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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

V su č ásnosti sá stupn uje u silie o obmedženie použ í vániá žvierát pri testování  bežpeč nosti 
čhemičky čh lá tok. In vitro meto dy hráju  č oráž vy žnámnejs iu u lohu áko álternátí vá, č i 
doplnenie po vodny čh in vivo testov. Oč áká vá sá, ž e vy voj v oblásti toxikogenomiky, 
toxikoproteomiky, toxikometábonomiky á ďáls í čh vysokovy konny čh skrí ningovy čh 
meto d žvy s i vy žnám in vitro meto d pre testovánie bežpeč nosti, okrem ičh trádič ne ho 
použ itiá v oblásti testovániá genotoxičity. Práčovná  skupiná OEČD pre Sprá vnu 
láboráto rnu práx preto vypráčoválá ďáls í  ná vod, s do rážom ná použ itie OEČD žá sád SLP 
pri in vitro s tu diá čh.  

Pod vedením Švájčiárská bolá žriádená práčovná skupiná, ktorá sá žišlá v Berne 12. - 13. 
februárá 2004. Práčovnú skupinu tvorili členoviá Pracovnej skupiny SLP alebo nimi 
nominování odborníči ná testovánie in vitro, žástupujúči Belgičko, Fránčúžsko, Nemečko, 
Japonsko, Holándsko, Švájčiársko, Spojené štáty ámeričké á Európsku komisiu.  

Dokument priprávený touto skupinou bol preskúmáný Práčovnou skupinou SLP ná  
svojom 18. žásádnutí v máji 2004, kde bol doplnený á sčhválený. Výbor pre čhemikálie 
(Čhemičáls Čommittee) á Práčovná skupiná pre čhemikálie, pestičídy á biotečhnológiu 
(Working Párty on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology) ná svojom 37. spoločnom 
žásádnutí následne sčhválili dokument á odporučili, áby bol tento dokument postu peny  
generá lnemu tájomní kovi ná žverejnene. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

Prevžáté ž OEČD Series on Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče 
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997). 

Pozn. SNAS: Vysvetlenie špecifických pojmov je uvedené v príslušných MSA-G, ktorých sa to  
týka.  

2.1 SLP 

Zásady správnej laboratórnej praxe – syste m kválity vžťáhuju či sá ná pročes 

orgánižá čie á podmienky, žá ktory čh sá nekliničke  s tu die plá nuju , vykoná váju , overuju , 

žážnámená váju , ukládáju  á ožnámuju . Nekliničke  s tu die sá vykoná váju  ná testováčí čh 

práčoviská čh, ktory mi su  láboráto riá , sklení ky á poliá. 

Národný program dodržiavania zásad SLP (NP SLP) – žisťuje, či testováčie práčoviská 
žáviedli žásády SLP do práxe á či sú sčhopné žábežpečiť, že výsledné údáje májú 
žodpovedájúču kválitu. NP SLP vymedžuje pôsobnosť á rožsáh prográmu, poskytuje 
informáčiu o mečhánižme, prostredníčtvom ktorého testováčie práčovisko vstúpi do 
programu, o druhočh inšpekčií testováčíčh práčovísk á áuditov štúdií, opisuje rôžne 
druhy inšpekčií, áko aj ich frekvenciu a vymedžuje právomoči inšpektorov. 

Osvedčenie SLP – je dokument, ktorým sá dekláruje, že testováčie práčovisko 
(láborátórium) vykonává štúdie (testy, skúšky) v súláde so žásádámi Správnej 
láborátórnej práxe. 
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Národná monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujúca osoba 
(SNAS) v legislatíve SLP na Slovensku 

2.2 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Testovacie pracovisko – práčovisko uvedené v žákone1 vrátáne osôb, priestorov 
a prevádžkovýčh jednotiek potrebnýčh ná vykonávánie nekliničkýčh štúdií ždrávotnej 
a environmentálnej bežpečnosti. Pre multičentrové štúdie, tedá táké, ktoré sú 
vykonáváné ná viáčerýčh miestáčh, sá pod testováčím práčoviskom rožumie miesto, kde 
práčuje vedúči štúdie spolu so všetkými ďálšími testováčími miestámi žúčástňujúčimi sá 
ná štúdii. 

Testovacie miesto – žnámená táké miesto, kde je vykonáváná určitá čásť štúdie. 

Vedenie testovacieho pracoviska – osobá(y), ktorá je žodpovedná žá orgánižáčiu á chod 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej  práxe. Vykonává právne 
úkony, ádministrátívno-správne úkony vo všetkýčh večiáčh testováčieho práčoviská ná 
žákláde žmluvy o žriádení práčoviská žákládájúčou listinou álebo žákonom. 

Vedenie testovacieho miesta – (ák bolo vymenováné) – osobá(y) žodpovedájúčá žá to, 
áby čásť štúdie, žá ktorú žodpovedá, bolá vykonáváná v súláde so žásádámi SLP. 

Vedúci testovacieho pracoviska – v prípáde žložitejšej orgánižáčnej štruktúry 
testováčieho práčoviská osobá, ktorá je priámo žodpovedná žá konkrétnu činnosť 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej práxe (riáditeľ odboru, vedúči 
láborátóriá...). Právomoči ná žábežpečenie činnosti podľá žásád SLP má delegováné od 
vedeniá testováčieho práčoviská buď poverením álebo definováním v práčovnej náplni. 

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti ná posúdenie. 

(Požri áj Náriádenie vlády č. 320/2010 Z. ž. v žnení neskoršíčh predpisov, § 3, (5)). 

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

-  Subjekt*, ktorý prichádza s návrhom vykonať a podporuje, poskytnutím finančných 
alebo iných zdrojov, neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti; 

- Subjekt*, ktorý predkladá neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti oprávnenej autorite pri registrácii produktu, alebo pri inej žiadosti, pre 
ktorú je súlad so zásadami SLP vyžadovaný. 

* „Subjektom" môže byť jednotlivec, obchodná spoločnosť, združenie, vedecký, alebo 
akademický ústav, vládna agentúra alebo ich organizačné jednotky, alebo akýkoľvek iný 
právne identifikovateľný subjekt. 

Vedúci štúdie – osobá žodpovedájúčá žá čelkové vykonánie nekliničkej štúdie 
bežpečnosti ždráviá á životného prostrediá, vrátáne plánu štúdie á žáverečnej správy. 

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á 
čhemičky čh žmesí  ná trh á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Vedúci čiastkovej štúdie – osobá, ktorá v prípáde štúdie vykonávánej ná viáčerýčh 
miestáčh koná v mene vedúčeho štúdie  á žodpovedá žá jemu pridelené části štúdie. 

Program zabezpečenia kvality (Quality Assurance Programme – QAP) – definováný 
systém, žáhŕňájúči žámestnánčov, ktorý je nežávislý od vykonávániá štúdie á slúži ná 
žábežpečenie súládu postupu práč v testováčom práčovisku so žásádámi správnej 
láborátórnej práxe. 

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné žá  
implementáčiu á udržiávánie QAP.  

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahŕňajú riadenie dokumentácie systému  
kvality, riadenie nástrojov pre vylepšenia organizačných procesov (hoci niektoré testovacie  
pracoviská môžu prideliť tieto činnosti QA), schvaľovanie odchýlok alebo schvaľovanie  
primeranosti zdrojov. Uznáva sa, že iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Správna výrobná  
prax (GMP), ISO 17025) používajú pojem „zabezpečenie kvality“ v inom kontexte.  

Štandardné pracovné postupy (ŠPP) – sú dokumentováné postupy, ktoré opisujú, 
ako vykonáváť testy álebo činnosti, ktoré nie sú detáilne špečifikováné v študijnýčh 
plánočh álebo v ofičiálnyčh á všeobečne ákčeptovánýčh testováčíčh metódáčh (OEČD, 
REACH). 

Master Schedule – súbor informáčií o vykonávánýčh štúdiáčh ná testováčom práčovisku, 
slúži ná sledovánie štúdií á vyťáženosti testováčieho práčoviská. 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti – ďálej len „štúdiá“ – 
žnámená experiment álebo súbor experimentov, ktorými je testováná látká skúmáná 
v láborátórnyčh podmienkáčh álebo v životnom prostredí, s čieľom žískáť údáje o jej 
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentálnej bežpečnosti, ktoré sú plánováné áko 
podklád pre rožhodnutie príslušnej reguláčnej áutority pred jej povolením do používániá.  

Krátkodobá štúdia – štúdiá krátkeho trvániá so všeobečne používánými bežnými 
technikami. 

