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ABSTRAKT

Bakalatské prace pojednava o problematice mimotadnych radiac¢nich udalosti, vlastnostech
a ucincich radioaktivnich latek a o zpasobech ochrany pied wvnitini kontaminaci
radioaktivnim jédem pomoci jodové profylaxe. Teoreticka ¢ast ptiblizuje historicko-pravni
problematiku radia¢nich mimotradnych udalosti a jejich pticin. Jsou zde objasnény zasady
radiacni ochrany pfed moznymi ucinky radioaktivnich latek na zdravi obyvatelstva, zejména
pak dulezitost v€asného podani a spravného davkovani jodidu draselného pro efektivni
jodovou profylaxi. Praktickd cast se vénuje navrzeni zpusobu, jak pfipravit tablety
s obsahem jodidu draselného v lékarenském zatizeni. V préci byli pouzité metody analyzy
a syntézy pro ziskani a sjednoceni informaci. Vyuzitim metody experimentu byla vytvotrena
receptura pro piipravu tablet. Vysledkem prace je navrZeni receptury pro piipravu tablet
sjodidem draselnym jako alternativy k hromadné¢ vyrabénym I1é¢ivym pftipravkim
s obsahem jodidu draselného, které jsou distribuované na ceském trhu, jako moznosti

zvySeni dostupnosti jodové profylaxe pro ptipad mimotadné udélosti.
Kli¢ova slova: jodova profylaxe, mimotadna radiacni udélost, radia¢ni ochrana

ABSTRACT

The bachelor thesis deals with the problems of radiation emergencies, properties and effects
of radioactive substances and ways of protection against internal contamination with
radioactive iodine by means of iodine prophylaxis. The theoretical part presents the historical
and legal issues of radiation emergencies and their causes. The principles of radiation
protection against possible effects of radioactive substances on the health of the population
are explained, especially the importance of timely administration and correct dosage of
potassium iodide for effective iodine prophylaxis. The practical part is devoted to designing
a method of preparing potassium iodide tablets in a pharmacy. In this work, methods of
analysis and synthesis were used to obtain and consolidate information. By using the method
of experiment, a recipe for the preparation of tablets was developed. As a result of the work,
a recipe for the preparation of tablets with potassium iodide was proposed as an alternative
to mass-produced medicinal products containing potassium iodide, which are distributed on
the Czech market, as a possibility to increase the availability of iodine prophylaxis in case

of an emergency.

Keywords: iodine prophylaxis, radiation accident, radiation protection
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UvVOD

Jaderna energetika, jaderné havarie a jaderné testy piinaseji z historie 1 z dnesni doby do
naseho povédomi naléhavou potiebu ochrany pfed radiacnimi riziky. Jednim z klicovych
faktort, které je tieba zvazit v kontextu jaderné bezpecnosti, je radiacni jod, ktery mize byt
uvoliiovan do Zivotniho prostiedi béhem jadernych nehod a nasledného radia¢niho spadu.

Radiac¢ni jod mtize predstavovat zdvazné zdravotni riziko zejména pro Stitnou zlazu.

Tato bakalarskd prace objasiiuje problematiku jodové profylaxe, jakozto preventivniho
opatfeni, které¢ ma za cil minimalizovat expozici radia¢nimu jodu a jeho negativni G¢inky na
naSe zdravi. Prdce ma pfiblizit historicko-prdvni analyzu problematiky mimotadnych
radiacnich uddlosti s dirazem na vyvoj pravniho rdmce a na historické udalosti, které tuto
problematiku formovaly. V pribéhu 20. a 21. stoleti jsme byli svédky nékolika vyznamnych
radiacnich havarii, které zasadné ovlivnily nase chépani radia¢ni bezpecnosti a prava v této
oblasti.

V nésledujicich kapitolach se prace vénuje analyze pravnich nastrojii a dohod, které reguluji
reakci na radia¢ni udalosti, a rovnéz se zabyva konkrétnimi historickymi piiklady radiacnich

havarii a jejich dopady, pomoci metody analogie.

V préci je pojednano o ionizujicim zéfeni, jeho ucincich a dopadu na lidské zdravi, nasledné
ochrané pted ionizujicim zareni a také efektivité jodové profylaxe jako opatfeni na ochranu

zdravi pomoci metody induktivni a deduktivni.

Prace se také pokousi zhodnotit stavajici normy a smérnice tykajici se jodové profylaxe
a zvazit mozné zlepSeni této ochranné strategie. Dliraz je kladen na mechanismus G¢inku
jodové profylaxe, informovanosti o davkovani a vcasném podani, aby bylo dosaZeno
efektivniho a G€inného vyuziti jodové profylaxe pii minimalizaci neZadoucich a vedlejSich

ucinkl pomoci metody syntézy.

Tato prace piedstavuje snahu o lepsi porozuméni jodové profylaxe a zlepSeni ochrany
vetejného zdravi v situacich, kdy je radia¢ni jod potencialnim rizikem. Zkouma na zakladé
metody experimentu v praktické Casti recepturu pro pfipravu tablety s jodidem draselnym
jako doporuceni pro budouci opatfeni pii nedostatku ptipravki sjodidem draselnym
v oblasti jaderné bezpe€nosti a ochrany zdravi, pfi mimofadnych situacich, kdy soucasny

stav zasoby piipravku pro jodovou profylaxi by byl nedostatecny pro vétsi pocet obyvatel.
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Cilem bakalatské prace je pojednat o problematice radia¢nich mimotadnych udalosti véetné
ochrany obyvatelstva pfed ionizujicim zéfeni a navrhnout zptisob vyroby tablet s obsahem
jodidu draselného v 1ékarenském prostredi, jako alternativu, k jiz distribuovanym tabletam

s touto uc¢innou latkou.

Metody pouZzité v praci

Analogie

Pomoci metody analogie se v nasledujicich kapitolach analyzuji pravni nastroje a dohody
regulujici reakci na radiacni udalosti a zkoumaji se historické piiklady radiac¢nich havarii.

Tento pristup umoziuje aplikovat poznatky z minulych udalosti na sou¢asnou problematiku

.....

Indukce
V ramci této prace je nejprve piedstavena védecka metoda induktivni analyzy k zhodnoceni
ucinkii ionizujiciho zafeni na lidské zdravi. Pojednava se o jeho vlivu a dopadu, coz

poskytuje zéklad pro dal$i zkoumani efektivnich ochrannych opatteni.

