  Údaje o těchto osobách byly předány k doplnění o potřebná data o zdravotním stavu informatikům v ÚZIS. K expozičním datům tak ÚZIS přiřadil potřebné údaje o tom, zda subjekt registrovaný v databázi  REGEX žije nebo zemřel, v případě úmrtí pak jeho příčinu a datum. Celkem byl v  kohortě osob profesionálně exponovaných karcinogenům registrovaných v letech 1998–2003 identifikován výskyt 88 případů zhoubných novotvarů (ZN). Celkem ve sledovaném období zemřelo 44 subjektů, z toho 18 na zhoubné novotvary.

Získaná data byla použita pro výpočet očekávaných počtů zemřelých a nemocných na ZN, pokud by incidence těchto událostí byla ve sledované kohortě stejná jako v normální české populaci. Podílem hodnot očekávané a skutečné mortality ve skupině exponovaných osob získáme údaj SMR -standardizovaný index úmrtnosti (standardized mortality ratio), který udává poměr standardizované úmrtnosti ve sledované kohortě k úmrtnosti ve standardu v %. Obdobný údaj lze vypočítat také pro morbiditu.

Kvantitativní hodnocení rizik usiluje o odhad celoživotního rizika plynoucího z environmentální či profesionální expozice. Z epidemiologických ukazatelů je pro toto hodnocení nejvhodnější kumulativní incidence vztažená k průměrné délce života jedince (70 let). Bohužel, tato kvantita je v naprosté většině epidemiologických studií neměřitelná. Alternativní kvantitou je incidence (rate), která z definice neinformuje přímo o riziku, ale o „rychlosti“, s jakou se v daném čase ve sledované populaci studovaný jev vyskytuje. Průměrnou pozorovanou incidence rate za roky 1998-2003 vypočteme jednoduše jako podíl pozorovaných případů zhoubných novotvarů a osobo-času, za který se tyto případy vyvinuly. Výsledek přepočteme na 100 000 osobo-roků.

· Pozorovaná incidence (rate): 
88/12 713 x 105 = 692,2/100 000 osobo-roků
Obdobně se vypočte i incidence (rate) pro očekávaný výskyt zhoubných novotvarů, kdy předpokládáme, že se tento výskyt řídí stejnými incidencemi jako v normální profesionálně neexponované české populaci. Na základě tohoto předpokladu by se v kohortě mělo vyskytnout celkem 59,6 případů zhoubných novotvarů a očekávaná incidence (rate) je 
· Očekávaná (teoretická) incidence (rate), pokud by kohorta nebyla exponovaná:

59,6 / 12 713 x 105 = 468,8/100 000 osobo-roků.

· Rozdíl incidencí (rates):
692,2 – 468,8 = 223,4/100 000 osobo-roků.

Rozdíl mezi pozorovanou a očekávanou incidencí zhoubných novotvarů můžeme interpretovat jako počet případů zhoubných novotvarů, které se v dané kohortě o velikosti 100 000 osob vyskytnou za jeden rok v důsledku profesionální expozice karcinogenům. Tuto kvantitu můžeme jednoduše přepočítat na 1 000 000 exponovaných osob, když hodnotu 223,4/100 000 vynásobíme deseti a dostaneme roční riziko 2 234 případů zhoubných novotvarů za rok na 1 milión exponovaných osob. Riziko pro jednotlivce je pak možné vyjádřit jako 2,234 x 10-3/rok.

Z těchto jednoduchých výpočtů je zřejmé, že již roční riziko by za daných okolností značně přesahovalo přijatelnou horní hranici celoživotního individuálního rizika (1 x 10-5) pro úmrtí na zhoubné novotvary v důsledku profesionální expozice. 

Po formální stránce však kvantitativní hodnocení rizik vyžaduje hodnocení „celoživotního rizika“ profesionální expozice. Teoreticky je možné extrapolovat pozorovaný rozdíl rizik i směrem do budoucnosti prostým násobením rozdílu v incidencích (rates) s časem. S rostoucí vzdáleností však přesnost takovéto extrapolace klesá. Přesto pro úplnost vypočítáme i předpokládané riziko pro předpokládanou 40letou expozici:

· Inkrementální  „profesionální“  riziko výskytu ZN pro 40letou expozici:
40 x 2,234 x 10-3 = 8,936 x 10-2 / 40 let expozice.

Předkládaný výsledek hodnocení zdravotních rizik je postavený na předcházející observační epidemiologické studii a je relevantní pouze pro data z této studie. Vzhledem k  možnosti selekčního bias z důvodů neúplného pokrytí všech pracovišť systémem REGEX pak může být výsledek hodnocení rizika významně nadhodnocený. Jeho význam je především v tom, že dokumentuje jednoduchost, s jakou je možné s epidemiologickými daty pracovat při kvantifikaci rizik.