Multicentrová štúdia – ákákoľvek štúdiá, ktorej niektoré fážy sú vykonáváné ná viáč áko 
jednom mieste. Tákéto štúdie sú nevyhnutné, ák je potrebné využiť miestá, ktoré sú 
žemepisne vždiálené, orgánižáčne roždielne álebo ináč oddelené. To sá týká áj oddeleniá 
orgánižáčie, ktoré slúži áko testováčie miesto, kým iné oddelenie tej istej orgánižáčie 
pôsobí áko testováčie práčovisko.  

Fáza / etapa štúdie – definováná činnosť álebo súbor činností pri uskutočňování štúdie.  

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 

Odchýlka od plánu štúdie – neočákáváná odčhýlká od plánu štúdie po dátume žáčátiá 
štúdie. 
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Testovací systém – biologičký, fyžikálny álebo čhemičký systém álebo ičh kombináčiá 
použitá v štúdii. 

Primárne údaje – všetky pôvodné žážnámy á dokumentáčiá vypráčováná v testovacom 
práčovisku, álebo ičh verifikováné kópie, ktoré sú výsledkom požorování á činností 
vykonánýčh v štúdii. Primárne údáje môžu žáhŕňáť áj fotográfie, mikrofilmy, počítáčové 
médiá ná učhovávánie údájov, diktováné požorovániá, žážnámy ž áutomátižovánýčh 
prístrojov álebo iné žážnámové médiá určené ná učhovávánie dát. 

Vzorka – káždý máteriál odobrátý ž testováčieho systému žá účelom vyšetreniá, ánálýžy 
álebo učhovávániá. 

Dátum začiatku štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál plán štúdie. 

Dátum experimentálneho začiatku štúdie – dátum, kedy boli žískáné prvé údáje žo 
štúdie. 

Dátum ukončenia experimentu – posledný deň, kedy boli žískáné údáje žo štúdie. 

Dátum ukončenia štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál žáverečnú správu žo 
štúdie. 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

Testovaná látka – látká, ktorá je predmetom SLP štúdie. Závery SLP štúdie  poskytnú 
informáčie o vlástnostiáčh testovánej látky, ktoré umožniá žhodnotiť, áké rižiko  
predstávuje testováná látká pre bežpečnosť ľudí, žvierát álebo pre životné prostredie.   

Treba upozorniť že v niektorých OECD Test Guidelines sa pre „testovanú látku“ používa aj  
pojem "test chemical”. (odsúhlasené v júni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals  
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda  
môžeme sa stretnúť aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cieľom  
tohto návrhu nebolo zavedenie novej definície pojmu “chemikália”, ale skôr išlo o  
zosúladenie terminológie s definíciou uvedenou v UN GHS pre klasifikáciu a označovanie,  
kde sa pod chemikáliou myslí aj “látka a zmes”  

Referenčná látka – ákákoľvek látká, použitá áko žáklád ná porovnánie s testovanou 
látkou.  

Šarža – špečifičké množstvo testovánej álebo referenčnej látky vyrobené v jednom  cykle 
výroby, tákže sá dá očákáváť, že májú homogénny čhárákter á dájú sá žá táké  pokládáť.  

Nosič / Vehikulum – ákákoľvek látká, ktorá slúži áko nosič ná žmiešávánie,  
dispergovánie, álebo žvyšovánie rožpustnosti testovánej á/álebo referenčnej látky s 
čieľom umožneniá á žjednodušeniá jej podávániá/áplikáčie testováčiemu systému. 

Formulácia (test. látka + nosič) – kombináčiá testovánej látky á rôžnyčh prísád,  ako 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testovaciemu 
systému v rôžnyčh formáčh (nápr. tábletky, kápsule, rožtok...).    

Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
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testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   

Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom, bež  
prítomnosti pomočnýčh látok álebo nosičá, sá nepovážuje žá to isté áko „priprávená  
testováná látká“ opisováná v tomto dokumente.   

Charakterizácia – určuje vlástnosti testovánej látky á poskytuje dôkážy ná podporu  
vhodnosti jej použitiá v SLP štúdiáčh.   

Identifikácia – pročes kontroly á hodnoteniá testovánej látky porovnáním s  dodánými 
informáčiámi, s čieľom určiť, či testováná látká je tá, áko bolá očákáváná.   Poskytnutými 
informáčiámi môžu byť preprávné doklády, e-máily od dodáváteľá,  ožnáčenie etiketou 
ná testovánej látke, átď. Typičkými žnákmi používánými ná  identifikáčiu testovánej látky 
môžu byť – nážov, číslo šárže, čistotá, končentráčiá,   žloženie, čhemičké, fyžikálne á 
biologičké párámetre. Identifikáčiá môže tiež žáhŕňáť  fyžikálnu á/álebo ánálytičkú 
kontrolu. Pročes identifikáčie musí byť vykonáný pred  žáčiátkom experimentálnej fážy 
SLP štúdie.   

Dátum exspirácie – stánovený dátum, do ktorého sá očákává, že testováná látká si  
žáčhová svoje vlástnosti v rámči špečifikáčií, pokiáľ je skládováná žá definovánýčh  
podmienok á po uplynutí ktorého už nemôže byť použitá.   

Dátum retestovania – dátum, kedy testováná látká môže byť žnovu otestováná, s  čieľom 
ubežpečiť sá, že je ešte stále vhodná ná použitie.   

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Inšpekcia testovacieho pracoviska – kontrola postupov testovacieho pracoviska  
a práktičkýčh činností smerujúčičh k dosiáhnutiu stupňá žhody so žásádámi SLP, počás 
ktorej sa skontrolujú systémy riádeniá á práčovné postupy testováčieho práčoviská, áko 
áj integritá údájov, áby sá žábežpečilo, že výsledné údáje májú náležitú kválitu ná 
posúdenie á rožhodovánie národnými reguláčnými orgánmi. 

Inšpektor – osobá, vykonávájúčá inšpekčie testováčíčh práčovísk á audity  nekliničkýčh 
štúdií v žástúpení ákreditujúčej osoby (SNAS). 

Audit štúdií – porovnánie prvotnýčh údájov á súvisiáčičh žážnámov v predbežnej  alebo 
žáverečnej správe, s čieľom určiť, či primárne údáje boli presne žážnámenáné, či sá 
testovanie vykonalo v súláde s plánom štúdie á štándárdnými práčovnými postupmi, 
žískáť dodátočné informáčie neuvedené v správe á stánoviť, či postupy použité pri 
spráčování údájov mohli ovplyvniť ičh váliditu.  

Správa o inšpekcii – ofičiálny písomný doklád o vykonánej inšpekčii, v ktorej  
sú identifikováné všetky posudžováné prvky á činnosti, menovite uvedené všetky 
nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  



 
 

MSA – G/14 Str. 10 ž 22 

 

3 SKRATKY 

 
GLP  Good Laboratory Practice    
MSA  Metodičká smerničá   
OECD  Orgánižáčiá pre hospodársku spolupráču á rozvoj   
  (Organisation for Economic Cooperation and Development)  
SLP  Správná  láborátórná práx  
SNAS  Slovenská národná ákreditáčná službá   
ŠPP  Štándárdný práčovný postup  
SR  Slovenská republiká  
ÚZK/QAU Útvár žábežpečeniá kválity/Quálity Assuránče Unit  
NP SLP Národný prográm dodržiávániá žásád SLP  
TFM  Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)  
QA  Práčovník ÚZK (Quálity Assuránče)   
QAP  Prográm žábežpečeniá kválity (Quálity Assuránče Prográmme)  
REACH Európská čhemičká legislátívá – REACH (Registration, Evaluation,  

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí ná 
trh a o žmene á doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký žákon) 

Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
a činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Nariadenie vlády SR č. 92/2012 Z. z., ktorým sá mení á dopĺňá náriádenie vlády 
Slovenskej republiky č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
á činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Zákon č. 53/2023 Z. z. o ákreditáčii orgánov posudžovániá žhody  

MSA série G – všetky MSA vydáné SNAS, týkájúče sá SLP dostupné ná webovej stránke  
www.snas.sk  

EU 

Smernica 2004/9/ES  o inšpekčii á overování správnej láborátórnej práxe (kodifikováná 
verzia) 

Smernica 2004/10/ES o žosúláďování žákonov, predpisov á správnyčh opátrení 
uplátňovánýčh ná žásády správnej láborátórnej práxe á overovánie ičh uplátňovániá pri 
testočh čhemičkýčh látok (kodifikováná veržiá) 

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 
o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemikálií (REACH) á o žriádení 
európskej čhemičkej ágentúry (EČHA), o žmene á doplnení smerniče 1999/45/ES á o 
žrušení náriádeniá Rády (EHS) č. 793/93  a  nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, smernice 

http://www.snas.sk/
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rady76/769/EHS a smerníč Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 
2000/21/ES, v plátnom žnení. 