Dedukce

Nasledné je objasnéna efektivita jodové profylaxe jako ochranného opatieni, pfi¢emz je
uplatnéna védecka metoda deduktivni analyzy pro zhodnoceni u€innosti této strategie. Tento
odstavec se zamétfuje na konkrétni aplikaci teoretickych znalosti na konkrétni situaci

a ucinnost dané strategie.

Syntéza

Prace se rovnéz zameétuje na hodnoceni soucasnych normativnich pozadavki a smérnic
tykajicich se jodové profylaxe s cilem navrhnout mozna zlepSeni v této oblasti
a minimalizovat nezddouci Uc€inky tohoto preventivniho opatieni. Dlraz je kladen na
mechanismy G¢inku jodové profylaxe a na vyznam spravného davkovani a ¢asovani podani,

aby bylo dosazeno co nejlepSich vysledki v rdmci ochrany zdravi.

Experiment

V rémci praktické ¢asti je pouzita metoda experimentu k testovani receptury pro piipravu
tablet s jodidem draselnym. Tato experimentalni ¢ast poskytuje doporuceni pro budouci
opatteni v situacich nedostatku ptipravki s jodidem draselnym v oblasti jaderné bezpecnosti
a ochrany zdravi, zeyjména pfi mimotadnych situacich, kdy soucasné zasoba piipravkl pro

jodovou profylaxi by byla nedostate¢na pro vetsi pocet obyvatel.
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I. TEORETICKA CAST
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1 HISTORICKO-PRAVNI VSTUP DO PROBLEMATIKY
MIMORADNYCH RADIACNICH UDALOSTI

Vzhledem k historickému vyvoji a pravnim aspektim je problematika mimotfadnych
radiacnich udélosti zna¢n¢ komplexni. Od prvnich dokumentovanych udalosti, jako je
Cernobylska katastrofa v roce 1986, aZz po soucasnou legislativu, je tieba zkoumat jak
historické udalosti, tak i pravni rdmec, ktery reguluje reakce na tyto udalosti. To zahrnuje
mezinarodni imluvy, narodni legislativu a postupy, které upravuji prevenci, ochranu a reakci
na mimotadné radiacni udalosti s cilem minimalizovat dopady na lidské zdravi a zivotni

prostiedi.
1.1 Mimoradné radiaéni udalosti v historii

1.1.1 Havarie v Ceské republice

V historii naSeho statu se mizeme setkat v ramci provozu jadernych elektraren se dvéma
incidenty v Jaslovskych Bohunicich — nyni Slovenska republika, které vyustily ke dvéma
zavaznym incidentim. Tyto udélosti vedly k postupnému odstaveni dvou historickych
blok1, proces jejich likvidace je v behu od roku 1979 a ocekava se, ze bude dokoncen az
roku 2050. Zbyvajici dva funkéni reaktory €. 3 a €. 4 budou provozovany podle planu do
roku 2045. (Kratochvil, 2021) Reaktor A-1 v Jaslovskych Bohunicich se stal prvni jadernou
elektrarnou v Ceskoslovensku, ktera za¢ala generovat elektfinu dne 25. prosince 1972. Dne
5. ledna 1976 doslo k tniku vysoce radioaktivniho oxidu uhli¢itého do reaktorové haly
zptisobenému nedostateCnym zasunutim palivovych ¢lankd. Byl vydan ptikaz k evakuaci
objektu, av§ak dva zamé&stnanci zahynuli pti pokusu o aték k nouzovému vychodu, ktery byl
uzavien kvuli ¢etnym kradezim. Do Zivotniho prostfedi uniklo 4 miliardy Bq (0,1 Curie)
radioaktivniho jodu 1311. Vzdalenost jedenacti kilometri od elektrarny byla
charakterizovana zamofenim cesiem 137Cs kolem 500 Bqg/kg v travé a presahujicim
zamofenim jodem 1311 400 Bq/kg v kukufici. (Kralova, 2007) Dne 22. inora 1977 doslo
provozu a omylem spustila ¢lanek s ochrannou silikagelovou vlozkou, ¢imz byl narusen
pritok chladiciho plynu a doslo k taveni palivového €lanku a naruSeni stény. To zpisobilo
unik radioaktivni vody, nedostatek této vody vedl k dalSimu taveni palivovych c¢lankd,
z nichz se ¢astecné roztavila asi ¢tvrtina. Do okoli uniklo vyznamné mnozstvi radioaktivity,

s hodnotami cesia 137Cs dosahujicimi az 67 000 Bg/kg ve vodnich rostlindch a mnoZzstvim
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stroncia 90Sr dosahujicim az 28 000 Bg/kg. V nékterych castech feky Dudvah byly
zaznamenany hodnoty radiace srovnatelné s okolim Cernobylu b&hem jeho evakuace.
Celkové¢ uniklo vice nez stonasobek povoleného limitu pro vSechny Ctyfi reaktory za jeden
rok. Casteéné roztaveny reaktor ziistal v pivodnim stavu, ¢ekalo se na vyvoj novych
technologii pro jeho bezpecnou likvidaci. Mezitim doslo k rozséhlé korozi reaktoru a bazént
s poSkozenym palivem, coz umoznilo pronikani radioaktivnich latek do okoli. V roce 1990
byla v fece Dudvah zjisténa kontaminace prudce jedovatymi izotopy plutonia v mnozstvi az
200 Bg/l. Zdravotni Ufady doporucily starostim okolnich obci, aby zamezili domacim
zviratim kontakt s vodou z feky. Kontrola v roce 1990 téz ukazala, Ze intenzita radiace
v okoli elektrarny dosahuje az dvacetinasobku piirozené urovné. Ve studnich byly nalezeny
vysoké koncentrace radioaktivniho tritia az 11 000 000 Bg/l, coz vyrazn¢ ptesahovalo normy
pro pitnou vodu (700 Bg/l) a ostatni vody (5 000 Bg/l) — vice nez 2000nasobné. Po havarii
nebyl reaktor znovu uveden do provozu a byla postavena nova elektrarna s modernimi

technologiemi. (Kralova, 2007)

