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ZDRAVOTNI RIZIKA FTALATU
V SOUVISLOSTI SE ZDRAVOTNI PECI
A MOZNOSTI JEJICH REDUKCE
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Ftalaty jsou estery kyseliny ftalové, skupina masoveé syntetizovanych chemickych latek se schopnosti kumulovat se v biologickych tka-
nich. Toxicita ftalatl pro élovéka i zvifata vzbuzuje znepokojeni, ackoli jeji pfesné mechanizmy a jeji uroven se u jednotlivych ftalat
mohou lisit. LékaFska péce patfi k vyznamnym zdrojiim expozice ¢lovéka ftalatlim, zejména di (2-etylhexyl) ftalatu (DEHP). Zdrojem ftalatu
jsou zdravotnické pomucky vyrobené z polyvinylchloridu (PVC), napf. infuzni a transfuzni sety, soupravy pro hemodialyzu a parenteralni
lenu (PP), polyetylenu (PE), etylen vinyl acetatu (EVA) nebo silikonu. Rada zdravotnickych zafizeni proto pijima politiku ochrany pacientd
pred zbyteénou expozici ftalatim, zejména DEHP.
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HEALTH RISK REDUCTION OF MEDICAL APLICATION OF PHATALATES (DEHP)

Health risk of phtalates (especially DEHP) in connection with health care and possibilities of their reduction. Phtalates are esters of phtalic
acid, a group of massively synthesized chemical substances with the ability of accumulation in biological tissues. Toxicity of phtalates for
people and animals raise an anxiety, in spite of the fact that precise mechanisms of toxicity and its level may differ in individual phtalates.
Medical care belongs to an important source of exposition of phtalates, mainly di (2-etylhexyl) phtalate (DEHP). Sources of phtalates are
medical utilities produced from polyvinylchloride (PVC), e.g. infusion and transfusion sets, sets for haemodialysis and parenteral nutriti-
on, oxygen masks etc. Safer alternatives from material not containing phtalates are commercially available, e.g. from polypropylen (PP),
polyetylen (PE), etylen vinyl acetate (EVA) or silicone. A number of medical institutions accept policy of patient protection from a useless

exposition of phtalates, mainly DEHP.
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Charakteristika ftalata

Ftalaty jsou skupinou nehalogenovanych estert
kyseliny ftalové se Sirokym vyuzitim v rozmanitych
pramyslovych a spotfebitelskych aplikacich. Nékteré
ftalaty jsou dodavany ve formé Eistych chemickych
produktd, napf. di(etylhexyl) ftalat (DEHP), zatimco
jiné pfedstavuji komplexni smési izomerd, které se
skladaji z mnoha sloucenin s podobnou chemickou
strukturou, napf. di-izo-nonylftalat (DINP) ¢i di-izo-
decylftalat (DIDP).

Ftalaty se zhruba z devadesati procent vyuZzivaji
jako zmék&ovadlo polymerd, pfevazné polyvinylchlo-
ridu (PVC). Zmékéeni plvodné tvrdého PVC ftalaty
zvySuje jeho pruznost a zlepSuje jeho zpracovatel-
nost. Mékcené PVC se pouziva v fadé spotfebnich
vyrobki — od obalt, pfes stavebni materidly (podla-
hové krytiny, hadice, kabely aj.) az po hracky nebo
zdravotnické pomucky. Ftalaty nejsou na polymeru
PVC vazany chemicky a béhem pouzivani vyrobku
se z néj zvolna uvoliuji. Méné vyznamnymi aplika-
cemi ftalatd jsou napf. slozky inkoustt, adhezivnich
materidl(i, natérd, tésnicich material(i a materiald pro
povrchovou Upravu, rozpoustédel a fixacnich Einidel
v parfémech Ci pfisady v jinych typech kosmetiky.

Nejpouzivanéj$im ftalatem je DEHP, ktery je
zaroven nejlépe prozkouman a je povazovan za
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votnich G¢ink(. Mezi dali ¢asto pouzivané ftala-
ty patfi di(butyl)ftaldt (DBP), di(etyl)ftalat (DEP),
di-isononyl ftalat (DINP), benzyl-butyl-ftalat
(BBP), diisodecyl-ftalat (DIDP), di(n-oktyl)-ftalat
(DNOP).