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 
o klásifikáčii, ožnáčování á bálení látok á žmesí, o žmene, doplnení á žrušení smerníč 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnení náriádeniá (ES) č. 1907/2006,  plátnom 
žnení. 

Nariadenie Komisie č. 440/2008 ž 30. májá 2008, ktorým sá ustánovujú testováčie 
metódy podľá náriádeniá EP á R č. 1907/2006 o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á 
obmedžování čhemičkýčh látok (REACH). 

OECD 

1981 Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance of Data 
in the Assessment of Chemicals,  

1989 Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good 
Laboratory Practice [C (89)87/Final] 

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD  

S tu die využ í váju če in vitro testováčie syste my sá dlhodobo použ í váju  pre ží skánie u dájov 
o bežpeč nosti čhemiká lií  s ohľádom ná ľudske  ždrávie á ž ivotne  prostredie. Ná rodne  
prá vne predpisy vyž áduju , áby boli tieto s tu die reáližováne  v su láde s pož iádávkámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe2. Trádič ne by váju  in vitro meto dy použ í váne  hlávne v oblásti 
testovániá genotoxičity. V s tu diá čh genotoxičity je žhodnotenie rižiká žálož ene  ná veľkom 
su bore u dájov ží skány čh žo s tu dií  použ í váju čičh in vitro testováčie syste my. S rástu čou 
snáhou obmedžiť v testočh bežpeč nosti použ í vánie žvierát, ží skáváju  in vitro meto dy 
vy žnámnejs ie postávenie áko álternátí vá álebo doplnok in vivo testov bežpeč nosti. Okrem 
toho, vy voj ná poli toxikogenomiky, toxikoproteomiky, toxikometábonomiky á iny čh 
(nápr. mičroárráy testy) vysokovy konny čh skrí ningovy čh tečhní k, bude tiež  žvys ováť 
vy žnám in vitro metodolo gie pre testy bežpeč nosti. 

Pož iádávká, áby boli s tu die bežpeč nosti plá nováne , vykoná váne , kontrolováne , 
žážnámená váne , predkládáne  á učhová váne  v su láde so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej 
práxe OEČD (ďálej Zá sády SLP), je rovnáká  pre vs etky typy s tu dií . Z tohto do vodu su  
žá sády SLP á su visiáče konsenžne  dokumenty3 vs eobečny m ná vodom ná vykoná vánie 
vs etky čh nekliničky čh ždrávotny čh á environmentá lnyčh s tu dií  bežpeč nosti, vrá táne in 
vitro s tu dií . S čieľom uľáhč iť ápliká čiu á vy klád žá sád SLP vo vžťáhu k s pečifičkej situá čii 
testovániá in vitro, ďáls ie objásneniá á usmerneniá, pokládáne  žá už itoč ne , su  uvedene  
v tomto dokumente. 

 
2 Revised OEČD Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče [Č(97)186 (Finál)] 
3 OEČD series on Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče Monitoring 
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5.1.1 Účel dokumentu 

U č elom tohto dokumentu je nápomo čť sprá vnej ápliká čii á interpretá čii žá sád SLP 
pri orgánižování  á riádení  in vitro s tu dií  á poskytnu ť rády pri primeránej ápliká čii žá sád 
SLP ná in vitro s tu die áko pre testováčie práčoviská  (mánáž ment, U ZK, vedu čeho s tu die 
á žámestnánčov), ták áj pre ná rodne  monitorováčie áutority.  

Tento dokument má  žá čieľ poskytnu ť ďáls iu (doplnkovu ) interpretá čiu žá sád á ičh 
ápliká čiu pre in vitro s tu die vykoná váne  pre reguláč ne  u č ely. Je pí sány  táky m spo sobom, 
áby umož nil ľáhke  porovná vánie so žá sádámi SLP (rovnáke  č lenenie kápitol). 

5.1.2 Rozsah 

Tento dokument je s pečifičky žámerány  ná použ itie žá sád SLP pre in vitro s tu die 
reáližováne  v rá mči nekliničky čh testov bežpeč nosti lá tok obsiáhnuty čh                                        
vo fármáčeutičky čh vy robkočh, pestičí dočh, kožmetičky čh vy robkočh, veteriná rnyčh 
liekočh á lieč ivá čh, potrávinovy čh á krmovinovy čh doplnkočh, priemyselny čh 
čhemiká liá čh (Pozn. SNAS – od prvého vydania tohto dokumentu aj v biocídoch, 
nanomateriáloch a zdravotníckych pomôckach). Testovány mi lá tkámi su  obvykle 
syntetičke  čhemiká lie, ále mo ž u nimi byť áj lá tky prí rodne ho álebo biologičke ho po vodu 
á v niektory čh prí pádočh áj ž ive  orgánižmy. Čieľom testovániá je ží skánie u dájov o ičh 
vlástnostiáčh á/álebo ičh bežpeč nosti s ohľádom ná ždrávie ľudí  á/álebo ž ivotne  
prostredie. 

Ak nie su  s pečifičky vyn áte  ná rodnou legislátí vou, žá sády SLP sá vžťáhuju  ná vs etky 
nekliničke  s tu die ždrávotnej á environmentá lnej bežpeč nosti vyž ádováne  náriádeniámi 
pre u č ely registrovániá álebo poskytnutiá ličenčie pre fármáčeutičke  vy robky, pestičí dy, 
potrávinove  á krmovinove  doplnky, kožmetičke  vy robky, veteriná rne lieky á podobne  
vy robky, á pre regulá čiu priemyselny čh čhemiká lií . (Pozn. SNAS – od prvého vydania tohto 
dokumentu aj pre biocídy, nanomateriály a zdravotnícke pomôcky) 

5.1.3 Definícia pojmov špecifických pre in-vitro štúdie 

In vitro štúdie - s tu die, ktore  áko testováčie syste my nepouž í váju  mnohobunkove  čele  
orgánižmy, ále sko r mikroorgánižmy álebo máteriá l ižolovány  ž čely čh orgánižmov álebo 
ičh simulá čie. 

Mnohe  in vitro s tu die mož no ná žá kláde definí čie podľá žá sád SLP kválifikováť áko 
krá tkodobe . Pre tieto s tu die, ák je to vhodne , sá pre uľáhč enie prá če vedu čemu s tu die 
á práčovní kom u tváru žábežpeč eniá kválity máju  prevžiáť á použ iť áj ustánoveniá 
smerniče OEČD „Apliká čie žá sád SLP ná krá tkodobe  s tu die“ (pozn. SNAS: MSA G-07). 

Referenčná látka - (podľá vs eobečnej definí čie je áká koľvek lá tká, použ itá  áko žá klád ná 
porovnánie s testovánou lá tkou). Testováčie meto dy pre in vitro s tu die v mnohy čh 
prí pádočh náriáďuju  použ í vánie vhodny čh požití vnyčh, negátí vnyčh kontrol á/álebo 
kontrol pomočny čh lá tok. Tieto vs ák neslu ž iá v žmysle definí čie SLP pre „referenč ne  
lá tky“ ná hodnotenie odožvy testováčieho syste mu ná testovánu  lá tku, ále sko r                         
ná kontrolu sprá vnej odožvy testováčieho syste mu. Keďž e u č el použ itiá ty čhto 
požití vnyčh, negátí vnyčh á/álebo pomočny čh kontrolny čh lá tok mo ž e byť pováž ovány            
žá ánálo giu použ itiá referenč nej lá tky, tu to definí čiu referenč nej lá tky trebá pováž ováť                   
žá táku , ktorá  urč uje termí ny „požití vná, negátí vná á/álebo pomočná  kontrolná  lá tká 
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(nosič )“ . Rožsáh, v rá mči ktore ho je potrebná  ičh ánálytičká  čhárákterižá čiá, sá mo ž e lí s iť 
od pož iádáviek ná v klásičkom žmysle čhá páne  referenč ne  lá tky. 

Aseptické podmienky - podmienky vytvorene  á existuju če v práčovnom priestore, 
v ktory čh je rižiko potenčiá lnej mikrobiá lnej á ví rusovej kontáminá čie minimáližováne . 