1.1.2 Havarie ve svété

Dne 26. dubna 1986 doslo k nejhorsi primyslové havarii s radiaci ve 20. stoleti v jaderné
elektrarné Cernobyl. Piedtim zaZila velkd populace radiaéni expozici pouze v diisledku
atomovych bomb na Hiro§imu a Nagasaki v roce 1945. Radiace po Cernobylu se vyrazné
lisila od té v Japonsku, byla prodlouzena, vétSinou vnitini, a zahrnovala rizné izotopy,
nepravidelnou kontaminaci zivotniho prostfedi a postihla miliony lidi vSech vékovych
skupin. (Saenko et al., 2011) V noci dne 26. dubna 1986 doslo v 1:23 ke dvéma vybuchiim
v reaktoru &. 4 jaderné elektrarny v Cernobylu. Vybuchy pary a nasledny pozar grafitového
moderatoru trvali 10 dni a uvolnily do ovzdu$i pfiblizné 5 % celkového mnozstvi
radionuklidii z aktivni zony reaktoru. Plivodni experiment, zaméfeny na ovéfeni dodavek
elektiiny pro Cerpadla primarniho okruhu reaktoru po odstaveni turbin bloku a vypadku
vnéjSiho napdjeni, mél za cil udrzet ¢innost Cerpadel po dobu 50 sekund pied spusténim
dieselagregati. Pribéh experimentu zahrnoval postupné snizovani vykonu reaktoru na
polovinu, odpojeni prvni turbiny, dalSi snizovani vykonu na tfetinu, a to na minimalni
bezpecnou hranici provozu reaktoru, a nakonec uzavieni druhé turbiny, coz mélo byt

zaroven signalem pro havarijni systém, ktery automaticky odstavil reaktor. (Drabova, 2021)

Nehoda byla zplsobena konstrukénimi chybami reaktoru a lidskou chybou béhem

experimentalnich operaci. Dochazelo k pfehtivani palivovych ty¢i a fragmentaci v aktivni
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zon¢, coz preneslo prebyteéné teplo do chladici vody a zptsobilo explozi, kterd rozbila
potrubni spoje v primarnim chladicim systému. Prvni exploze posunula aktivni zénu
reaktoru a vytloukla zbyvajici chladici vodu. Bez chladici kapaliny se ¢ast jaderné¢ho paliva
vypaftila, coz nakonec vedlo k obrovské explozi nicici reaktor a okolni budovy. Vzniklé
ulomky a radioaktivni materidly byly rozptyleny do okoli. Po¢ate¢ni pozary byly nakonec
zvladnuty, ale zbyvajici palivové materialy zptisobily vybusny pozar, ktery trval asi 10 dni.
Bylo podniknuto velké Gsili na jeho uhaseni, véetn€ vysypani riznych materialt z helikoptér.

(Saenko et al., 2011)

Zdravotni nasledky Cernobylu lze rozdélit na bezprostfedni a pozdni. Bezprostfedni u¢inky
muzeme struéné¢ shrnout, u 134 osob zapojenych do =zachrannych operaci byla
diagnostikovana akutni nemoc z ozateni, z toho 28 zemftelo brzy poté. Mezi lety 1987 a 2004
zemielo dalSich 19 osob, z nichZ pouze u 5 osob lze predpokladat spojitost s predchozim
ozéafenim. Skupina prezivsich je nadale monitorovana. Rakovina §titné zlazy u déti zacala
vzristat od roku 1990 v oblastech Béloruska, Ukrajiny a Ruské federace s vysokou
kontaminaci. Plivodné to bylo ptekvapeni, protoze latence po expozici byla povazovana za
kratkou. Celkem bylo diagnostikovano 1791 piipadil rakoviny §titné zlazy. Cernobylské
forum z roku 2005 udava 4000 diagnostikovanych ptipadi v letech 1992-2000 ve vSech
ttech zemich, z toho 3000 postihlo déti do 14 let véku. (Klener, Tomasek, 2006)

1.2 Pravni predpisy a instituce FeSici problematiku vztahujici se k

regulaci jaderné energie a bezpecnosti jadernych zarizeni

1.2.1 Pravni predpisy

V roce 1928 na Mezinarodnim radiologickém kongresu ve Stockholmu vznikla Mezinarodni
komise pro radiologickou ochranu (ICRP). Tato komise vydava rGzné publikace
a doporuceni, kterd formuji koncept radiologické ochrany jak ve svété, tak v Evropé.
K témto dokumentlim patii standardy vydané IAEA a smérnice Directive NO. 96/29
Euroatom od Evropské unie. Tyto mezinarodni normy slouZi jako zaklad pro vytvofeni

pravnich piedpisii tykajicich se ochrany pied ionizujicim zafenim v CR. (Svec, 2014)

e Zékon €. 263/2016 Sb. Zékon atomovy zdkon. Tento zdkon zapracovava ptislusné

predpisy Evropského spoledenstvi pro atomovou energii. (Cesko, 2016)



UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 16

e Zakon ¢&. 18/1997 Sb. Predchazejici atomovy zékon (dosud plati ur¢ité &asti). (Cesko,
1997)

e Vyhlaska ¢. 359/2016 Sb o podrobnostech k zajisténi zvladani radiaéni mimotadné

udalosti. (Cesko, 2016)
e Vyhlaska ¢. 360/2016 Sb.. o monitorovani radiaéni situace. (Cesko, 2016)

e Vyhlaska ¢. 328/2001 Sb., o nékterych podrobnostech zabezpeceni integrovaného
zachranného systému ve znéni pozdéjsich predpisi (vyhlaska stanovi obsah vnéjsiho

havarijniho planu). (Cesko, 2001)

Vsechny nafizeni Statniho Ustavu pro jadernou bezpecnost a dal§i pravni normy, véetné
Atomového zakona, jsou dohromady s harmonizacnimi smérnicemi a pfedpisy Evropské
unie v oblasti radiacni ochrany, slouzi k regulaci jaderné energie a bezpecnosti jadernych

zatizeni pro CR. (Svec, 2014)

1.2.2 Instituce

V CR se radiaéni ochranou zabyvaji nékteré instituce a organizace. Hlavni instituci je Statni
titad pro jadernou bezpeénost (SUJB), ktery dohliZi na jadernou bezpeénost a radiologickou
ochranu v zemi. Déle existuji dalsi organizace, jako je Ustav jaderného vyzkumu ReZ, ktery
se vénuje vyzkumu a vyvoji v oblasti jaderné energetiky, a také nékteré univerzity
a vyzkumné instituty, které provadéji vyzkum v oblasti radiace a radiologické ochrany.
Statni wistav radiaéni ochrany (SURO) je také jednou z instituci v Ceské republice, ktera se
zabyva radiaéni ochranou. SURO je specializovanou organizaci, ktera provadi méfeni,
monitorovani a hodnoceni radiace a radiologické ochrany. Jejim cilem je zajistit bezpecnost
a ochranu pfed ionizujicim zafenim a radiaénimi nebezpeéimi. SURO spolupracuje s dal§imi
organy, véetné Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost (SUJB), a piispiva k celkovému

systému radia¢ni ochrany v zemi.