Legislativní podklady pro hodnocení zdravotních rizik

 Z. Trávníčková
V České republice platí předpisy:

1) Evropské unie: nařízení (regulation) – platí přímo, nepřevádí se do národních zákonů; směrnice (direction) – nejčastější typ, povinnost zapracovat je do českého právního systému; rozhodnutí (decision) - závazné pouze pro určitého adresáta (např. stát, firmu); nezávazné předpisy - stanovisko (opinion) a doporučení (recommendation). Vychází v Úředním věstníku ES, lze najít na internetové stránce: http://europa.eu.int/eur-lex/lex/JOIndex.do?ihmlang=cs
2) české: zákon, nařízení vlády, vyhláška. Přičemž nařízení vlády a vyhláška jsou vždy prováděcími předpisy k určitému zákonu. Vychází ve Sbírce zákonů ČR, lze najít na internetové stránce: www.mvcr.cz

V předpisech:

1) kdo + kdy má povinnost provádět hodnocení zdravotních rizik (např. zaměstnavatel, výrobce či dovozce, pracovníci hygienických stanic, Ministerstva zdravotnictví)

2) vlastní hodnocení zdravotních rizik (postup), případně včetně rozdělení do kategorií nebezpečnosti (např. kategorizace prací, nebezpečné vlastnosti chemikálií, GMO)

3) opatření k minimalizaci dopadů zdravotních rizik na člověka (např. limity pro ovzduší venkovní a pracovní, potraviny, kosmetiku, hračky, vodu; požadavky na vybavení a zajištění pracovišť, zařízení, výrobních celků či skládek; osobní ochranné pracovní prostředky)

Stručný přehled předpisů platných k 1.12.2006:

( Zákon č. 65/1965 Sb., zákoník práce, v platném znění (platnost do 31.12.2006)

Zaměstnavatel je povinen vyhledávat rizika, zjišťovat jejich příčiny a zdroje a přijímat opatření k jejich odstranění (technické, technologické, organizační). Nelze-li rizika odstranit, je zaměstnavatel povinen je vyhodnotit a přijmout opatření k omezení jejich působení tak, aby ohrožení bezpečnosti a zdraví zaměstnanců bylo minimalizováno. Povinnost informovat zaměstnance z možných rizicích. Tento předpis přestane platit k 31.12.2006. Oblasti, které řeší, jsou rozděleny a po doplnění zpracovány do dvou níže uváděných zákonů (č. 262/2006 Sb. a 309/2006 Sb.).

( Zákon č. 262/2006 Sb., zákoník práce  (platnost od 1.1.2007)

Zaměstnavatel je povinen soustavně vyhledávat nebezpečné činitele a procesy pracovního prostředí a pracovních podmínek, zjišťovat jejich příčiny a zdroje. Na základě tohoto zjištění vyhledávat a hodnotit rizika (a další náležitosti).

( Zákon č. 309/2006 Sb., zákon o zajištění dalších podmínek bezpečnosti a ochrany zdraví při práci  (platnost od 1.1.2007)
Rizikové faktory pracovních podmínek, jejich členění, hygienické limity, způsob jejich zjišťování a hodnocení a minimální rozsah opatření k ochraně zdraví zaměstnance stanoví prováděcí právní předpis.

Nařízení vlády č. 178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci v platném znění (prováděcí předpis ke „starému“ zákoníkům práce č. 65/1965 Sb. a dočasně i k zákonu č. 309/2006 Sb.)

Předpis stanoví stručně postup, jak hodnotit zdravotní rizika na pracovišti. Stanovuje hygienické limity pro pracovní prostředí (např. pro chemické látky a prachy PEL/NPK-P, mikroklimatické podmínky, fyziologické ukazatele pracovní zátěže, seznam biologických činitelů s jejich klasifikací, uvádí seznam karcinogenních a mutagenních látek kategorie 1+2) a dále požadavky na vybavení pracovišť.

Nařízení vlády č. 101/2005 Sb., o podrobnějších požadavcích na pracoviště a pracovní prostředí  (prováděcí předpis ke „starému“ a dočasně i novému zákoníku práce)

Nařízení vlády č. 406/2004 Sb. o bližších požadavcích na zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci v prostředí s nebezpečím výbuchu (prováděcí předpis ke „starému“ a dočasně i novému zákoníku práce)

( Zákon č. 258/2000 Sb. o ochraně veřejného zdraví, v platném znění
Určuje základní požadavky na pitnou vodu (vodovody, studně), výrobky přicházející do přímého styku s pitnou vodou, ale i koupaliště a sauny. Limity a požadavky na kontrolu jsou v prováděcím předpisu.

Zabývá se požadavky na prostory a provozy škol a školních akcí, ústavů sociální péče, včetně požadavků k zabránění šíření epidemiologií. Rozpracováno v prováděcích předpisech.

Určuje základní požadavky na předměty běžného používání, hračka pro děti do 3 let, kosmetiku. Limity a požadavky na kontrolu jsou v prováděcích předpisech. 

Zabývá se fyzikálními faktory (hluk, vibrace, neionizující záření). Limity - prováděcí předpis.

Definuje kategorizaci prací, rizikové práce, zabývá se požadavky na nakládání s nebezpečnými chemickými látkami a přípravky. Podrobnosti - prováděcí předpis.

Velká část je věnována předcházení vzniku a šíření infekčních onemocnění.

Předpis stanoví povinnosti fyzických osob, provozovatelů, také státních orgánů (ministerstva, Krajských hygienických stanic, Státního zdravotního ústavu...) při kontrole, ale i prováděním a řízením zdravotních rizik. 

Příklady prováděcích předpisů (nejsou uvedeny všechny):
Nařízení vlády č. 148/2006 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací (prováděcí předpis k zákonu č. 258/2000 Sb.)

Vyhláška č. 432/2003 Sb. kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění biologických expozičních testů a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli (prováděcí předpis k zákonu č. 258/2000 Sb.)

Vyhláška upravuje podmínky pro zařazování prací do kategorií (1-4), uvádí kritéria kategorizace prací podle jednotlivých faktorů (prach, chemické látky, hluk, vibrace, neionizující záření a elektromagnetické pole, fyzická zátěž, pracovní poloha, zátěž teplem a chladem, psychická a zraková zátěž, práce s biologickými činiteli, práce ve zvýšeném tlaku vzduchu).
Vyhláška č. 252/2004 Sb., kterou se stanoví hygienické požadavky na pitnou a teplou vodu a četnost a rozsah kontroly pitné (prováděcí předpis k zákonu č. 258/2000 Sb.)