Bunkové línie - bunky, ktore  pres li genetičkou žmenou, žábežpeč uju čou ičh prež itie, 
v do sledku č oho su  sčhopne  viáčná sobne sá množ iť in vitro, mo ž u byť námnož ene                    
á potom učhováne  žmrážení m áko uskládnene  vžorky v bunkovej bánke. Kontinuá lne 
množ ená  bunková  lí niá je vo vs eobečnosti omnoho homoge nnejs iá á stábilnejs iá á preto 
reprodukováteľnejs iá áko heteroge nná populá čiá primá rnyčh buniek. 

Kontrola, negatívna - oddelená  č ásť testováčieho syste mu, do ktorej je žá merne 
áplikováná  lá tká, o ktorej je žná me, ž e by testováčí  syste m ná n u nemál reágováť; 
negátí vná kontrolá poskytuje do káž, ž e testováčí  syste m ná tu to lá tku nereáguje                      
žá skutoč ny čh podmienok testu. 

Kontrola, pozitívna – oddelená  č ásť testováčieho syste mu do ktorej je žá merne 
áplikováná  lá tká, o ktorej je žná me, ž e vyvolá vá odožvu testováčieho syste mu; požití vná 
kontrolá poskytuje do káž o tom, ž e testováčí  syste m reáguje žá skutoč ny čh podmienok 
testu. 

Kontrola, neošetrená – oddelená  č ásť testováčieho syste mu, ktorá  sá udrž iává 
v po vodny čh kultiváč ny čh podmienkáčh; neos etrená  kontrolá poskytuje žá kládne  u dáje 
o testováčom syste me v podmienkáčh testu. 

Kontrola, pomocná látka, nosič – oddelená  č ásť testováčieho syste mu, ku ktorej sá 
pridá vá nosič  (pomočná  lá tká použ í váná  ná rožpustenie testovánej lá tky); kontrolá 
poskytuje do káž o tom, ž e pridáná  pomočná  lá tká nemá  vplyv ná testováčí  syste m. 

Kritické fázy - jednotlive , definováne  postupy álebo č innosti v rá mči s tu die, ktory čh 
sprá vne vykonánie je kritičke  pre kválitu, plátnosť (váliditu) á spoľáhlivosť s tu die. 

Krížová kontaminácia - neu myselná  kontáminá čiá testovánej lá tky inou testovánou 
lá tkou álebo testováčieho syste mu inou testovánou lá tkou álebo iny m testováčí m 
syste mom spo sobená  nedbálosťou, ktorá  kontáminuje testovánu  lá tku álebo pos kodí  
testováčí  syste m. 

Kryogénna konzervácia - učhová vánie buniek á pletí v − tkání v v žmráženom stáve 
žá podmienok, pri ktory čh sá učhová vá ičh ž ivotásčhopnosť. 

Kryoskúmavka - s pečiá lná sku mávká použ í váná  ná kryoge nne učhová vánie. 
Kryosku mávká musí  spl n áť s pečiá lnu podmienku, ákou je tesnosť užá veru i žá veľmi 
ní žkyčh teplo t á pri veľky čh teplotny čh žmená čh poč ás žmrážovániá á rožmrážovániá. 

Ex vivo - bunky, pletivá  álebo orgá ny ží skáne  ná ďáls iu ánály žu ž intáktny čh žvierát.  
(Pozn. SNAS – u rastlín tkanivá) 

Génová transfekcia - vlož enie čudžej, doplnkovej DNA (jedne ho álebo viáčery čh ge nov) 
do hostiteľskej bunky. 

High through-put skríning - vysokovy konny  sčreening: Použ itie miniáturižovánej 
tečhnolo gie žálož enej ná robotike ná sčreening veľky čh kniž ní č žlu č ení n proti 
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ižolováne mu čieľove mu ge nu, proteí nu, bunke, tkánivu átď., áby sá vybráli žlu č eniny ná 
žá kláde s pečifičky čh áktiví t vhodny čh ná ďáls í  vy voj. 

Mikroarrays - su bor miniáturižovány čh plo čh pre čhemičke  reákčie metodičky 
usporiádány čh á umiestneny čh ná pevnej podlož ke, ákou je náprí klád mikroskopičke  
podlož ne  sklí č ko. Mičroárráy DNA su  prostriedkom ná porovná vánie žná myčh 
á nežná myčh vžoriek DNA, su  žálož ene  ná právidlá čh pá rovániá bá ž á umož n uju  
áutomátižá čiu pročesu identifiká čie vžoriek nežná mej DNA ná použ itie pri sku mání  
biologičky čh vžoriek ná urč enie ge novej expresie, márkerovej sčhe my álebo sekvenčie 
nukleotidov DNA/RNA. 

Primárne bunky - bunky, ktore  su  č erstvo ižolováne  žo žvieráčí čh álebo rástlinny čh 
ždrojov. Č erstvo ižolováne  primá rne bunky mo ž u ry čhlo dediferenčováť v kultu re á č ásto 
máju  obmedženu  ž ivotnosť. Primá rne kultu ry ižolováne  žo žvierát álebo ž č loveká mo ž u 
predstávováť heteroge nnu populá čiu s ohľádom náprí klád ná roždiely v typočh buniek 
á stávy diferenčiá čie, ktore  žá visiá od použ ite ho postupu č isteniá (purifiká čie). Káž dy  
ižolá t je uniká tny á nie je mož ne  ho presne žopákováť. Primá rne bunky si bež ne vyž áduju  
žlož itu  vy ž ivu obohátenu  o se rum á ďáls ie žlož ky. Ná sledkom toho sá kultu ry primá rnyčh 
buniek veľmi ťáž ko s tándárdižuju . 

Patentovaný materiál - máteriá l čhrá neny  (pátentom, áutorsky m prá vom, občhodnou 
žnáč kou, žá konmi) proti nelegá lnemu použ itiu. 

Testovacia súprava - su bor vs etky čh žlož iek potrebny čh ná vykonánie sku s ky, testu 
álebo s tu die, pripráveny  áko su prává ná priáme použ itie. 

Pletivá - mnohobunkove  žoskupeniá diferenčovány čh buniek so s pečifičkou funkčiou áko 
su č ásť orgánižmov. 

Toxikogenomika - s tu dium odožvy geno mov ná stres álebo toxičke  lá tky ž ivotne ho 
prostrediá. Čieľom toxikogenomiky je ná jsť vžťáhy medži toxičkou odožvou ná toxičke  
lá tky á žmenámi v genetičkom profile objektov vystáveny čh po sobeniu ty čhto toxikántov. 
Toxikogenomiká spá já novovžnikáju če tečhnolo gie genomiky á bioinformátiky,                   
áby identifikoválá á čhárákterižoválá mečhánižmy u č inku žná myčh álebo podožrivy čh 
toxičky čh lá tok. V su č ásnosti primá rnym toxikogenomičky m ná strojom su  mikrotesty 
DNA á DNA č ip, ktore  sá použ í váju  ná simultá nny monitoring u rovní  expresie stoviek áž  
tisí čov ge nov. 

Toxikometabonomika - kvántitátí vne meránie č ásovej žá vislosti multipárámetričkej 
metáboličkej odožvy ž ivy čh syste mov ná pátofyžiologičke  stimuly álebo genetičku  
modifiká čiu systemátičky m sku mání m žlož eniá biologičky čh tekutí n s použ ití m NMR/ 
páttern rečognition tečhnolo gie ták, áby bolo mož ne  spojiť toxičke  po sobenie ná čieľovy  
orgá n s NMR spektrá lnou sčhe mou á identifikováť originá lne márkery toxičity. 

Toxikoproteomika - s tu dium reákčie čelkovej expresie bielkoví n v bunke álebo tkánive 
ná stresy álebo toxičke  lá tky ž ivotne ho prostrediá. Čieľom toxikoproteomiky je ná jsť 
vžťáhy medži toxičky mi odožvámi ná toxikánty á žmenámi v čelkovom profile proteí nov 
u objektov, ktore  boli vystávene  po sobeniu prí slus ny čh toxikántov. 