Organizace radia¢ni ochrany v Ceské republice

Statni urad pro jadernou bezpec¢nost
Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (SUIB) ma své kofeny v objevu rentgenovych paprskt
(1895), "uranovych paprski" (1896) a nasledné izolaci radia z jachymovského smolince

(1898). Od vzniku Ceskoslovenska v roce 1919 existoval Statni radiologicky ustav,
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predchiidce SURO, zaméfeny na vyzkum v oblasti radiologie. V roce 1955 byla podepsana
ceskoslovensko-sovétska smlouva o pomoci pti budovani jaderného vyzkumného strediska
v CSSR a nasledovalo ziizeni Vladniho vyboru pro vyzkum a mirové vyuZiti jaderné
energie. V témze roce byla zalozena Fakulta technické a jaderné fyziky Univerzity Karlovy
v Praze. V roce 1957 vznikla Mezinarodni agentura pro atomovou energii (MAAE), jejimz
prvnim piedsedou byl Ceskoslovensky velvyslanec Pavel Winkler. V roce 1959 byla
ustavena Komise pro atomovou energii pii Statnim vyboru pro technicky rozvoj, pozdéji
pfejmenovana na Ceskoslovenskou komisi pro atomovou energii (CSKAE), ktera méla za
tikol koordinaci mirového vyuzivani jaderné energie. (SUJB, 2023) Pfed vznikem Statniho
tfadu pro jadernou bezpecnost (SUJB) fungovala Ceskoslovenska komise pro atomovou
energii (CSKAE), zaloZena zakonem &. 21/1993 Sb. Od 1. ledna 1993 pievzala CSKAE
tilohy SUJB a stala se novym tGstfednim organem pro jadernou bezpe¢nost v CR. SUIB ma
za ukol dohled nad nakladdnim s jadernou energii a ionizujicim zafenim, stanovuje
pozadavky na jadernou bezpecnost a radia¢ni ochranu, a zajistuje systém bezpecného
uloZeni radioaktivnich odpadi a havarijni pfipravenost. Jeho vedeni je jmenovano vladou
CR, pfi¢emz prvnim Feditelem/pfedsedou se stal Ing. Jan Stuller. SUJB je také povéien
vykonem statni spravy v oblasti ochrany pied ionizujicim zafenim. (SUJB, 2023) Aktualng
je feditelem sekce jaderné bezpeénosti Statniho Gifadu pro jadernou bezpeénost Mgr. Stépan
Kochanek, jmenovany do funkce od 1. srpna 2023. Statni Gifad pro jadernou bezpecnost je

hlavnim regulatorem jaderného primyslu v CR a mé nésledujici hlavni tkoly:

e Dohled nad jadernou bezpecnosti, kdy sleduje, kontroluje a hodnoti bezpecnostni
aspekty provozu jadernych elektraren a dalSich jadernych zatizeni, aby zajistil, Ze

tyto aktivity nepfedstavuji riziko pro obyvatele a Zivotni prostredi.

e Vydavani potiebnych povoleni a regulace vSech aspektii jaderného primyslu, véetné
provoznich standardi, bezpecnostnich piedpist a provoznich licenci.

e Radiologicka ochrana, kdy se stard o ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi pted
Skodlivymi G€inky ionizujiciho zéfeni a sleduje radiologickou situaci v zemi.

Hlavni cile SUJB jsou:
e Zajisténi bezpecnosti, coZ znamena, Ze vSechny jaderné aktivity probihaji v souladu

s nejvyssimi standardy bezpecnosti a neohrozuji obyvatele ani zivotni prostiedi.
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e Transparence, komunikace a aktivni komunikace s vefejnosti a zainteresovanymi
stranami, s poskytnutim informaci o jaderné bezpecnosti a odpovida na otazky

a obavy vefejnosti.

e Mezinarodni spoluprace s organizacemi a partnery, a sledovani a implementovani

nejnovéjsich standardl v oblasti jaderné bezpecnosti.

Aktivity SUJB zahrnuji pravidelné inspekce jadernych zafizeni, analyzy rizik, $koleni
odbornikii a vyzkum v oblasti jaderné bezpecnosti. Celkové lze Fici, ze SUIB hraje kli¢ovou
roli pii zajiténi bezpetného provozu jadernych zaiizeni v CR a piispiva k ochrang zdravi

a zivotniho prostredi.

Organizace radiacni ochrany ve svété

Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu

Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu (ICRP) vznikla v roce 1928 jako IXRPC
a po druhé svétové valce byla obnovena jako ICRP v roce 1950. Funkce piedsedy
a tajemnika byly plvodné slozit¢ obsazeny. Pfedseda byl zvolen hostitelskou zemi
mezinarodniho radiologického kongresu a tajemnik byl vybran z ¢lenti komise. Od roku
1950 je pravidlem, Ze pfedseda je ¢lenem ICRP na dobu konani konference, zatimco
tajemnik ma trvalej$i ulohu. V roce 1962 se F. David Sowby stal prvnim placenym
védeckym tajemnikem na cely tvazek. Roku 1988 byla ICRP zaregistrovana jako
charitativni organizace a védeckymi tajemniky se od t¢ doby nestdvaji Clenové komise.
Nicmeéné védecki tajemnici stale Gizce spolupracuji s predsedou a mistopfedsedou komise.
(Clarke, Valentin, 2009) ICRP, znama jako Mezinarodni rada pro ionizujici zéfeni, je
nezéavislou mezindrodni organizaci, ktera rozviji védu o radiacni ochrané prostiednictvim
poskytovani doporuceni a smérnic k v§em aspektliim ochrany pted ionizujicim zafenim. Je
registrovana u Charity Commission of England and Wales s ¢islem 1166304 a sklada se
z vice nez 250 odbornikli z 30 zemi. Hlavni sidlo ICRP v Ottaw¢ slouzi jako misto pro
veédecky sekretariat. Organizace se sklad4 z hlavni komise, védeckého sekretaridtu a Ctyt
stalych vybort, které se zabyvaji raznymi aspekty radiacni ochrany. Hlavni komise
stanovuje politiku a sméfovani organizace a schvaluje veSkeré zpravy pred zvefejnénim.
Védecky sekretariat zajistuje kazdodenni provoz ICRP, zatimco vybory poskytuji odborné
poradenstvi a fidi praci pracovnich skupin zamétenych na konkrétni tikoly. Doporuceni

ICRP tvoti zéklad pro normy, pravni piedpisy a postupy v oblasti radiacni ochrany po celém
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svete, a jsou dilezité pro vytvareni bezpeénych podminek pii vyuzivani ionizujiciho zafeni
v medicing a dal$ich oblastech. (ICRP)