Nařízení vlády č. 480/2000 Sb., o ochraně zdraví před neionizujícím zářením (prováděcí předpis k zákonu č. 258/2000 Sb.) 
( Zákon č. 356/2003 Sb., o chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých zákonů v platném znění

Výrobce, dovozce nebo 1. distributor jsou povinni před uvedením látky/přípravku na trh provést její klasifikaci, nebo-li zhodnotit látku/přípravek a přiřadit ji příslušné nebezpečné vlastnosti (např. vysoce toxický, toxický, zdraví škodlivý, žíravý, dráždivý, karcinogen nebo mutagen nebo látka toxický pro reprodukci kategorie 1-3, hořlavý, výbušný) a následně ji označit.
Zákon má asi 12 prováděcích předpisů z nich pro hodnocení rizika jsou podstatné vyhlášky:
Vyhláška č. 426/2004 Sb. o registraci chemických látek (prováděcí předpis k zákonu č. 356/2003 Sb.)
Vztahuje se na nové chemické látky uváděné na trh; výhledově ji pravděpodobně nahradí nařízení Evrop. parlamentu a Rady se zkráceným názvem REACH. Součástí žádosti o registraci jsou kromě identifikace výrobce, látky, údaje o fyzikálně-chemických vlastnostech, toxikologických a ekotoxikologických testech, které se musí vyhodnotit.

Vyhláška č. 427/2004 Sb. kterou se stanoví bližší podmínky hodnocení rizika chemických látek pro zdraví člověka (prováděcí předpis k zákonu č. 356/2003 Sb.)
Vyhláška obsahuje definice jednotlivých pojmů, zásady hodnocení rizika látek, stručný postup při hodnocení rizika pro lidské zdraví a požadavky na závěrečnou zprávu.

Vyhláška č. 223/2004 Sb., kterou se stanoví bližší podmínky hodnocení rizika nebezpečných chemických látek pro životní prostředí (prováděcí předpis k zákonu č. 356/2003 Sb.) 
Vyhláška č. 232/2004 Sb., ... týkající se klasifikace, balení a označování nebezpečných chemických látek a přípravků v platném znění (prováděcí předpis k zákonu č. 356/2003 Sb.)

Stanovuje pravidla, kdy je přípravek/látka klasifikován/a jako nebezpečný/á, uvádí seznam látek se závaznou klasifikací (ve všech zemích EU, který se postupně doplňuje), uvádí požadavky na označení obalů nebezpečných látek/přípravků.
( Zákon č. 120/2002 Sb. , o podmínkách uvádění biocidních přípravků a účinných látek na trh v platném znění

Osoba, která uvádí biocidní přípravek na trh musí zajistit, aby účinná látka byla na seznamu povolených látek pro dané použití. O povolení uvedení přípravku na trh pak žádá Ministerstvo zdravotnictví.

Prováděcí vyhlášky stanoví specifikace zásad a postup hodnocení biocidních přípravků a účinných látek a dále stanoví obsah žádosti a podrobnou specifikaci údajů předkládaných ministerstvu před uvedením biocidního přípravku nebo účinné látky na trh.

( Zákon č. 78/2004 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty v platném znění (nahradil starší zákon z r. 2000)

Uvádí povinnosti osoby, která hodlá nakládat s GMO (uzavřené nakládání – laboratoře, skleníky, uvedení do životního prostředí – polní pokusy, uvedení do oběhu), včetně hodnocení rizika, havarijního plánu... V příloze jsou uvedeny: kritéria bezpečnosti GM mikroorganismů, specifikace čtyř kategorií rizika pro uzavřené nakládání s GMO, náležitosti provozního řádu.

Prováděcí předpis k zákonu stanovuje podmínky nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty. Obsahuje náležitosti postupu hodnocení rizika, náležitosti havarijního plánu. V příloze jsou kromě požadavků na formuláře žádostí a oznámení také požadavky na zařízení a vybavení pro jednotlivé typy pracovišť.
( Nařízení Rady (EHS) č. 793/93 o hodnocení a kontrole rizik existujících látek (následně několikrát doplněno, předpis Evropského společenství)

Toto nařízení se vztahuje na sběr, šíření a dostupnost informací o existujících látkách; hodnocení rizik těchto látek pro člověka, včetně pracovníků a spotřebitelů, a pro životní prostředí za účelem lepšího zvládnutí těchto rizik v rámci předpisů Evropského společenství.

( Další předpisy:

Zákon č. 86/2002 Sb., o ochraně ovzduší v platném znění 
V prováděcích předpisech limity nebo omezení vybraných chemických látek. Dále povinnosti pro provozovatele zařízení....
Zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech v platném znění
K zákonu je prováděcí předpis registrační vyhláška o léčivých přípravcích, kterou se stanoví podrobnosti o registraci léčivých přípravků, jejích změnách, klasifikaci léčivých přípravků pro výdej, vydávání povolení pro souběžný dovoz, předkládání a navrhování specifických léčebných programů s využitím neregistrovaných humánních léčivých přípravků, o způsobu oznamování a vyhodnocování nežádoucích účinků léčivého přípravku, včetně náležitostí periodicky aktualizovaných zpráv o bezpečnosti...
Zákon č. 185/2001 Sb., o odpadech v platném znění 
Zákon má několik prováděcích předpisů, kde jsou postupy pro hodnocení nebezpečnosti odpadů, Katalog odpadů, podrobnosti pro nakládání s odpady aj.