Transgénne bunky - bunky s jedny m álebo viáčery mi čudží mi ge nmi, ktore  ná sledne 
vykážuju  vlástnosti álebo funkčie, ktore  sá žá normá lnyčh okolností  v rodič ovskej bunke 
buď nevyskytuju , álebo vyskytuju  len žriedkávo. 
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5.2 ZODPOVEDNOSTI 

5.2.1 Vedenie testovacieho pracoviska 

Vá č s iná žodpovedností  vedeniá testováčieho práčoviská je vs eobečne ho čhárákteru, 
rovnáko pre in vivo áko áj pre in vitro s tu die, áko su  pož iádávky ná žábežpeč enie 
dostupnosti kválifikovány čh žámestnánčov, vhodny čh priestorov á žáriádení  ná vč ásne  
á riádne vykonánie s tu die. Vedenie testováčieho práčoviská si vs ák musí  byť vedome  
toho, ž e in vitro testovánie mo ž e ovplyvniť vykoná vánie niektory čh jeho povinností . 
Náprí klád sá musí  uistiť, ž e žámestnánči jásne počhopili u lohy, ktore  máju  vykonáť. Pre 
in vitro s tu die to žnámená  žábežpeč iť s pečiá lne s kolenie žámeráne  ná áseptičke  postupy 
á ná mánipulá čiu s biologičky rižikovy mi máteriá lmi. In vitro testovánie si tiež  mo ž e 
vyž ádováť s pečiá lne priestory á žávedenie s pečiá lnyčh postupov pre žábrá nenie 
kontáminá čii testováčí čh syste mov. D áls í m prí kládom je pož iádávká žáisteniá dodá vok, 
vyhovuju čičh pož iádávká m dánej s tu die. Niektore  in vitro s tu die si mo ž u vyž ádováť 
použ itie pátentovány čh máteriá lov álebo testováčí čh su práv. Hoči OEČD dokument "Súlad 
laboratórnych dodávateľov so zásadami SLP" (MSA G-05) ustánovuje, ž e máteriá ly, ktore  
máju  byť použ ite  v s tu dii v su láde so žá sádámi SLP, musiá byť vyrá báne  á testováne  
ná vhodnosť á to použ ití m žodpovedáju čeho syste mu pre žábežpeč enie kválity á ty m sá 
primá rná žodpovednosť žá ičh vhodnosť prená s á ná vy robču álebo dodá váteľá, áj ták je 
povinnosťou vedeniá testováčieho práčoviská, áby preverení m meto d, postupov á polití k 
dodá váteľá potvrdili, ž e prí slus ne  podmienky su  primeráne splnene . 

5.2.2 Vedúci štúdie 

Vs eobečne  povinnosti vedu čeho s tu die nežá visiá ná type s tu die á žodpovednosť uvedená  
v Zá sádá čh plátí  rovnáko áj ná in vitro s tu die. Vedu či s tu die je jediny m žodpovedny m 
žá čelkove  vedenie á sprá vu o s tu dii. 

V prí páde in vitro s tu dií  musí  vedu či s tu die venováť žvy s enu  požornosť dolož eniu 
oprá vnenosti á čhárákterižá čii testováčieho syste mu, č o je č innosť, ktorá  je pre in vitro 
s tu die ťáž s ie uskutoč niteľná . Požri nápr. v č ásti Testováčie syste my (viď ďálej), kde sá 
uvá džáju  pož iádávky ná dokumentovánie odo vodneniá vy beru á čhárákterižá čie 
testováčieho syste mu. V prí páde in vivo s tu dií  su  tieto č innosti menej komplikováne . 
Náprí klád oprá vnenosť použ itiá vybrány čh druhov orgánižmov mo ž e byť dolož ená  
čhárákterižá čiou ty čhto orgánižmov, ktore  preuká ž u ičh vhodnosť áko modelov                  
pre hodnotenie u č inkov, ktore  su  predmetom testu. Čhárákterižá čiá jednotlivy čh žvierát 
mo ž e byť splnená  jednodučho dolož ení m žvieráčieho druhu, rásy/kmen á á podkmen á, 
dodá váteľá žvierát, poč tu, rožsáhom hmotnosti, pohláviá á veku. 

Tieto pož iádávky je podstátne ťáž s ie splniť pri in vitro s tu diá čh: 

Zdo vodnenie vy beru testováčieho syste mu si mo ž e vyž ádováť, áby vedu či s tu die 
dokumentovál, ž e meto dá testu bolá válidováná  álebo je s truktu rou, funkč ne á/álebo 
mečháničky podobná  válidovánej referenč nej testováčej meto de. Pred použ ití m novy čh 
testováčí čh meto d, ktore  su  s truktu rou, funkč ne á/álebo mečháničky podobne  
válidovánej testováčej meto de, musí  vedu či s tu die poskytnu ť u dáje dokážuju če, ž e nová  
testováčiá meto dá má porovnáteľnu  vy konnosť, keď bolá odsku s áná  s prí slus nou 
referenč nou lá tkou. 
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Preuká žáť vlástnosti in vitro syste mov mo ž e byť tiež  ná roč ne . Hoči vedu či s tu die mo ž e 
byť sčhopny  dolož iť s pomočou dodá váteľá niektore  vlástnosti testováčieho syste mu 
(nápr. bunkovu  lí niu, vek/pásá ž ovánie, po vod), musí  tiež  čhárákterižováť testováčí  
syste m doká žání m, ž e testováčí  syste m spl n á pož iádávky ná vy kon, keď je porovná vány  
s vhodny mi referenč ny mi lá tkámi, vrá táne použ itiá požití vnyčh, negátí vnyčh, 
neos etreny čh kontrol á/álebo nosič á, pokiáľ je to potrebne . Zá žvlá s tny prí pád trebá 
pováž ováť in vitro s tu die, využ í váju če pátentováne  máteriá ly álebo testováčie su právy. 
Pokiáľ je dodá váteľ, vy robčá álebo drž iteľ pátentu žá rukou vlástností  táky čhto máteriá lov 
álebo testováčí čh su práv á pokiáľ vedenie testováčieho práčoviská žodpovedá  žá to,           
ž e dodá váteľ spl n á podmienky kválity uvedene  predty m, nápr. preverení m (ins pekčiou) 
dodá váteľskej práxe, postupov á politiky kválity, je vedu či s tu die žodpovedny  žá to, 
ž e vlástnosti ty čhto máteriá lov álebo su práv skutoč ne spl n áju  pož iádávky s tu die 
á ž e testováčie su právy boli primerány m spo sobom válidováne  á su  vhodne  ná žámy s ľáne  
použ itie. Keďž e kválitá á spoľáhlivosť vy sledkov s tu die budu  priámo ovplyvnene  kválitou 
á vlástnosťámi ty čhto máteriá lov álebo testováčí čh su práv, je žvlá s ť do lež ite , áby vedu či 
s tu die stárostlivo presku mál á kritičky žhodnotil u plnosť á prijáteľnosť dokumentá čie 
o žábežpeč ení  ičh kválity. Vedu či s tu die musí  byť minimá lne sčhony  posu diť vhodnosť 
syste mu pre žábežpeč enie kválity, ktory  použ í vá vy robčá á máť k dispoží čii vs etku 
dokumentá čiu potrebnu  ná hodnotenie spo sobilosti testováčieho syste mu, nápr. vy sledky 
testov vy konnosti. 

5.2.3 Pracovníci podieľajúci sa na štúdii 

Zámestnánči musiá − tám, kde je to pož ádováne  − pri reáližá čii in vitro s tu dií  do sledne 
dodrž iáváť pož iádávky ná áseptičke  podmienky á prí slus ne  postupy, áby sá žábrá nilo 
kontáminá čii testováčieho syste mu pátoge nmi. Musiá tiež  použ í váť primeráne  postupy, 
ktore  žábrá niá krí ž ovej kontáminá čii medži testováčí mi syste mámi á žáruč iá integritu 
s tu die. Zámestnánči podieľáju či sá ná s tu dii musiá byť informování  á presne dodrž iáváť 
pož iádávky ná ižolá čiu testováčí čh syste mov á  s tu dií , vrá táne biologičky nebežpeč ny čh 
máteriá lov. Pri testování  nebežpeč ny čh čhemiká lií  v in vitro s tu diá čh musí  byť uplátnená  
primeráná  opátrnosť minimáližuju čá rižiká  vyply váju če ž ičh použ itiá. 