Mezinarodni agentura pro atomovou energii

Statut byl pfijat dne 23. fijna 1956 na konferenci o Mezinarodni agentury pro atomovou
energii, kterd se uskutecnila v roce 1956.v sidle Organizace spojenych narodi. V platnost
vstoupil dne 29. Cervence 1957 po dodrZeni ptislusnych ustanoveni Dohody o zaloZeni
Organizace spojenych narodii. MAAE byla zaloZena v roce 1957 v odezvé na vazné obavy
z jadernych zbrani béhem Studené valky a oCekavani vyplyvajici z objeveni a riznorodého

vyuzivani jaderné technologie. (International Atomic Energy Agency, ¢ 1998-2023)

Agentura se vytvortila na zakladé proslovu amerického prezidenta Eisenhowera "Atomy pro

mir", ktery pronesl 8. prosince 1953 na Valném shromazdéni OSN. Ratifikace Charty USA
prezidentem Eisenhowerem dne 29. ¢ervence 1957 predstavuje oficialni vznik Mezinarodni
agentury pro atomovou energii. Na tiskové konferenci po slavnostnim podpisu v Rlizové
zahrad¢ Bilého domu ve Washingtonu se prezident Eisenhower odvolaval na své vystoupeni
na Valném shromézdéni OSN v prosinci 1953, v kterém navrhnul zalozeni MAAE. MAAE
je tzce spojena s jadernou technologii a jejim spornym vyuZitim, a to jak jako zbran, tak
jako prakticky a uzite¢ny nastroj. Ideje, které prezident Eisenhower formuloval ve své feci
v roce 1953, prispély k vytvoreni statutu MAAE, ktery jednomysIné odsouhlasilo 81 statt
v fijnu 1956. Agentura byla zaloZena jako svétova organizace "Atomy pro mir" v ramci
skupiny Organizace spojenych narodi. Od zacatku byla povéfena, aby ve spolupraci se
¢lenskymi staty a fadou partnert ve svété prosazovala bezpetné, zabezpecené a mirové
jaderné technologie. Cile jejiho dvojiho tikolu, podpory a kontroly atomu, jsou definované
v ¢lanku II statutu MAAE. (IAEA, 1998-2023) V fijnu 1957 piijali delegati prvni generalni
konference rozhodnuti o zalozeni sidla MAAE ve Vidni v Rakousku. Do otevieni
Videnského mezindrodniho centra v srpnu 1979 byl doasnym sidlem agentury stary Grand
Hotel vedle Videnské opery. MAAE ma rovnéz dvé regiondlni kancelaie v kanadském
Torontu (od roku 1979) a japonském Tokiu (od roku 1984) a dv¢ kontaktni kancelafe v New
Yorku ve Spojenych statech americkych (od roku 1957) a ve §vycarské Zenevé (od roku
1965). Agentura spravuje laboratofe specializované na jadernou technologii ve Vidni
a Seibersdorfu v Rakousku, které byly otevieny v roce 1961, a od roku 1961 také v Monaku.
(Fischer, 1997)
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Nejdulezitéjsi tkoly MAAE jsou:
e Kontrola a dohled nad jadernymi aktivitami ¢lenskych statt, aby se zajistila jejich

bezpecnost a nesililo se vojenské vyuziti jaderného materialu.
e Podpora vyzkumu a vyvoje jaderné energie pro mirové ucely, vcetné 1ékaiského
vyuziti, energetiky a zeméd¢lstvi.

e Poskytovani technické pomoci Clenskym statim v oblasti jaderného vyzkumu

a bezpecnosti.
e Vytvareni norem a smérnic pro jadernou bezpecnost a ochranu zdravi.

Cilem MAAE je podporovat mirové vyuziti jaderné energie jako prostfedku k dosazeni
energetické bezpe€nosti a udrzitelného rozvoje. Organizace také hraje klicovou roli pfi
zajiStovani transparentnosti a ditvéry mezi ¢lenskymi staty v oblasti jaderného programu.

Jeji prace je zasadni pro globalni bezpecnost a udrzitelny rozvoj v oblasti jaderné energie.
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2 RADIACNI OCHRANA PROTI IONIZUJICIMU ZARENI

4 .

2.1 Ionizujici zareni a jeho vlastnosti

2.1.1 Zakladni vlastnosti a biologické uc¢inky ionizujiciho zareni

Ionizujici zafeni si lze predstavit jako specifickou formu energie, kterd se §ifi ze zdroje do
prostoru ve form¢ castic nebo vin. Je to takové zéfeni, které zplsobuje pii prichodu
hmotného prostiedi ionizaci, takze z ptivodnich elektricky neutrdlnich atomti vzniknou
kladné a zaporné ionty. (Kubinyi et al., 2018) K ionizaci dané¢ho prostiedi dochazi pfi
vyjmuti elektronu z elektronového obalu za pifedpokladu pfedani takové energie elektronu,
jejiz hodnota je vétsi nez jeho vazebna energie ve vztahu k atomovému jadru. Ionizace je
elektricky proces a ionizujici zafeni mizeme rozliSit na pfimo-ionizujici a nepiimo-
ionizujici. Pfimo ionizujici zéfeni se sklada z nabitych ¢astic jako jsou (elektrony, pozitrony,
protony, castice alfa a beta), jeZ maji dostatecné velkou energii, aby zpUsobily ionizaci.
Neptimo-ionizujici zafeni, zejména elektromagnetické zafeni ve formé fotonti a neutrond,
se sklad4d z nenabitych castic, které samy o sobé neionizuji prostfedi. Pfi vzdjemném
pusobeni s prostfedim se z nich uvoliuji sekundarné nabité ptimo-ionizujici ¢astice a ty
nasledné zpiisobuji ionizaci prostiedi. V ramci fotonli mlZe vznikat fotoefekt nebo
Comptontv jev, takze elektrony neboli pozitrony mohou interagovat s fotony. V piipadé
neutronového zafeni je ionizace zplsobena odrazenymi atomovymi jadry vzniklym
rozptylem a nabitymi ¢asticemi vzniklych pfi jadernych reakci §t€pnych produktl, které

vznikly pfi §tépeni t&zkych jader. (Svec, 2014)