Nezddouci uéinky ftalatu

Dostupné zvifeci studie prokazuji u DEHP
schopnost vyvolavat abnormalni sexudlni vyvoj,
predevsim pohlavniho Ustroji saméich mladat sav-
cl. To se ukazuje byt vyrazné senzitivnéjsi vici
pusobeni metabolitu DEHP — monoetylhexy! ftalatu
(MEHP) — nez rozmnoZzovaci Ustroji dospélych savcl
(1,8, 11-13, 17). Zdokumentovany byly napf. vrozené
vyvojové vady prostaty a penisu, vydsténi mocové
trubice, retence varlat, zmény v produkci spermi,
snizeni hmotnosti varlat, nadvarlat, prostaty atd.
(19, 20). Popsany byly také dalsi nezadouci ucin-
ky DEHP na vyvoj pokusnych zvifat — nitrodélozni
odumrt, zvySené riziko uhynuti po porodu, retardace
nitrodélozniho a postnatéalniho vyvoje, zmény ova-
rii, kosterni a kardiovaskularni vyvojové vady (13).
Nejnizsi zjisténou LOAEL u DEHP bylo 3,0 az 3,5
ma/kg/den, pfi kterych bylo pozorovano poskozeni
varlat u sam¢iho potomstva potkand, jez spoéivalo
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v dezorganizaci struktury tubuld a v nepfitomnos-
ti spermatocytll (12). Podle amerického National
Toxicology Program (NTP) ¢ini NOAEL pro repro-
dukeni Ucinky DEHP u hlodavcd pfiblizné 3,7-14
mg/kg/den (15).

Ve studiich na zvifatech byla u DEHP dale za-
znamenana napf. anovulace, polycysticka ovaria (3),
atrofie ledvin (2), naru$eni funkci jater (6) a snizeni
srdeéni frekvence a krevniho tlaku (18).

DEHP a DBP jsou podle smérnice Evropské
unie 67/548/EHS o klasifikaci a oznacovani nebez-
pecnych latek zafazeny mezi reprotoxické latky.
Recentni vyzkumy naznacuji reprodukéni toxici-
tu i u dalSich bézné uzivanych ftalatd, napf. BBP
a DINP. V pfipadé DINP a DIDP je v§ak za nejzavaz-
néjSi povazovan jejich nefrotoxicky dcinek a ovliv-
néni funkce jater. Vysledky poslednich vyzkumi
spojuji DEP s moZnosti ovlivnénim vyvoje spermii
u Clovéka, ackoli DEP byl povazovan za toxikologic-
ky relativné malo vyznamny ftalat, a byl proto bézné
pouzivan napf. v parfémech.

Byla téZ popsana korelace mezi incidenci ast-
matu a vyskytem materidll obsahujicich ftalaty
v domdcnostech, jakoZ i statisticky vyznamné vyssi
vyskyt alergii a astmatu korelujici s koncentraci fta-
latd v prachu z domacnosti.
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Expozice ftalatim

Expozice Clovéka ftaldtim zadind jiz béhem
nitrodélozniho vyvoje, nebot i gravidni Zeny jsou
v bézném Zivoté vystaveny ftalatim. Ty byly analy-
ticky prokazany v potravinovych vyrobcich, v ovzdu-
§i, v pitné vodeé ¢i ve vzorcich prachu z domécnosti
a kancelafi v Evropé i v Ceské republice. Z hlediska
expoziéni cestou konzumace potravin bohatych na
tuk (15), napf. oleje, mléka, syri, masa a ryb (7).
Détska strava mize obsahovat koncentrace mezi
0,01 a 0,63mg DEHP/kg (15, 20). Nedavny vyzkum
naznacuje, ze uroven vystaveni DEHP je u nejvice
exponovanych skupin obyvatel vy$si, nez se oeka-
valo (7).

Za obzvlasté znepokojivou je povazovana expo-
zice ftalatim v pfipadé gravidnich Zen, pfed¢asné
narozenych déti a novorozencl. DEHP je schopen
prostupovat placentarni bariérou a pusobit na plod,
coz potvrzuji i analyzy pupeénikové krve (9). Zeny
podstupuijici urcité Iékafské zakroky béhem téhoten-
stvi mohou byt vystaveny podstatné vy$§im davkam
ftalatli nez &ini primérna expozice populace. Podle
provedenych priizkum( je navic expozice pfedéasné
narozenych déti na jednotkéch intenzivni péce pod-
statné vys$Si v porovnani se zdravymi détmi naroze-
nymi v terminu.