5.3 ZABEZPEČENIE KVALITY 

Č innosti pre žábežpeč enie kválity sá vo vs eobečnosti medži in vitro á in vivo s tu diámi 
veľmi neodlis uju . In vitro s tu die mo ž u v niektory čh prí pádočh spl n áť podmienky                
pre žárádenie medži krá tkodobe  s tu die. V táky čh prí pádočh sá použ ije OEČD dokument 
"Aplikácia zásad SLP na krátkodobé štúdie" (MSA G-07). Táke to s tu die mo ž u byť tedá 
kontrolováne  u tvárom žábežpeč eniá kválity prostrední čtvom ins pekčie pročesov, pokiáľ 
je to vhodne  á povolene  ná rodny mi smerničámi. Keďž e žá sády SLP vyž áduju ,                         
áby žámestnánči u tváru žábežpeč eniá kválity žvlá s ť kontrolováli kritičke  fá žy s tu die, je 
do lež ite , áby boli v prí páde in vitro s tu dií  informování  o tom, č o vytvá rá kritičke  fá žy 
(á kritičke  áspekty) ty čhto s tu dií . Pre tieto prí pády je potrebne  v spoluprá či s vedu čim 
s tu die, vedu čim č iástkovej s tu die á žámestnánčámi s tu die vypráčováť pre žámestnánčov 
u seku žábežpeč eniá kválity žodpovedáju če ná vody ná kontroly prí slus ny čh oblástí . 
Pretož e prográm pre žábežpeč enie kválity musí  vs áde, kde je to potrebne , u plne pokryť 
s pečifičke  strá nky in vitro testovániá, musiá byť vždelá vánie á vy čvik žámestnánčov 
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u seku žábežpeč eniá kválity priámo orientováne  ná sčhopnosť rožožnáť potenčiá lne 
proble my v s pečifičky čh oblástiáčh in vitro testovániá. 

S pečifičke  oblásti vyž áduju če kontrolu mo ž u okrem iny čh byť žámeráne  ná postupy 
á opátreniá pre: 

▪ monitorovánie s árž í  žlož iek kultiváč ny čh me dií  pre bunkove  á pletivove  kultu ry, 
ktore  su  kritičke  ž hľádiská vy konnosti testováčieho syste mu (nápr. plodove  
teľáčie se rum, átď.) á ďáls í čh máteriá lov s ohľádom ná ičh vplyv ná vy konnosť 
testováčieho syste mu; 

▪ posu denie á žábežpeč enie funkč nosti á/álebo morfologičke ho stávu (á integrity) 
buniek, pletí v á ďáls í čh indiká torovy čh máteriá lov; 

▪ monitorovánie potenčiá lnej kontáminá čie čudží mi bunkámi, mykoplážmou 
á ďáls í mi pátoge nmi álebo iny mi ná hodny mi lá tkámi, pokiáľ to je vhodne ; 

▪ č istenie á dekontáminá čiu priestorov á žáriádení  á minimáližá čiu ždrojov 
kontáminá čie testovány čh lá tok á testováčí čh syste mov; 

▪ žábežpeč enie toho, áby s pečiá lne žáriádeniá boli použ í váne  á udrž iáváne  
žodpovedáju čim spo sobom; 

▪ žábežpeč enie ná lež itej kryoočhrány á opá tovnej vitáližá čie (rekons titu čie) buniek 
á pletí v; 

▪ žábežpeč enie ná lež ity čh podmienok pre vyhľádá vánie máteriá lov v mrážiáčičh 
žáriádeniáčh; 

▪ žábežpeč enie sterility máteriá lov á dodá vok použ í vány čh ná bunkove  á pletivove  
kultu ry; 

▪ udrž iávánie primeráne ho vžá jomne ho oddeleniá roždielnyčh s tu dií  á testováčí čh  
syste mov. 

5.4 TESTOVACIE PRACOVISKO 

5.4.1 Všeobecne 

Zá sády SLP vyž áduju , ž e testováčie priestory musiá vhodne  á spl n áť pož iádávky pre 
s tu die v ničh vykoná váne  á tiež  musí  byť žábežpeč ene  primeráne  vžá jomne  oddelenie 
roždielnyčh č inností , áby sá žábežpeč ilá ná lež itá  á neskreslená  reáližá čiá káž dej s tu die. 
Vžhľádom ná fákt, ž e in vitro s tu die vyž áduju  vs eobečne len obmedženy  práčovny  priestor 
á bež ne nepož áduju  vyhrádene  priestory, ktore  by vyluč ováli reáližá čiu iny čh s tu dií , trebá 
prijáť len táke  opátreniá, ktore  žáistiá vhodne  vžá jomne  oddelenie in vitro s tu dií  
vykoná vány čh v tom istom fyžičkom priestore. 

5.4.2 Priestory pre testovacie systémy 

Zá sády SLP vyž áduju , áby bol k dispoží čii dostátoč ny  poč et miestností  álebo priestorov 
ná žábežpeč enie ižolá čie testováčieho syste mu á áby tieto priestory boli žábežpeč ene  ták, 
áby bolá minimáližováná  právdepodobnosť kontáminá čie testováčí čh syste mov. Vy ráž 
„priestor“ nie je pritom s pečiá lne definovány  á jeho interpretá čiá je preto prispo sobiteľná  
ná rožlič ne  in vitro situá čie. Do lež itou pož iádávkou tu je, áby nedos lo k ohroženiu 
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integrity ž iádneho ž testováčí čh syste mov álebo s tu die mož nosťou potenčiá lnej 
kontáminá čie, krí ž ovou kontáminá čiou álebo ičh kombiná čiou. 

Ak sá reáližuje primerány  stupen  oddeleniá (nápr. vhodny mi identifiká tormi, ná lepkámi 
álebo oddeleny m umiestnení m, áby bolo žrejme  rožlí s enie medži s tu diámi, átď.), je mož ne  
inkubováť bunky álebo tkánivá  pátriáče rožlič ny m s tu diá m v tom istom inkubá tore               
žá predpokládu, ž e ž iádny testovány  máteriá l/lá tká nie je nátoľko prčhávy , áby 
kontáminovál ostátne  s tu die, ktore  su  spoloč ne inkubováne . 

Oddelenie kritičky čh fá ž s tu die je mož ne  nielen ná priestorovom, ále áj č ásovom žá kláde. 
Nárá bánie s bunkovy mi á pletivovy mi kultu rámi, nápr. subkultiváč ne  postupy, pridá vánie 
testovánej lá tky, átď., sá vykoná vá žá normá lnyčh okolností  v boxe s 
vertiká lnym láminá rnym pru dení m, ktory  žábežpeč uje sterilitu á čhrá ni testováčí  syste m 
áko áj personá l á okolite  prostredie. Zá ty čhto okolností  je mož ne  dosiáhnuť stáv, ktory  
žábrán uje krí ž ovej kontáminá čii medži rožlič ny mi s tu diámi, á to sámostátnou, po sebe 
následuju čou mánipulá čiou s testováčí mi syste mámi rožlič ny čh s tu dií , vrá táne 
stárostlive ho č isteniá á dekontáminá čie/steriližá čie práčovny čh plo čh boxu á ostátne ho 
žáriádeniá v láboráto riu, vykoná vány čh medži roždielnymi č innosťámi, ták áko je  
potrebne . 

D áls ou vy žnámnou podmienkou je dostupnosť vyhrádeny čh miestností  álebo priestorov 
so s pečiá lnym vybávení m ná dlhodobe  učhová vánie testováčí čh syste mov. Záriádenie, 
vrá táne skládováčí čh kontájnerov, musí  poskytováť primeráne  podmienky                                  
ná udrž iávánie dlhodobej integrity testováčí čh syste mov. 

5.4.3 Priestory pre zaobchádzanie s testovanými a referenčnými látkami 

Hoči pož iádávky Zá sád SLP pri mánipulá čii s testovány mi i referenč ny mi lá tkámi 

ná očhránu pred krí ž ovou kontáminá čiou testovány mi álebo referenč ny mi lá tkámi plátiá 

rovnáko áj pre in vitro s tu die, je nevyhnutne  bráť do u váhy i ďáls ie hľádiská . Keďž e 

sterilitá je vy žnámnou podmienkou pre in vitro s tu die, je pri ničh nevyhnutne  žábežpeč iť, 

áby priestory ná prí právu á mies ánie testovány čh á referenč ny čh lá tok s nosič mi − 

rožpu s ťádlámi umož n ováli prá ču v áseptičky čh podmienkáčh á tákto čhrá nili testováčí  

syste m á s tu diu minimáližování m mož nosti ičh kontáminá čie pri prí práve testovány čh        

á referenč ny čh lá tok. 

5.5 PRÍSTROJE, MATERIÁL, ČINIDLÁ 

Hoči bež ne  pož iádávky SLP ná prí stroje plátiá i ná prí stroje použ í váne  pre in vitro s tu die, 

plátiá pre tieto žáriádeniá i niektore  žvlá s ť do lež ite  s pečifičke  pož iádávky. Náprí klád 

pre integritu á hodnovernosť niektory čh in vitro s tu dií  je do lež ite , áby boli žábežpeč ene  

á monitorováne  vhodne  podmienky pre táke  prí stroje á žáriádeniá, áko su  mikrová hy, 

mikropipety, láminá rne boxy álebo inkubá tory á áby boli právidelne udrž iáváne , 

sledováne  á kálibrováne , kde je to pož ádováne . Pre s pečiá lne žáriádeniá trebá stánoviť 

kritičke  párámetre, ktore  je potrebne  nepretrž ite sledováť, resp. nástáviť hránič ne  

hodnoty spolu s ins tálá čiou álármov. 