Ionizujici zéafeni zahrnuje odtrzeni elektroni od subatomarnich ¢astic nebo
elektromagnetickych vin (napf. fotontl) na atomové nebo molekuldrni urovni, ¢imz vznikaji
ionty. Pti rozsahlém katastrofickém ozafeni, naptiklad pti havarii v jaderném pramyslovém
zatizeni, mize dojit k poskozeni bun€k klize a akutni nemoci z ozafeni. (Dainiak, Wingard,
Danzl et al., 2023) Pfi nizSich davkach muZe ionizujici zafeni zplsobit poSkozeni DNA,
které zvySuje riziko budouciho vzniku rakoviny. (Preface, Executive Summary and
Glossary, 2007) Je tfteba poznamenat, zZe ionizujici zafeni zpusobuje strukturalni poSkozeni
na bunécné nebo molekularni Grovni, zatimco neionizujici zatfeni (které neni spojeno
s lékatfskym zobrazovanim) zplisobuje poskozeni pfenosem tepla (napt. mikrovinny ohtev).
Zakladni rozdil mezi ionizujicim zéafenim a ostatnimi druhy zafeni, jak jiz bylo popsano,
spoc¢iva v tom, Ze ionizujici zafeni ma dostatek energie k tomu, aby zpisobilo ionizaci vody,

ktera je hlavni slozkou bunky a mize vést k molekuldrnim zménam a vzniku chemickych
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sloucenin, které neptiznivé ovliviiuji chromozomy a vedou k destruktivnim zménam ve
sloZeni a funkci bun¢k. (Kubinyi et al., 2018) Pfedpokladany mechanismus poskozeni bunék
ionizujicim zéafenim zahrnuje produkci volnych radikdli. Tyto volné radikaly narusuji
chemické vazby mezi molekulami, které reguluji klicové bunécné procesy. (Bolus, 2017)
Piima interakce mezi ionizujicim zéfenim a bunéénymi makromolekulami vede k mutaci
DNA nebo bunécné smrti, zatimco nepiima interakce zpusobuje poskozeni zakladnich
bunécnych enzymii volnymi radikaly. Tkané jsou vice ¢i méné nachylné k radiaénimu
poskozeni v zavislosti na rychlosti bunécné proliferace a stupni bunécné diferenciace.
Nejcitlivejsi jsou tedy krvetvorné (lymfoproliferativni) organy s rychlou obménou bungk,
zatimco nervova tkdn s malou nebo zadnou obménou bunck je nejméné citliva.
Pravdépodobnost vyskytu chronickych ucinkl ionizujiciho zafeni je funkci celkové davky
zafeni, 1 kdyz zavaznost U€inkl nelze pficitat pouze zéfeni a je ovlivnéna dalSimi faktory
(napf. genetickymi). Zatimco vyvolani budouci rakoviny je u¢inkem, ktery vzbuzuje nejvétsi
obavy, mezi dal$i mozné nasledky patii zkraceni zivota. Rakovina vyvolana zafenim se
muze vyvinout i desitky let po expozici a zahrnuje myelom, leukémii, rakovinu plic,

rakovinu §titné zl4azy, rakovinu prsu, kosti a klize. (Valentin, 2002).

7

2.1.2 Zdroje ionizujiciho zareni

Zdroje ionizujiciho zareni se déli na ptirodni a umélé. Piirodni zdroje zahrnuji kosmické
a terestrialni zafeni spolu s radionuklidy v ptirodé. Umélé zdroje od zacatku 20. stoleti
zahrnuji 1ékatské aplikace, technické vyrobky a jadernou techniku. Primérna ro¢ni davka
z ptirodnich zdrojl €ini 3,2 mSv, zatimco z umélych zdroji se odhaduje na 0,3 mSv/rok,

coz tvoii ptiblizne€ 90% a 10% celkové radiacni zatéze. (Ullmann, 2009)

Pfirodni zdroje ionizujicitho zéafeni jsou v naSem prostiedi stale pfitomny, pochézeji
z kosmického zéateni a piirodnich radionuklidi. Témito zdroji jsme vystaveni v potrave,
vodé, vzduchu, ptidé€ a horninach. Radionuklidy mohou zptsobovat radia¢ni davky v Zivych
organizmech, a to zejména vnitini ozareni pfirodnimi radioisotopy. V télech organismi se
nachazi malé mnozstvi radionuklidi, které vstupuji pres potravu, vodu a vzduch. Vyznamné
jsou i terestrialni a kosmické zateni, pficemz stromy mohou plisobit jako "radonové pumpy"
a prendSet radon z ptidy do atmosféry. Opatieni, jako utésnéni trhlin a odvétravani, mohou
sniZit koncentraci radonu v obytnych prostorach. Celkové jsme vystaveni ptirodnim

radionuklidiim, které ptispivaji k vnéjSimu 1 vnitinimu ozareni. (Ullmann, 2009)
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Umeélé zdroje ionizujiciho zafeni lze rozd¢lit do tii kategorii podle jejich povahy a radiacni
vyznamnosti. Lékatské aplikace zahrnuji pouziti ionizujicitho zdfeni v diagnostické
rentgenové diagnostice, terapii, radioterapii a nuklearni medicingé. Praimérna ro¢ni davka
z l¢katského ozafeni se odhaduje na 0,3 mSv, s vyraznou individualni a geografickou
variabilitou. Technické a spotfebni pfedméty, napiiklad elektronické obrazovky a zatizeni
obsahujici radioaktivni latky, mohou emitovat ionizujici zareni. Jaderna technika zahrnuje
provoz jadernych reaktort pro energetické ticely, s minimalnim vlivem na okolni prostiedi
za bézného provozu. Vyhoielé jaderné palivo ptedstavuje problém kviili obsahu dlouhodobé¢
radioaktivnich izotopi. Profesiondlni ozafeni se tyka pracovnikil vystavenych ionizujicimu
zateni pri 1é¢be, diagnostice, vyzkumu nebo jinych primyslovych ¢innostech. V disledku
zlepSenych opatieni radiacni ochrany a technologickych postupii doslo k vyznamnému
sniZzeni radiani zatéze na pracovniky. Primérnd ro¢ni davka radiacnich pracovnikl

z profesionalniho ozafeni se odhaduje na cca 1 mSv. (Ullmann, 2009)

Celkové lze fici, ze umélé zdroje ionizujiciho zéafeni zahrnuji rizné oblasti, od 1ékatského
vyuziti pfes technologické a spotfebni pfedméty aZz po jadernou techniku, pfi¢emz piijaté

davky jsou peclivé monitorovany a regulovany normami radiacni ochrany.