Ftaldty se z produktl z PVC vyplavuji nebo
vypafuiji, protoze nejsou v plastu chemicky vazany.
Vylu€ované mnozstvi zévisi na fadé okolnosti, jako
jsou procentni obsah ftalatd v plastu (kolisd mezi
cca 10 az 50 %), teplota béhem skladovani a pou-
Zivani, délka skladovani, zplsob manipulace atd.
Podstatnou okolnosti je obsah lipidd pfichazejicich
do kontaktu s ftalatem, ktery usnadiuje extrakci
z plastu (15).

Vizhledem k obsahu tuk(i mize byt potencidlné
vyznamnym zdrojem ftalatd parenterdlni vyZziva.
Novorozenci s Uplnou parenterdlni vyzivou mohou
byt vystaveni 5mg DEHP/kg/den a spolu s dalsimi
infuzemi plazmy se expozice mlze az zdvojnasobit
(20).

Dal$im potencialnim zdrojem ftalatd jsou bézné
krevni produkty (konzervované Cervené krvinky, Cer-
stva zmrazend plazma) ve vacich z PVC mékéeného
ftalaty. DEHP byl prokazan u konzervovanych ¢erve-
nych krvinek v koncentraci az 174 mg/l. V pfipadé
plazmy bylo naméfeno az 889mg DEHP/I plazmy.
Cast DEHP muize byt krevnimi enzymy metabolizo-
vana na monoetylhexyl ftalat (MEHP), pfi¢emz mira
této transformace zavisi na obsahu ftalatd v plastu,
ale i na dobé skladovani a skladovaci teploté krev-
nich produktd (18). Vyménna transfuze v zavislosti
na objemu dodané krve a koncentraci ftalatu v sé-
ru m0Ze pro pacienta znamenat vystaveni 0,5 az
22,6 mg DEHP/kg/oSetfeni (16, 20).
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Potencialné muze byt zdrojem vysoké expozice
ftalatdm také mimotélni membranova oxygenace,
béhem niz pacientova krev mlZe cirkulovat plasto-
vymi hadi¢kami, z nichZ se mohou uvolfiovat ftalaty.
Détsky pacient mlze byt vystaven davce az 34,9
mg/kg/oSetfeni.

Také infuze dalSich roztok mohou byt pfi€inou
vystaveni pacientl ftaldtim, ackoli extrakce ftala-
ti do nich doposud nebyla Fadné prostudovéna.
Dostupné prameny uvadéji, ze vyplaveni DEHP
mize zvysit fada 1ékd, protfepavani nebo zahfivani
vak s roztoky (20).

Zdrojem ftalatt pro kojence je i matefské mlé-
ko. U déti zdravych matek je odhadovana expozice
DEHP v dusledku kojeni na 0,021 mg/kg/den (do tfi
mésicl) a na 0,008 mg/kg/den (mezi 3. a 12. mé-
sicem) (20). U déti kojicich matek podstupuijicich
hemodialyzu m0Ze expozice DEHP byt az 90 mg/
kg/den (20). Obsah ftalatd v kojenecké vyzivé mize
vést k dadvce DEHP na 0,0087-0,035mg DEHP/kg/
den (20).

Ftalaty se do téla pacienta mohou dostavat i bé-
hem respiraéni terapie z bézné pouzivanych kysli-
kovych masek, kanyl, katetr( atd. Zdokumentovano
je uvoliiovani DEHP z endotrachealnich trubic (10),
i to, ze pruzné vyrobky z PVC v kontaktu s lidskou
tkani (napf. nasogastrické sondy ¢i endotrachealni
trubice) mohou ztracet postupné své vlastnosti v di-
sledku vyplavovani zmék¢ovadla (10, 20).

Publikované studie tedy dokumentuiji fadu moz-
nosti expozice ftalatdm v disledku zdravotni pece,
pficemz nejvyssi davky jsou davany do souvislosti
s krevnimi transfuzemi, mimotéinim okysli¢ovanim
a nitrozilni vyZzivou. Nejvy$Si pozorované davky
ftalatd ze zdravotni pée mohou byt o dva az ffi
fady vyssi nez primérnd expozice bézné populace
(0,003-0,030 mg DEHP/kg/den).

Regulace a doporuceni autorit

S postupujicim poznanim G¢inku ftalatd se obje-
vuje stale vice doporuceni autorit tykajicich se uzi-
vani téchto latek ve spotiebnim zbozi i ve vyrobcich
pro zdravotni péci.