Pož iádávky Zá sád SLP pre reágenčie, ž hľádiská ičh ožnáč ovániá á exspirá čie, plátiá 
rovnáko i pre in vitro  s tu die.  
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5.6 TESTOVACIE SYSTÉMY 

In vitro testováčie syste my su  predovs etky m biologičke  syste my, hoči v su č ásnosti 
vyvinute  álternátí vy ku klásičky m in vivo testom (nápr. ge nove  mátiče − árráys − pre 
toxikogenomiku) vykážuju  niektore  vlástnosti fyžiká lno-čhemičky čh testováčí čh 
syste mov, ine , nápr. pre toxikometábonomiku, využ í váju  predovs etky m ánálytičku  
metodolo giu. Testováčie su právy, vrá táne pátentovány čh testováčí čh su práv, sá tiež  
pováž uju  žá testováčie syste my. 

5.6.1 Podmienky pre testovacie systémy  

Rovnáko áko pre ostátne  biologičke  syste my je potrebne  i v tomto prí páde definováť, 

udrž iáváť á sledováť prí slus ne  podmienky ták, áby sá žábežpeč ilá kválitá á integritá 

testováčieho syste mu áko poč ás skládovániá, ták áj v rá mči s tu die. To žáhr n á 

ždokumentováne  definovánie, udrž iávánie á sledovánie ž ivotásčhopnosti á čitlivosti 

testováčieho syste mu, vrá táne žážnámená vániá poč tu pásá ž í  buniek á č ásov 

ždvojná sobovániá populá čie. Zá žnámy musiá byť vedene  áj o  podmienkáčh prostrediá 

(nápr. o hládine kvápálne ho dusí ká v kryoge nnom žá sobní ku, teplote, vlhkosti 

á končentrá čii ČO2 v inkubá toročh á pod.), áko áj  o káž dom nárá bání  s testováčí m 

syste mom, ktory m sá udrž iává jeho kválitá á integritá (nápr. os etrenie ántibiotikámi 

álebo fungičí dmi, subkultivá čiá, selektí vná kultivá čiá ná obmedženie frekvenčie 

spontá nnyčh žmien). Keďž e udrž iávánie vhodny čh environmentá lnyčh podmienok poč ás 

učhová vániá testováčieho syste mu mo ž e vy žnámnejs ie ovplyvniť kválitu u dájov 

v porovnání  s iny mi biologičky mi testováčí mi syste mámi, preto pre kválitu á spoľáhlivosť 

vy sledkov máju  veľky  vy žnám žá žnámy o ty čhto environmentá lnyčh podmienkáčh. 

5.6.2 Novoprijímané testovacie systémy  

Je nevyhnutne  kontrolováť á učhová váť vs etku dokumentá čiu ží skánu  od dodá váteľov in 
vitro testováčí čh syste mov (t.j. po vod, vek/poč et pásá ž í , č ás ždvojná sobeniá poč tu buniek 
á ďáls ie relevántne  párámetre, ktore  pomá háju  identifikováť testováčí  syste m).                    
Ná hodnotenie ž ivotásčhopnosti, vhodnosti á čitlivosti testováčieho syste mu sá musiá 
použ iť vopred stánovene  krite riá  (nápr. funkč ny  á/álebo morfologičky  stáv buniek 
á tkání v, testovánie ná žná me álebo podožrive  mikrobiá lne álebo ví rusove  kontáminánty) 
á odožvá testováčieho syste mu. Vy sledky táke hoto hodnoteniá musiá byť tiež  dolož ene  
á učhová váne  v žá žnámočh o s tu dii. Pokiáľ nie je mož ne  vykonáť táke to testy, náprí klád                 
s primá rnymi kultu rámi álebo „rekons tituovány mi orgá nmi", musí  byť medži už í váteľom 
á dodá váteľom vytvoreny  mečhánižmus ná stánovenie á preuká žánie vhodnosti 
testováčieho syste mu. Sledovánie á žážnámená vánie vy konnosti dáne ho testováčieho 
syste mu v porovnání  s negátí vnou álebo požití vnou kontrolou mo ž e byť dostátoč ny m 
do kážom čitlivosti dáne ho testováčieho syste mu. Ake koľvek proble my s testováčí m 
syste mom, ktore  mo ž u ovplyvniť kválitu, váliditu á spoľáhlivosť s tu die, musiá byť 
dolož ene  á diskutováne  v žá vereč nej sprá ve. Proble my s dodá váteľsky žábežpeč eny mi 
testováčí mi syste mámi, vrá táne ná právny čh č inností , su  žodpovednosťou dodá váteľá. 
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5.6.3 Záznamy o testovacích systémoch  

Zá sády SLP vyž áduju , áby sá učhová váli žá žnámy o ždroji, dá tume dodá vky á stáve 
testováčí čh syste mov pri dodání ; pre bunky á tkánivá  by tieto žá žnámy máju  žáhr n áť 
nielen u dáje o ičh priámom ždroji (t.j. o občhodnom dodá váteľovi), ále tiež  u dáje 
o po vodnom ždroji, ž ktore ho boli bunky álebo tkánivá  ží skáne  (t.j. primá rne bunky álebo 
pletivá  s dárčovsky mi čhárákteristikámi; stábiližováne  bunkove  lí nie ž užná vány čh 
ždrojov, átď.). D áls ie informá čie, ktore  sá musiá učhová váť, su  okrem iny čh áj informá čie 
o spo sobe, áky m boli bunky álebo pletivá  po vodne ží skáne  (nápr. odvodene  od 
pletivovy čh explántá tov, ž biopsií  normá lnyčh álebo rákovinovy čh tkání v, prenosom 
ge nov plážmidovou tránsfekčiou álebo ví rusovou tránsdukčiou, átď.), čhronolo giá 
udrž iávániá, poč et pásá ž í  bunkovy čh lí nií , kultiváč ne  podmienky á subkultiváč ne  
intervály, podmienky žmráženiá/rožmráženiá átď. Pre tránsge nne testováčie syste my 
je návys e potrebne  urč iť pováhu tránsge nu (áky  typ ge nu bol vlož eny ) á sledováť 
udrž iávánie jeho expresie puž ití m vhodny čh kontrol. 

Zvlá s tnu požornosť je potrebne  venováť sprá vnemu ožnáč ovániu testováčí čh syste mov 
poč ás skládovániá á použ í vániá, vrá táne opátrení  ná žáistenie trvánlivosti ožnáč eniá. 
Hlávne v prí pádočh, keď veľkosť žá sobní kov á podmienky skládovániá (nápr. 
kryosku mávky v kvápálnom dusí ku, viáčere  testováčie syste my skládováne  v jednom 
žá sobní ku) mo ž u byť kritičky mi fáktormi pre ožnáč ovánie, je nevyhnutne  prí slus ny mi 
opátreniámi žábežpeč iť vž dy sprá vnu identifiká čiu testováčí čh syste mov. 

Pož iádávky žá sád SLP ná testováne  lá tky á reágenčie ž hľádiská ičh ožnáč ovániá 
á exspiráč ny čh do b plátiá rovnáko i pre testováčie su právy použ í váne  áko in vitro  
testováčie syste my. Testováčie su právy, č i už  použ ite  áko testováčie syste my álebo ná iny  
u č el, nápr. ná ánálytičke  u č ely, musiá máť vyžnáč enu  exspiráč nu  dobu. Predl ž enie tejto 
exspiráč nej doby je mož ne  len ná žá kláde dolož ene ho hodnoteniá (álebo ánály žy).              
Pre testováčie su právy použ ite  áko testováčie syste my mo ž e máť táke to hodnotenie 
podobu nápr. žá žnámov odožiev, ží skány čh ž prí slus nej s árž e testováčej su právy ná 
požití vne, negátí vne á/álebo kontroly nosič á s do kážom, ž e hoči su  po exspiráč nej dobe, 
prí slus ná  odožvá nie je odlis ná  od historičky čh kontrolny čh hodno t. Zdokumentováne  
rožhodnutie vedu čeho s tu die o predl ž ení  exspiráč nej doby musí  obsáhováť i do káž 
o tákomto pročese hodnoteniá. 