Vyhláška č. 353/2004 Sb., kterou se stanoví bližší podmínky osvědčení o odborné způsobilosti pro oblast posuzování vlivů na veřejné zdraví, postup při jejich ověřování a postup při udělování a odnímání osvědčení (prováděcí předpis k zákonu o posuzování vlivů na životní prostředí) Podmínky odborné způsobilosti pro oblast posuzování vlivů na veřejné zdraví, udělování osvědčení o autorizaci k hodnocení zdravotních rizik

Vyhláška č. 366/2004 Sb., o některých podrobnostech systému prevence závažných havárií 
Zásady analýzy a hodnocení rizik závažné havárie 

Vyhláška č. 329/2004 Sb., o přípravcích a dalších prostředcích na ochranu rostlin
Využití metod QSAR pro hodnocení rizika chemických látek.

M.Tichý

Odhad rizika expozice chemických sloučenin a jejich směsí pro zdraví lidí i přírody souvisí se čtyřmi základními kroky:

· identifikace nebezpečnosti (hazardu)

· odhad expozice

· odhad závislosti velikosti účinku na dávce nebo koncentraci

· charakteristika exponované populace.

Metody QSAR lze využít pro identifikaci nebezpečnosti, případně pro odhad závislosti velikosti účinku na koncentraci nebo dávce.

Zkratka QSAR je z anglického Quantitative Structure – Activity Relationships, česky kvantitativní vztahy mezi chemickou strukturou a biologickou účinností. Chemická struktura je kvantifikována velikostí fyzikálně chemických, případně chemických nebo fyzikálních vlastností, a to vždy pro skupinu/sérii chemických látek. Nejpoužívanější vlastností je rozdělovací koeficient látky mezi n-oktanol a vodu, který je součástí norem. Biologická účinnost je kvantifikována velikostí toxických indexů, vztahy matematickou funkcí, nejčastěji lineární, v grafu přímkou., tedy rovnicí přímky.

V dnešním pojetí se řadí mezi alternativní metody testování toxicity, o jejichž validaci pro legislativní účely se jedná na úrovni OECD a JRC EC. To bude nutně souviset i s kalibracemi a autorizacemi počítačů, používaného softwaru a datových souborů (databazí). Terminologicky jde o odhad toxicity výpočtem – metody in silico, ne nutně na počítači. Ale díky počítačům lze techniku analýzy QSAR využít snáze než metody in vitro, nemluvě o metodách in vivo. Je možno jimi odhadnout/vypočíst velikost/hodnotu indexů toxicity akutní i orgánové na úrovni EC50, EC0, EC100, apod.; semikvantitativně chronické; existují počítačové programy pro odhad indexu karcinogenity nebo mutagenity. Včetně statistického hodnocení výsledku. Podle toho je lze látky i klasifikovat. Ze znalosti EC0 a EC100 lze hypoteticky odhadnou i směrnici závislosti účinnosti na koncentraci. Techniky analýzy QSAR jsou součástí expertních programů, díky kterým lze odhadnout i kvalitu účinku – zda je látka karcinogenní, neurotoxická apod. Počítačové programy pro analýzu QSAR, sestrojené pouze na znalosti struktury (tj. na znalosti kvality atomů v molekule a vazeb, kterými jsou spojeny) testované“ látky, jsou komerčně dostupné.

Jednotlivé části metody budou popsány a demonstrovány, včetně kritérií a pravidel jejich validace.
Další podkladové materiály

Kategorizace prací


  Kategorizace prací jako forma hodnocení zdravotních rizik z práce 

  Podklady k hodnocení rizika a kategorizaci 

  Role zdravotních ústavů a SZÚ 

  Kontaktní adresy 

  Postup při kategorizaci – rekapitulace 




1. Kategorizace prací jako forma hodnocení zdravotních rizik z práce 
Zdraví a práce se vzájemně podmiňuje. Jen zdravý pracovník může podávat v práci plný výkon a práce zase je přímo či nepřímo zdrojem většiny hodnot potřebných pro člověka. V konečném důsledku je práce i zdrojem zdraví. Práce ovšem může mít na zdraví i negativní vliv. Při práci mohou být lidé vystaveni mnoha činitelům např. chemickým látkám, které se v běžném životě nevyskytují, případně se v práci vyskytují v podstatně větší míře. Samostatnou kapitolou jsou domácí práce a koníčky, kde také může docházet k významné expozici škodlivým faktorům. V našem kulturním okruhu je zdraví chápáno jako právo člověka a jeho ochrana je legislativně upravena. Tak je tomu i v ochraně zdraví před nepříznivým působením práce. Aby bylo možno něco chránit je třeba mít příslušné informace. V ochraně zdraví lidí při práci můžeme získávání informací rozdělit na sledování expozice (možným) škodlivinám a na sledování účinků těchto škodlivin. Sledování expozice není jen pasivní, ale souvisí s ním i opatření na snížení této expozice v případech, kdy výskyt škodliviny překročí určené meze. Sledování účinků je zajištěno prostřednictvím pracovně lékařských služeb (závodní lékaři) a sledováním nemocí z povolání, případně ohrožení nemocí z povolání. Mezi zdravím a nemocí ovšem není ostrá hranice a na vzniku mnohých nemocí se také nemusí podílet jen jeden faktor (tedy ten určitý faktor z práce). Typickým příkladem mohou být nemoci zad, jejichž počet neustále roste. Kromě genetických faktorů a charakteru práce se na nemocech zad výrazně podílí životní styl. V praxi je nemožné tyto různé příčiny od sebe rozlišit a z tohoto důvodu podle naší legislativy nelze případné onemocnění zad uznat za nemoc z povolání a jako takovou ji odškodňovat. Obdobné je to se stresem, kde při případném poškození zdraví je velmi obtížné odlišit vlivy z práce od vlivů ostatních. Individuální rozdíly mezi lidmi komplikují také prevenci před onemocněním z dlouhodobé nadměrné fyzické zátěže a následně jeho hodnocení jako nemoci z povolání. 