Doposud nejznaméjsi a nejvyraznéjsi regulace
se tyka pouzivani Sesti nejbéznéjsich ftalatd (DEHP,
DIDP, DINP, DBP, BBP a DNOP) v hrackach a vy-
robcich pro péci o déti do 3 let véku, které bylo do
urcité miry zakazano Evropskou komisi rozhodnutim
1999/815/ES. DEHP byl v rdmci smérnice 2003/15/
EHS o kosmetickych vyrobcich zafazen na ,&ernou*
listinu karcinogennich, mutagennich a reprotoxic-
kych latek, které nejsou nadale v kosmetice povo-
leny.

Také kalifornsky Urad pro hodnoceni zdravotnich
rizik ze zivotniho prostiedi (Office of Environmental
Health Hazard Assessment) zafadil DEHP na se-
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znam rizikovych latek a vyrobky obsahujici tento
ftalat musi od roku 2004 byt opatfeny varovanim pro
spotfebitele, coZ se tyka i zdravotnickych pomlicek
(20).

Americky Nérodni toxikologicky program (NTP)
dospél v pfipadé DEHP k zavéru, ze expozice inten-
zivné lécenych kojencl a malych déti mize doséh-
nout miry toxické pro hlodavce. To vyvoldva vazné
obavy, Ze toto vystaveni mize negativné ovlivnit
vyvoj muzského rozmnozovaciho Ustroji. V pfipadé
zdravych kojencu a batolat NTP konstatuje, ze ,je-li
expozice nékolikrat vy$8i nez u dospélého... mlze
negativné ovlivnit vyvoj muzského reprodukéniho
Ustroji“ (13).

Americky Ufad pro kontrolu potravin a I&kd
(FDA) dosel v pfipadé DEHP k zavéru, ze expozi-
ce mlze prekroCit pfipustnou hranici u pacientd
s enteralni vyZivou, u kojencli s Uplnou parenterdini
vyZivou a u kojenc matek podrobuijicich se hemo-
dialyze, u malych déti podstupuijicich transfuzi krve,
u malych déti i u dospélych podstupuijicich mimotél-
ni okysliovani a u dospélych s kardio-pulmonarnim
by-pasem (20).

Expertni panel kanadského ministerstva zdra-
votnictvi doporuil, aby pom(icky obsahujici DEHP
nebyly pouzivany u novorozencl a déti v prepuber-
talnim véku u procedur s vysokou mirou expozice,
jako jsou napf. mimotélni okyslicovani, operace
srdce, parenteralni vyziva a transfuze krve, ale ta-
ké u téhotnych a kojicich Zen, u hemodialyzovanych
a u pacientd s transplantovanym srdcem nebo s ko-
ronarnim by-pasem.

Kanadsky panel expertli také doporuéil, aby
roztoky s Uplnou parenterdlni vyZivou novorozencl
a kojenct byly podavany vyhradné pomickami bez
DEHP a aby vyrobky pro zdravotni péci byly oznace-
ny, zda obsahuji DEHP (20).

Evropska unie také povéfila Svédsky inspektorat
pro chemické latky (KEMI) pfipravou analyzy rizika
s strategie minimalizace rizik DEHP. Ta mimo jiné
doporu¢uje snizeni rizik spojenych se zdravotnimi
pomdickami, zejména béhem hemodialyzy u dospé-
lych, opakovanych krevnich transfuzi, mimotélniho
okysli¢ovani u déti a transfuze u novorozenc(. Podle
KEMI existuje vazné znepokojeni z nepfiznivych
UCink( DEHP na varlata a reprodukéni funkce.

Navzdory vySe uvedenym odbornym doporu-
¢enim se ftalaty véetné DEHP ve zdravotnickych
pom(ickéch stale pouzivaji a evropska strategie pro
minimalizaci rizik DEHP byla v dUsledku tlaku che-
mického primyslu pozdrZena.

Alternativy prosté ftalata

Expozici ftalatim, véetné DEHP, se Ize ve
zdravotnich zafizenich ve vétsiné pfipad( vyhnout
pouzitim vyrobk( neobsahujicich ani PVC ani fta-
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laty. Néhrada PVC vyrobky z alternativnich mate-
riall v zasadé odstrariuje i problém ftalatd, nebot
alternativni  polymery neobsahuji zmékc¢ovadla
a jsou pruzné ze své podstaty. Obvykle pouziva-
nymi materidly pro vyrobky bez ftalati jsou polye-
tylen (PE), polypropylen (PP), polyuretan, silikon,
etylen vinyl acetat (EVA) nebo mnohovrstvé lami-
natové plasty.