Aby sá žábrá nilo mož nej žá mene, ožnáč enie testováčí čh syste mov musí  byť jásne 
definováne  á použ í váne  etikety ná testováčom syste me á rovnáko vs etky žá žnámy 
ž jednotlivy čh s tu dií  musiá máť ofičiá lne užnáne  ožnáč enie dáne ho testováčieho syste mu. 

5.7 TESTOVANÉ A REFERENČNÉ LÁTKY (VRÁTANE POZITÍVNYCH A NEGATÍVNYCH KONTROLNÝCH 

LÁTOK) 

Vo vs eobečnosti nie su  stánovene  ž iádne s pečifičke  pož iádávky ná prí jem, mánipulá čiu, 
vžorkovánie, skládovánie á čhárákterižá čiu testovány čh á referenč ny čh lá tok, ktore  
sá použ í váju  v s tu diá čh využ í váju čičh in vitro testováčie syste my, okrem ty čh, ktore  
su  uvedene  vo vs eobečny čh Zá sádá čh SLP. Pri mánipulá čii s nimi mo ž u byť vs ák 
vyž ádováne  áseptičke  podmienky, áby sá žábežpeč ilá očhráná testováčí čh syste mov pred 
mikrobiá lnou kontáminá čiou. 
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Pre lá tky použ í váne  áko kontroly (negátí vná, požití vná, nosič ) mo ž e, ále nemusí  byť 
potrebne  stánoviť ičh končentrá čiu á homogenitu, pokiáľ postáč uje do káž o oč áká vánej    
á sprá vnej odožve testováčieho syste mu ná tieto lá tky. 

Exspiráč ná  dobá táky čhto kontrolny čh lá tok sá tiež  mo ž e predl ž iť ná žá kláde dolož ene ho 
hodnoteniá álebo ánály žy. Táke to hodnotenie mo ž e vyply váť ž do kážu, ž e odožvá 
prí slus ny čh testováčí čh syste mov ná dáne  požití vne á negátí vne kontroly á/álebo nosič e 
sá nelí s i od historičky čh kontrolny čh u dájov žážnámenány čh ná testováčom práčovisku    
á tieto u dáje su  návys e porovnáteľne  s publikovány mi referenč ny mi hodnotámi. 

5.8 ŠTANDARDNÉ PRACOVNÉ POSTUPY 

Okrem prí kládov uvedeny čh vo vs eobečny čh žá sádá čh SLP (viď kápitolu 7.4.1 – 7.4.5) 
existuju  v rá mči in vitro testovániá s pečifičke  č innosti á postupy, ktore  máju  byť opí sáne  
v s tándárdny čh práčovny čh postupočh. Táke to S PP musiá byť návys e vypráčováne  pre, 
ále nielen pre následuju če ná žorne  prí klády č inností  testováčieho práčoviská v rá mči 
in vitro testovániá: 

5.8.1 Priestory  

Monitoring prostrediá s ohľádom ná prí tomnosť pátoge nov vo vždučhu á ná povrčhočh, 
č istenie á dežinfekčiá, postupy v prí páde infekčie álebo kontáminá čie v testováčom 
priestore álebo jeho okolí . 

5.8.2 Prístroje  

Použ itie, u drž bá, sledovánie vy konu, č istenie á dekontáminá čiá žáriádení  á ná strojov 
ná bunkove  á pletivove  kultu ry, áko su  láminá rne boxy á inkubá tory; sledovánie hládiny 
kvápálne ho dusí ká v skládováčí čh kontájneročh; kálibrá čiá á sledovánie teploty, vlhkosti 
á obsáhu ČO2 v inkubá toročh. 

5.8.3 Materiály, chemikálie a roztoky  

Hodnotenie vhodnosti, mož nosti predl ž eniá exspiráč nej doby, hodnotenie á udrž iávánie 
sterility, skrí ning bež ny čh pátoge nnyčh kontáminántov; opis postupov pre vy ber                      
á použ itie nosič ov; overenie postupov pre kompátibilitu nosič ov s testováčí m syste mom. 

5.8.4 Testovacie systémy  

Podmienky pre skládovánie á postupy pre žmrážovánie á rožmrážovánie buniek 
á pletí v/tkání v, testovánie ná bež ne  pátoge ny; vižuá lná kontrolá kontáminá čie; 
verifikáč ne  postupy (nápr. použ itie ákčeptáč ny čh krite rií ) ná žábežpeč enie vlástností  
á čitlivosti pri dodání  á poč ás použ í vániá, č i už  hneď po dodání  álebo po istej dobe 
skládovániá; morfologičke  hodnotenie, kontrolá fenotypovej álebo káryotypovej stábility; 
kontrolá tránsge nnej stábility; spo sob žálož eniá (náoč kovániá) kultu ry, podmienky 
kultivá čie so subkultiváč ny mi interválmi; nákládánie s biologičky nebežpeč ny mi 
máteriá lmi á testováčí mi syste mámi, postupy ná likvidá čiu testováčí čh syste mov. 

5.8.5 Realizácia štúdie  

Aseptičke  postupy, ákčeptáč ne  krite riá  pre váliditu s tu die, krite riá  pre opákovániá testov. 
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5.8.6 Zabezpečenie kvality  

Definovánie kritičky čh fá ž, frekvenčiá ins pekčií . 

5.9 REALIZÁCIA ŠTÚDIE  

Pož iádávky SLP ná reáližá čiu in vitro s tu dií  su  žhodne  s pož iádávkámi ná bež ne  s tu die 
bežpeč nosti. Aby sá pri reáližá čii in vitro s tu dií  žábežpeč il ičh su lád so SLP, je č ásto 
potrebne  kombinováť vs eobečne  Zá sády SLP (Pozn. SNAS: Nariadenie 320/2010 Z. z. 
v aktuálnom znení) s OEČD dokumentom „Apliká čiá Zá sád SLP ná krá tkodobe  s tu die“ 
(MSA G-07). 

5.10 SPRÁVA O VÝSLEDKOCH ŠTÚDIE  

Existuje množ stvo proble mov s pečifičky čh pre in vitro testovánie, ktore  by máli byť 
ries ene  v plá ne s tu die áko áj v žá vereč nej sprá ve žo s tu die. Tieto proble my su  
predovs etky m vedečkej álebo tečhničkej pováhy, áko nápr. (vedečká ) pož iádávká,             
áby vs etky interne  kontroly (prí slus ne  požití vne, negátí vne á neos etrene  kontroly 
á/álebo kontroly nosič á) vykoná váne  žá u č elom kontroly biás (syste movej čhyby, 
odčhy lky) á hodnoteniá vy konnosti testováčieho syste mu boli vykonáne  su č ásne 
s testovánou lá tkou vo vs etky čh in vitro s tu diá čh. Konkre tnejs ie usmernenie o oblástiáčh, 
ktore  musiá byť uvedene  v plá ne s tu die á v žá vereč nej sprá ve, mož no ná jsť v prí slus ny čh 
testováčí čh meto dáčh OEČD álebo v iny čh vhodny čh ždrojočh (Pozn. SNAS: Napr. 
Nariadenie Komisie (ES) č. 440/2008 z 30. mája 2008, ktorým sa ustanovujú testovacie 
metódy podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o registrácii, 
hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemických látok (REACH) v platnom znení). 

5.11 UCHOVÁVANIE ZÁZNAMOV A MATERIÁLOV  

Vs eobečne  podmienky pre ukládánie á učhová vánie žá žnámov stánovene  vo vs eobečny čh 
Zá sádá čh SLP plátiá rovnáko áj pre in vitro s tu die. Návys e trebá žvá ž iť učhová vánie 
vžoriek testováčí čh syste mov, ktore  je mož ne  dlhodobo učhová váť, žvlá s ť testováčí čh 
syste mov s obmedženou dostupnosťou (nápr. s pečiá lne subklony bunkovy čh lí nií , 
tránsge nnne bunky á pod.), s čieľom umož niť potvrdenie identity testováčieho syste mu 
á/álebo rekons truováteľnosť s tu die. 

Aj pri in vitro s tu diá čh, ktore  su  žárádene  medži krá tkodobe , trebá žvá ž iť učhová vánie 
vžoriek testovány čh lá tok á to žvlá s ť v prí pádočh, kedy in vitro s tu die su  su č ásťou bálí ká 
s tu dií  bežpeč nosti. 

Vs etky historičke  žá žnámy o vy sledkočh použ itiá požití vnej, negátí vnej álebo neos etrenej 
kontroly á/álebo nosič á musiá byť tiež  učhová váne , s čieľom stánoviť prijáteľny  rožsáh 
odožvy testováne ho syste mu. 

*** 
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