Jak již bylo řečeno ochrana před poškozováním zdraví z práce je možná dvěma směry: Jednak kontrolou podmínek a tedy sledováním a kontrolou faktorů jimž jsou zaměstnanci v práci vystaveni (čili exponováni, proto kontrola expozice) a jednak kontrolou a sledováním důsledků – tedy sledováním zdravotního stavu pracovníků (četně  speciálních vyšetření jako jsou biologické expoziční testy u  práce s chemickými látkami, stavu sluchového orgánu u práce v hluku apod), nemocí z povolání a ohrožení nemocí z povolání. Ke kontrole expozice byl vypracován a zaveden systém kategorizace. Státním garantem systému kategorizace je hygienická služba. Hygienická služba se skládá ze soustavy orgánů hygienické služby (KHS s územními pracovišti v bývalých okresech a Ministerstvo zdravotnictví) a soustavy zdravotních ústavů (v každém kraji jeden s pobočkami v mnoha bývalých okresech a Státní zdravotní ústav v Praze). Toto uspořádání se týká civilního sektoru – ozbrojené složky mají své orgány a svá zařízení. 

Kategorizace prací je zákonem uložená povinnost zařadit práce do jedné ze 4 kategorií podle stanovených pravidel (§ 37 a následující zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon“). Jednotlivé kategorie odpovídají rizikovosti práce (kategorie 4 je nejvíce riziková – viz níže). Kategorizace se týká všech prací a povinnost kategorizovat má i ten, kdo není zaměstnavatelem, ale vykonává práce sám nebo s rodinnými příslušníky (§ 43 zákona). Podle výsledku kategorizace jsou v zásadě možné 3 varianty a z nich vyplývající následující postupy: 
1. Práce je zaměstnavatelem kategorizována jako práce kategorie 3 nebo 4 - zaměstnavatel podá návrh na zařazení prací do kategorií orgánu ochrany veřejného zdraví, tj. krajské hygienické stanici. Pokud krajská hygienická stanice návrh akceptuje, pak vydá rozhodnutí o zařazení práce do příslušné kategorie 3 nebo 4. 
2. Práce je zaměstnavatelem kategorizována jako práce kategorie 2 - zaměstnavatel tuto skutečnost oznámí orgánu ochrany veřejného zdraví, tj. krajské hygienické stanici. Pokud krajská hygienická stanice návrh akceptuje, pak o tom nevydává žádné rozhodnutí, ale tuto skutečnost vezme na vědomí. Krajská hygienická stanice však může rozhodnout, že práce zařazená do kategorie 2 je prací rizikovou (§ 37. odst. 6 písm. b zákona) nebo o tom, že práci zařazuje do vyšší kategorie (§ 37, odst. 6, písm. a zákona). 
3. Práce, které nejsou zařazeny do kategorie 2, 3 nebo 4 jsou automaticky zařazeny do kategorie 1 – návrh ani oznámení o zařazení práce do této kategorie zaměstnavatel (nebo osoba samostatně výdělečně činná) nepodává. Stejně jako v případě kategorie 2 má však orgán ochrany veřejného zdraví pravomoc rozhodnout o zařazení práce do vyšší kategorie (§ 37, odst. 6, písm. a zákona). 

Kategorie prací jsou definovány v § 3 vyhlášky. č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění biologických expozičních testů a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli. Práce kategorie 1 nepředstavují podle současných znalostí pravděpodobně žádné riziko pro pracovníka. Práce kategorie 2 jsou práce, kde poškození zdraví vlivem pracovních podmínek nelze vyloučit, kupříkladu u zvýšeně citlivých osob. Práce kategorie 3 je práce při níž není expozice osob faktorům pracovního prostředí spolehlivě snížena technickými opatřeními na úroveň stanovenou hygienickými limity a pro zajištění ochrany zdraví pracovníků je třeba využívat ochranné prostředky či jiná ochranná opatření. Práce kategorie 4 jsou práce s vysokým rizikem poškození zdraví, které nelze vyloučit ani při používání dostupných a použitelných ochranných opatření. Práce kategorie 3 a 4 jsou dle § 39 zákona označovány jako rizikové práce. Rizikovou prací může být také práce kategorie 2, pokud o této práci takto rozhodl orgán ochrany veřejného zdraví. V příloze této vyhlášky č. 432/2003 Sb., jsou uvedeny jednotlivé faktory, na které se kategorizace vztahuje a kriteria pro zařazování do jednotlivých kategorií. Kriteria nezahrnují všechny aspekty, ale pouze ty, u nichž umíme dostatečně objektivně vyhodnotit jejich vliv. Vyhláška neobsahuje ionizující záření, protože to je vyhodnocováno podle jiných právních předpisů (zákon č. 18/1997 Sb., atomový zákon). V případě, že jde o práci, při níž se vyskytuje několik faktorů se stanovuje výsledná kategorie. Výsledná kategorie je rovna kategorii nejvýše hodnoceného faktoru (např. máme-li práci při níž se vyskytuje prach v kategorii 3 a hluk v kategorii 4, pak výsledná kategorie bude 4). 