2.1.3 Detekce a dozimetrické veli¢iny ionizujiciho zareni

Detekce a dozimetrie ionizujiciho zéafeni pfedstavuje odvétvi radiacni fyziky, které zkouma
dopady zafeni na latky v kontextu typl interakci zéfeni s materidlem a mnoZstvi
absorbovaného zéateni v latce, coz se projevuje jako pohlcena energie, nazyvand "davka".
Objektem studia je zejména ziva tkan a k dosazeni modelovych méteni davek a davkovych
ptikonl se vyuziva vody a vzduchu. Tato disciplina navazuje na fyzikalni mechanismy
interakce mezi zafenim a latkami, které jsou diikladné analyzovany pomoci zafizeni pro

méfeni. (Ullmann, 2008)

Roz¢lenéni detektorii v oblasti radiometrickych pfistroji a méficich metod je zaloZeno na
vlastnostech ionizujiciho zafeni a jeho interakci s hmotnym prostfedim. Ziskané parametry
zafeni umoziuji kvalitativni 1 kvantitativni hodnoceni zdrojti zafeni, pole zateni a jeho vlivu
na okolni prostfedi. Klicovym prvkem meéficich zatizeni je detektor, ktery transformuje
charakteristiky zareni (Casto jeho energii) na méftitelny signal, obvykle elektricky, ptipadné
napiiklad zc€ernani filmu. Zpracovani a analyza odezvy (signalu) detektoru probiha

v samotném méficim zatizeni. (Svec, 2014)
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Detektory ionizujiciho zateni lze klasifikovat dle riznych kritérii. Vyznamné rozdéleni je na
kontinuélni a integralni detektory. Kontinudlni detektory poskytuji nepfetrzitou informaci
o aktudlni hodnoté¢ detekovaného zaieni. Po skonceni ozatfovani detektoru (nebo vypnuti
pristroje) se vystupni signal vrati na nulu. Mezi kontinudlni detektory patii ionizacni
komory, Geiger-Miillerovy pocitace, scintilacni pocitace a polovodi¢ové detektory, které

jsou vyuzivany pro monitorovani a feSeni radiacnich nehod a havarii. (Svec, 2014)

Kumulativni detektory postupné shromazd’uji svou odezvu béhem expozice a uchovavaji ji
1 po skonceni. Tato odezva se nasledné¢ vyhodnocuje, poskytujici udaj o celkovém ozareni
za dobu expozice. Do této kategorie patii fotografické a materidlové detektory, vcetné
termoluminiscencnich, casto vyuzivané v radiatni dozimetrii. Nekteré elektronické
detektory také mohou pracovat kumulativné, naptiklad elektronické dozimetry, které mohou
mefit okamzity davkovy piikon nebo kumulovanou davku od zacatku do konce méfeni.
Terminologie rozd¢leni detektorti na kontinualni a kumulativni mtize v budoucnosti ztratit
vyznam, s predpokladem, ze budouci detektory budou elektronické a kontinudlni,

a kumulativni méteni bude zaviset na volbé elektronického vyhodnoceni. (Ulmann, 2003)

Mg¢fici zatizeni mize pracovat bud’ tak, Ze méfi primérny elektricky proud na detektoru,
nebo pocita Castice, které pronikly do aktivniho objemu detektoru, a tak eviduje jednotlivé
impulzy z detektoru. Cetnost impulzii za sekundu je ozna¢ovana jako impulzni frekvence,

s jednotkou s'.

Podle ucelu méfeni lze pfistroje rozdélit na:

e radiometry - slouzi k ureni trovné radioaktivity v daném prostoru;
e spektrometry - méfi energii ionizujiciho zéfeni.

Detektory 1ze také klasifikovat podle toho, zda jejich impulzni signél (€asto elektricky naboj)
nese nebo obsahuje informace o energii, kterou ¢astice nebo fotony predali i¢innému
objemu detektoru pfi interakci. Pokud je signdl proporciondlni této energii, mluvime
o spektrometrickém detektoru. Tento typ umoziiuje nejen zaznamenat interakci Castice
s detektorem a urcit Cas této interakce, ale také stanovit absorbovanou energii ¢astice nebo
fotonu v detektoru z maximalni amplitudy impulsu ziskaného interaktivniho signalu. Mezi
spektrometrické detektory patfi napt. scintilaéni pocitace, proporcionalni pocitace
a polovodicové detektory. Nespektrometrické detektory (napt. ioniza¢ni komory, Geiger-
Miillerovy pocitace) naopak neposkytuji informace o energii ¢astice a mohou slouzit pouze

k detekei &astic nebo fotont. (Svec, 2014)
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Nejcastéji vyuzivané detektory ionizujiciho zareni lze kategorizovat podle principu detekce

do tfi hlavnich skupin:

Elektrické detektory:

Tyto detektory jsou zalozeny na latkach, které reaguji na plisobeni ionizujiciho zareni
zménou své elektrické vodivosti. Tato zména je zplsobena tvorbou volnych
elektrickych nabojii v prostiedi, které je vystaveno ionizujicimu zafeni. Mezi
detektory této kategorie patii ionizani komory, proporciondlni a Geiger-Miillerovy
pocitade, stejné jako krystalové a polovodi¢ové detektory. (Svec, 2014) Geigertiv-
Miillertiv méfi¢ detekuje zafeni alfa, beta a gama a dokdze rychle identifikovat
pfitomnost kontaminace. V idedlnim piipadé¢ by nemocnice mé¢la mit dostatek
ptistrojui k zajisténi radia¢niho monitorovani pacientli a zdravotnickych pracovniki
na vné&jSim t¥idicim pracovisti, v prostoru pro vnéjsi hodnoceni a osetfeni drobnych
poranéni, v dekontaminac¢nich a 1é¢ebnych mistnostech oddé€leni urgentniho piijmu
a na vSech dalSich mistech nemocnice, kde bude poskytovéana péce kontaminovanym

pacientim. (Radiation Emergency Assistance Center/Training Site, 2017)
Scintila¢ni detektory:

Tato skupina detektori vyuziva latky, které generuji luminiscencni zateni
(scintilace) v dtsledku pisobeni ionizujiciho zéfeni. Svételny signal je pfemeénén na

elektricky signal a nasledné podroben dalSimu zpracovani.
Samostatné detektory:

Tato kategorie detektori vyuziva latky, které ziskavaji dlouhodobé odlisné
vlastnosti, jako je zména barvy, sloZeni nebo objemu, pod vlivem ionizujiciho
zafeni. VéEtSinou se jedna o integrované detektory, napiiklad filmové dozimetrie
(kde dochazi ke zméné z€ernani filmu) nebo termoluminiscen¢éni dozimetrie (kde
ozafené latky vydavaji viditelné svétlo po zahiati). (Svec, 2014) Do této kategorie
patii také osobni dozimetr. VSichni potencialné ozafeni zaméstnanci nemocnice by
méli nosit dozimetr. (Radiation Emergency Assistance Center/Training Site, 2017)
Osobni dozimetry poskytuji zdravotnickym pracovnikiim udaje o radia¢ni expozici;
k dispozici jich je celd fada (Americké ministerstvo zdravotnictvi a socialnich

sluzeb, ¢ 2023)