Rada vyrobcti uz i na deském trhu nabizi produk-
ty jak z PVC mékEeného ftaldty, tak i z alternativnich
materidlli, pfiéemz pro téméF kazdy typ vyrobku jsou
na trhu dostupné alternativy bez ftalatd. Z hlediska
zdravotnich rizik by mélo byt prioritni nahradit ftalaty
v pomtckach pro parenteralni vyZivu a respiraéni
terapii. Jedinym problémem nadale zlstavaji vaky
pro Cervené krvinky. U tohoto vyrobku totiz rizikovy
ftalat funguje jako konzervaéni €inidlo napomahajici
zachovani ¢ervenych krvinek.

Na trhu jsou také k dispozici i vyrobky z PVC
s obsahem neftalatovych zmék&ovadel (napf. adipa-
ty, citraty, benzoaty aj.), ale i z nich se zmékcova-
dla uvolfiuji béhem terapeutickych zékrok(. Mozna
zdravotni rizika neftalatovych zmékéovadel PVC
nejsou doposud dostateéné zdokumentovana.

Problémem nahrady PVC a ftalatd je obvykle
vy$Si cena alternativnich produkt(i. Podle dostup-
nych informaci by vSak nemocnice a dal$i velci od-
bératelé mohli dojednat ceny srovnatelné s vyrobky
zPVC.

U prioritnich rizikovych skupin (novorozenci na
JIP, t&hotné Zeny, prepubertalni jedinci aj.) by ale ani
vy$Si cena neméla branit ndhradé, zejména vzhle-
dem k vySe popsanym ucinkim ftalatl (DEHP).
V souvislosti s rostouci poptavkou po vyrobcich bez
PVC Ize do budoucna pfedpokladat i snizeni jejich
cen.

Prikladem systematické politiky vytladovani
ftalatd a nahrazovani PVC m0ze byt tfeba videfiska
asociace nemocnic. Jde 0 18 nemocnic a center pé-
Ce o seniory, kterd v roce 2002 poskytla ambulantni
péci vice nez tfem miliondm pacientl a hospitali-
zovala asi 400 tisic pacientl. Asociace jiz od roku
1992 zavédi politiku nahrady PVC ve zdravotnickych
pomuickach, ale i v obalech nebo stavebnich materi-
alech. Dvéma détskym nemocnicim se podafilo PVC
témér zcela eliminovat. Podil vyrobk( z PVC dosa-
huje v nemocnici Glanzing 14,6 % celkové hmotnosti
sledovanych vyrobki a v nemocnici Preyer jde jen
9,8 %. PVC piedstavovalo pouhych 0,9% zdravot-
nického odpadu v nemocnici Preyer a 0,37 % v ne-
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mocnici Glanzing. Novorozenecké oddéleni détské
kliniky Glanzing uz od ¢ervna 2003 téméf Uplné pre-
stalo pouzivat vyrobky na jedno pouziti obsahujici
PVC a DEHP. PVC jesté pretrvava v nékterych nein-
vazivné pouzivanych vyrobcich. Zkuenosti ziskané
klinikou Glanzing vyuzivaji dnes i dalsi tfi novoroze-
necké kliniky patfici k asociaci a Uspésné eliminujici
PVC a DEHP (20).

Bez zajimavosti neni ani to, Ze od roku 1990
prestala videniska asociace pouzivat PVC i v podla-
hovych krytinach a v okennich ramech.

Podobnou dobrovolnou politiku postupné néhra-
dy ftalétl, pfipadné PVC, pfijala i fada poskytovate-
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expozice mize fadové pfesahovat expozici bézné
populace a mlize presahovat i hranici, kterd je z do-
stupnych zvifecich studii povazovana za bezpec-
nou. Za rizikové skupiny jsou povazovany zejména
déti a téhotné Zeny.

Vyznamné evropské i zdmofské autority dopo-
ruéuji pfinejmensim omezit uzivani ftalatd (zejména
DEHP). Na trhu jsou dostupné alternativni produkty
neobsahujici ftaldty a fada poskytovatell zdravotni
péce zavadi dobrovolné programy eliminace ftalatd
(pfipadné i PVC). V zajmu ochrany zdravi pacientl
by bylo z&hodno, aby takové zmény byly ve vétsi mi-
fe aplikovany také v eském zdravotnictvi.
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10 zdravotni péce v mnoha zemich Evropy, Severni
Ameriky i Asie.

Zaveér

Soucasny stav poznani umoziuje konstatovat,
Ze zdravotni péfe mize pfedstavovat vyznamnou
pfi¢inu expozice ftalatim, zejména DEHP. Tato
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