Kategorizace prací z hlediska zaměstnavatele je systém standardního hodnocení jednotlivých prací z hlediska jejich vlivu na zdraví zaměstnanců. 

Zdravotní rizika z práce jsou předmětem zájmu nejen zaměstnavatelů, ale i státu, zaměstnanců (přímo nebo prostřednictvím odborů), zdravotníků a dalších subjektů. Těm může sloužit informační systém kategorizace prací (dále jen „IS KaPr“), v němž jsou hygienickou službou evidovány údaje získané z kategorizace prací. 


Jednotlivé důležité informace rozvedeme podrobněji:

a) Povinnost kategorizovat
Jak již bylo řečeno povinnost kategorizovat vychází z § 37 zákona, odst. 1. Text tohoto odstavce zní: "Podle míry výskytu faktorů, které mohou ovlivnit zdraví zaměstnanců, a jejich rizikovosti pro zdraví se práce zařazují do čtyř kategorií. Kritéria, faktory a limity pro zařazení prací do kategorií stanoví prováděcí právní předpis; hodnocení rizika a minimální ochranná opatření stanoví zvláštní právní předpis. Do kategorie se nezařazují práce prováděné na pracovištích staveb, prozatímně užívaných ke zkušebnímu provozu, který nepřekročí jeden rok." Zvláštními či prováděcí předpisy jsou v tomto případě např.: zákon č. 65/1965 Sb., zákoník práce, ve znění pozdějších předpisů (zejména zákon č. 155/2000 Sb. - tento zákon má být nahrazen zákonem č. 262/2006 Sb., i nová úprava však zmiňované povinnosti zakotvuje jak je ještě dále citováno), nařízení vlády č. 178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci, ve znění pozdějších předpisů, nařízení vlády č. 148/2006 Sb. o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací, nařízení vlády č. 480/2000 Sb., o ochraně zdraví před neionizujícím zářením nebo již citovaná vyhláška č. 432/2003 Sb. 

b) Návrh a rozhodnutí o kategorizaci
Návrh na zařazení prací do kategorií a oznámení o zařazení prácí do kategorie druhé předkládá zaměstnavatel orgánu ochrany veřejného zdraví (§ 37, odst. 2 zákona pro návrh a § 37, odst. 4 zákona pro oznámení).Obdobně zaměstnavatel bezodkladně předkládá návrh na zařazení práce do kategorie třetí a čtvrté v případě změny pracovních podmínek, která má vliv na zařazení práce do jedné z těchto kategorií (§ 37, odst. 5 zákona). Měření pro návrh může zaměstnavatel provést pouze prostřednictvím osoby akreditované, nebo autorizované k příslušné činnosti (§38 zákona). V případě kategorie 2 orgán ochrany veřejného zdraví vezme předložený návrh na vědomí, nebo může zaměstnavateli vydat rozhodnutí o tom, že práci zařadil jako práci rizikovou. U prací kategorie 3 a 4 vydává rozhodnutí v každém případě. V případě, že jde o práci rizikovou (práce kategorie 3 a 4 a práce kategorie 2, o které takto rozhodl orgán ochrany veřejného zdraví), pak orgán ochrany veřejného zdraví může rozhodnout také o minimální náplni a lhůtách lékařských preventivních prohlídek, náplni a lhůtách měření parametrů pracovního prostředí a o provádění biologických expozičních testů (BET). Vybrané údaje jsou zaneseny do informačního systému KaPr (viz dále). 

c) Informační systém kategorizace prací (IS KaPr)
Vybrané údaje o kategorizaci prací jsou centrálně shromažďovány a umožňují vytvářet souhrnné analýzy podle zvolených parametrů. Data je možno třídit podle faktorů, či podle sídla provozovny v jednotlivých okresech. Podávají hrubý přehled o zdravotně významné expozici pracovníků faktorům působícím na zaměstnance při práci v ČR. Proti zneužití jsou data chráněna tím, že pro uživatele mimo příslušný orgán ochrany veřejného zdraví jsou dostupná pouze v agregované podobě. Analýzy jsou součástí informačních systémů a umožňují efektivnější řízení rizik. Mohou být podkladem pro tvorbu státní politiky v ochraně zdraví při práci, přípravu právních předpisů, plánování kapacit nejrůznějších služeb v ochraně zdraví při práci atd., atd. Vybrané výsledky jsou k dispozici jako součást systému monitorování zdravotního stavu obyvatelstva ve vztahu k životnímu prostředí. 

2. Podklady k hodnocení rizika a kategorizaci a legislativní podklady:

a. základní legislativní podklady:
- Zákon č. 65/1965 Sb., zákoník práce, ve znění pozdějších předpisů je základním zákonem z něhož se odvozují povinnosti zaměstnavatele v prevenci rizik. Tato oblast je upravena v § 132 až 138. Podle § 132a - Prevence rizik cituji: “(3) Zaměstnavatel je povinen vyhledávat rizika, zjišťovat jejich příčiny a zdroje a přijímat opatření k jejich odstranění. K tomu je povinen pravidelně kontrolovat úroveň bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, zejména stav technické prevence a úroveň rizikových faktorů pracovních podmínek, a dodržet metody a způsob zjištění a hodnocení rizikových faktorů podle zvláštního právního předpisu.“ konec citace. Tento zákon má být nahrazen zákonem č. 262/2006 Sb., kde v § 102 je obdobně zakotvena povinnost zaměstnavatele cituji: „(3) Zaměstnavatel je povinen soustavně vyhledávat nebezpečné činitele a procesy pracovního prostředí a pracovních podmínek, zjišťovat jejich příčiny a zdroje. Na základě tohoto zjištění vyhledávat a hodnotit rizika a přijímat opatření k jejich odstranění a provádět taková opatření, aby v důsledku příznivějších pracovních podmínek a úrovně rozhodujících faktorů práce dosud zařazené podle zvláštního právního předpisu jako rizikové mohly být zařazeny do kategorie nižší. K tomu je povinen pravidelně kontrolovat úroveň bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, zejména stav výrobních a pracovních prostředků a vybavení pracovišť a úroveň rizikových faktorů pracovních podmínek, a dodržovat metody a způsob zjištění a hodnocení rizikových faktorů podle prováděcího právního předpisu.“ konec citace.

- Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů v § 37 a následujících upravuje povinnosti zaměstnavatele z hlediska ochrany zdraví při práci. Tento zákon v § 37 ukládá povinnost zaměstnavatele kategorizovat práce u něj se vyskytující. v § 38 stanoví, že měření a vyšetřování pro účely zařazení prací do druhé, třetí nebo čtvrté kategorie nebo změn zařazení prací do těchto kategorií, může zaměstnavatel provádět pouze prostřednictvím akreditované nebo autorizované osoby, v § 39 definuje rizikové práce a stanoví některé povinnosti pro zaměstnavatele u něhož se rizikové práce vyskytují, v § 40 stanoví povinnou evidenci rizikových prací a její obsah, v § 41 upravuje užívání biologických činitelů a azbestu, v § 41a upravuje povinnosti zaměstnavatele při výrobě teplé vody pro osobní hygienu zaměstnanců (zmíněno jen pro úplnost, protože se netýká kategorizace), v § 42 stanovuje, že náklady spojené se zajišťováním ochrany zdraví při práci podle tohoto zákona hradí zaměstnavatel a v § 43 je uvedeno, že povinnosti dle § 37 až 41 se vztahují i na osoby samostatně výdělečně činné. 

- Nařízení vlády č. 178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci ve znění pozdějších předpisů (523/2002 Sb. a 441/2004 Sb.). Toto nařízení uvádí konkrétní hygienické požadavky na úroveň jednotlivých faktorů ovlivňujících zdraví zaměstnanců. V tomto nařízení jsou uvedeny požadavky na faktory, u nichž za současné úrovně poznání umíme stanovit zdůvodněné a měřitelné požadavky na jejich úroveň. Nařízení vlády obsahuje v úvodní části požadavky na faktory fyzikální (osvětlení, zátěž teplem a chladem, fyzická zátěž a prostorové požadavky, manipulace s břemeny), speciální faktory (psychická zátěž, monotonie, vnucené tempo, přestávky v práci, faktory uplatňující se při práci se zobrazovacími jednotkami), pokračuje hodnocením zdravotního rizika chemických faktorů, prachu, olova, karcinogenů a mutagenů (včetně opatření), azbestu, biologických činitelů (včetně opatření). Toto nařízení obsahuje také speciální opatření k ochraně zdraví zaměstnanců ve zdravotnictví, veterinárních zařízeních a při chovu laboratorních zvířat, požadavky při používání osobních ochranných pracovních prostředků, požadavky na zásobování vodou a sanitární a pomocná zařízení. U některých faktorů (např. chemických látek či biologických činitelů) stanovuje postupy pro hodnocení rizika. V přílohách jsou pak uvedeny konkrétní požadované hodnoty mikroklimatických podmínek, expozičních limitů chemických látek a prachu, požadavky na větrání pracovišť, přípustné hodnoty fyziologických ukazatelů pracovní zátěže, prostorové požadavky na pracoviště, požadavky na pracoviště se zobrazovací jednotkou, hodnocení expozice olovu, seznam karcinogenů, seznam a klasifikaci biologických činitelů, a požadavky na sanitární a pomocná zařízení. Tam, kde je to účelné, uvádí i a způsoby měření a hodnocení zjištěných hodnot. 

- Nařízení vlády č. 148/2006 Sb. o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací – náplň je patrná z názvu a není tedy třeba předmět úpravy komentovat, stejně jako další předpis, kterým je


- Nařízení vlády č. 480/2000 Sb., o ochraně zdraví před neionizujícím zářením. 

- Vyhláška MZ č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění biologických expozičních testů a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli. Tato vyhláška je základním legislativním podkladem pro kategorizaci. Blíže popisuje postup při zařazování prací do kategorií a obsahuje definice kategorií. 

b. další nutné podklady“

– pro práce kategorie druhé, třetí a čtvrté měření akreditovanou či autorizovanou osobou, a údaje vyžadované zákonem v § 37 odst. 3 jako podklad pro orgán ochrany veřejného zdraví (plný text viz bod 5 tohoto sdělení).

3. Role zdravotních ústavů a SZÚ
K poskytování služeb v oblasti veřejného zdraví včetně vyšetřování a měření složek životního a pracovního prostředí a monitorování dopadu životního prostředí na zdraví lidí (v tom také biologické expoziční testy podávající obraz o expozici organismu vybraným chemickým látkám) jsou v každém kraji zřízeny zdravotní ústavy. Měřit složky pracovního prostředí pro účely kategorizace mohou pouze zdravotní ústavy, které jsou pro tuto činnost autorizovány nebo akreditovány (§ 86, odst. 5 zákona).
Státní zdravotní ústav (dále SZÚ) má výjimečné postavení v rámci kterého je autorizován automaticky ze zákona. SZÚ, zejména v rámci svého Centra pracovního lékařství (CPL), tvoří odborné zázemí pro kategorizaci. SZÚ může pro kategorizaci využívat odbornou kapacitu dalších center. CPL vydalo k hodnocení rizika několik příruček. Pro zaměstnavatele byla určena "Analýza rizik při práci" vydaná v roce 2000 a dotisk v roce 2001. Několik výtisků dotisku je ještě na CPL k dispozici.
Značný význam pro kategorizaci má tvorba limitů pro zařazování prací do kategorií. Pro chemické látky a prach pracuje při CPL komise pro expoziční limity, která se zároveň věnuje i dalším otázkám souvisejícím s expozicí chemickým látkám a prachům jako např. kategorizaci konkrétních prací či odbornému posuzování náplně preventivních prohlídek. 

4. Kontaktní adresy
Adresy KHS a zdravotních ústavů je možno nalézt na Internetu na stránkách Ministerstva zdravotnictví (www.mzcr.cz › Pro širokou veřejnost › Ochrana veř. zdraví › Přehled krajských hygienických stanic a zdravotních ústavů - 18.02.2003) Všechny zdravotní ústavy, včetně SZÚ mají své www stránky. Jednotlivé www názvy jsou odvozeny od zkratky nebo názvu kraje, vyjma kraje středočeského kde je název odvozen od sídla zdravotního ústavu (szu, zubrno, zucb, zuhk, zujih, zukolin, zukv, zulib, zuol, zuova, zuplzen, zupraha, zupu, zuusti a zuzlin).

V SZÚ spadá kategorizace do kompetence CPL, vedoucím tohoto centra je doc. MUDr. Pavel Urban, CSc. V rámci centra pracuje i komise pro expoziční limity a kategorizaci SZÚ, vedoucím je MUDr. Baumruk. 

5. Postup při kategorizaci – rekapitulace
Zaměstnavatel nebo osoba pracující samostatně orientačně posoudí práce vykonávané v jeho(její) působnosti podle faktorů vyjmenovaných ve vyhlášce č. 432/2003 Sb. (prach, chemické látky, hluk, vibrace, neionizující záření a elektromagnetická pole, fyzická zátěž, pracovní poloha, zátěž teplem, zátěž chladem, psychická zátěž, zraková zátěž, práce s biologickými činiteli a práce ve zvýšeném tlaku vzduchu - ionizující záření je kategorizováno podle zákona č. 18/1997 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon) a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů). Vodítkem mohou být vyjádření orgánu ochrany veřejného zdraví (dříve hygienické služby) vydávaná k jednotlivým etapám při přípravě výroby. Obvykle jde o vyjadřování v rámci stavebního a kolaudačního řízení. V případě pochybností je možno konzultovat s orgány ochrany veřejného zdraví (KHS – konzultace ale není povinností ze zákona) nebo se zdravotními ústavy. Podle výsledku posouzení mohou nastat následující možnosti: 

I. faktory působící na zaměstnance (pracovníka) při práci nebo jejím vlivem zjevně nedosahují kriteria pro kategorii 2 dle vyhlášky č. 432/2003 Sb. - jde o práce kategorie první - není třeba nic dále provádět 

II. při práci se vyskytují faktory, které jsou vyjmenovány ve vyhlášce č. 432/2003 Sb., ale jejich výše není objektivně známa - je třeba požádat autorizovanou, či akreditovanou laboratoř o přeměření úrovně faktorů nebo přímo o zpracování podkladů pro kategorizaci. Výsledky měření a hodnocení buď prokáží, že jde o kategorii 1 a pak není potřeba dále nic provádět, nebo prokáží, že jde o práci kategorie vyšší a postupuje se podle následujícího bodu 

III. při práci se vyskytují faktory, které jsou vyjmenovány ve vyhlášce č. 432/2003 Sb. a objektivním měřením je prokázáno, že jejich výše překračuje kriteria pro kategorii 1 podle vyhlášky. č. 432/2003 Sb. (přičemž výsledky objektivního stanovení odpovídají stavu v době podání návrhu na kategorizaci - § 106 zákona 258/2000 Sb., ve znění pozdějších předpisů) - je třeba zpracovat návrh na kategorizaci (kategorie 3 nebo 4) nebo oznámení o zařazení práce do kategorie 2 a předložit je orgánu veřejného zdraví. Údaje o práci kategorie 2 se oznamují podle § 37, odst. 4 zákona, návrhy na zařazení práce do kategorie 3 a 4 se předkládají orgánu ochrany veřejného zdraví podle § 37, odst. 2 zákona k vydání rozhodnutí. Podle § 37, odst. (3) zákona zaměstnavatel v návrhu na zařazení práce do kategorie uvede 

a. označení práce, 

b. název a umístění pracoviště, kde je daná práce vykonávána, 

c. výsledky hodnocení expozice fyzických osob vykonávajících danou práci jednotlivým rozhodujícím faktorům pracovních podmínek v charakteristické směně,
d. délku směny; u vícesměnného provozu režim střídání směn, 

e. návrh kategorie, do které má být práce zařazena, 

f. počet zaměstnanců vykonávajících danou práci, z toho počet žen, 

g. opatření přijatá k ochraně zdraví zaměstnanců vykonávajících danou práci. 

Pokud orgán ochrany veřejného zdraví rozhodne, že práce je riziková, tak je třeba splnit další povinnosti podle § 39, 40, eventuelně § 41 podle zákona. 
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