Vybrané piistroje mohou pii dosazeni nastaven¢ho limitu davky vydat alarm, ktery

zdravotnického pracovnika a pracovniky radiacni bezpecnosti upozorni, aby zastavili dalsi
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expozici zéareni. Nekteré osobni dozimetry lze pouzit také jako méfi¢e pro prizkum.
Davkové limity pro pracovniky zachrannych sluzeb stanovuji vladni agentury. Filmové
odznaky se nedoporucuji, protoze neposkytuji méfeni v readlném case. Mohou vSak
poskytnout dokumentaci kumulativni expozice, pokud nejsou k dispozici dozimetry
v realném Case. Dozimetry s prstenci se pouzivaji také tehdy, pokud se ocekava, ze davka
na rukou nebo prstech bude vyssi nez na trupu (napf. pii odstraiiovani radioaktivnich

sttepin). (Bushberg et al., 2007)

2.2 Radiaéni ochrana

2.2.1 Klasifikace radia¢nich nehod a havarii

Typ radia¢ni udalosti ovliviiuje povahu expozice (tj. neionizujici versus ionizujici zafeni),
typy ionizujicich ¢astic (napf. Castice alfa, ¢astice beta, neutrony) anebo rentgenového gama
zateni, mnozstvi a dobu trvani expozice zareni a nasledné biologické ucinky, jak je popsano
samostatné. NaSe pravni Uprava, Uizce navazana na evropské predpisy, rozdéluje radiacni
mimotadné udalosti do tii stupiiti. Prvni a druhy stupen nazyvdme radiacnimi nehodami,
zatimco tieti stupenl oznacujeme jako radiacni havarie. (Aldebaran Group for Astrophysics,

2020)

e Mimotadné udalosti prvniho stupné predstavuji situace, které mohou zpisobit
nepfipustné ozafeni osob, pficemz nejCastéjSi ptfiCinou byva ztrata kontroly nad
zdrojem ionizujiciho zatfeni (ZIZ). Tyto udalosti se obvykle omezuji na prostory se

ZIZ, a pocet postizenych osob se pohybuje v rozmezi 1 az 10.

e Mimotadné udélosti druhého stupné jsou udalosti vétsiho rozsahu, obvykle omezené
na aredl pracovisté se ZIZ. Pocet postizenych osob miiZze dosahovat desitek aZ stovek.
Tyto situace Casto souviseji s inikem radionuklidli mimo kontrolované pasmo (KP).
Béhem radiacnich nehod se postupuje podle Vnitiniho havarijniho planu

a zasahovych instrukci.

e Mimotadné udélosti tfetiho stupné oznaCujeme jako situace, které vyZaduji
mimofadna opatfeni na ochranu obyvatelstva a zivotniho prostfedi pfed U¢inky
radioaktivniho zamoteni. Tato opatieni mohou zahrnovat jédovou profylaxi, docasné

nebo dokonce trvalé ptesidleni a podobné.

Vedle preventivnich opatfeni zamétenych na predchdzeni vzniku a rozvoje radiacnich

mimotadnych udalosti je stejné duilezitd pfipravenost na mirnéni nasledkid jiz nastalych
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situaci. Z hlediska naléhavosti zavedeni opatfeni rozliSujeme mezi neodkladnymi

a naslednymi ochrannymi opatfenimi. (Aldebaran Group for Astrophysics, 2020)

Ptiklady moznych expozi¢nich udalosti zahrnuji:
e Individualni ozafeni v disledku priimyslové nebo 1ékatské udalosti.

e Hromadné nehody zplisobené:
e Dopravni nehodou
e Havarii jaderného reaktoru

Typ radiacni udalosti ovlivituje také pravdépodobnost souvisejicich zranéni nad ramec
samotného ozafeni. Napiiklad jaderny vybuch miiZe zahrnovat zranéni zplsobena
vybuchem, popéleniny zptisobené ohnivou kouli nebo jind traumatickd zranéni.

(U.S Department of Health & Human Services, ¢ 2023)

Pro klasifikaci radia¢nich havéarii pouzivdme mezinarodni stupnice jadernych udalosti
(INES) MAAE kategorizuje udalosti a havarie v jadernych reaktorech na stupnici od
nejnizsiho (stupeti 1) po nejvyssi (stupent 7). Urovné 1-3 jsou oznaGovany jako "udalosti",
zatimco Grovné 4-7 jsou povazovany za "nehody" &i "havarie", piicemZ Cernobyl by byl
klasifikovan jako havarie stupné 7. Tato stupnice byla vypracovdna mezinarodni skupinou
odbornikil, svolanou MAAE a NEA, s cilem objektivné kvantifikovat zavaznost nasledka
jadernych udalosti a poskytnout spravnou perspektivu na tuto problematiku v oblasti jaderné
bezpecnosti. Tim se usiluje o dosazeni sjednoceného porozuméni mezi odborniky na
jadernou energetiku, jadernymi experty a vetejnosti. Stupnice INES vychazi z konceptii
puvodné navrzenych ve Francii a Japonsku. V roce 1990 byla INES pfijata na zkuSebni
obdobi a do konce téhoz roku ji pfijalo 25 statil. Clenské staty se zavazaly informovat MAAE
0 pouzivani této stupnice a do 24 hodin ohlasit vSechny udalosti stupné 2 nebo vyssi na
stupnici INES. K poloviné roku 1997 jiz 59 ¢lenskych stati vyuzivalo stupnici INES s cilem
Sifit informace globalné. (Fischer, 1997)

Pro informovanost o udalosti s vefejnosti byla ke kazdé trovni INES pfifazena odliSna
"anomalie", "incident", "vazny incident", "nehoda s mistnimi nésledky", "nehoda s $ir§imi
nasledky", "vdzna nehoda" a "zdvazna nehoda". Pii navrhu stupnice bylo cilem zajistit, aby
zavaznost udalosti stoupala pfiblizné€ o jeden fad s kazdym nardstem stupné na stupnici, coz

znamena, 7e stupnice je logaritmicka. Havarie v jaderné elektrarné Cernobyl v roce 1986
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byla hodnocena stupném 7 na stupnici INES, a méla vyznamné dopady na lidi a zivotni
prostiedi. Kritéria hodnoceni INES byla navrzena tak, aby jasné odlisila uroven vyznamnosti
méné zavaznych a lokalizovanych udalosti od velmi zavazné havarie, jako byla v Cernobylu.
Napftiklad havarie v jaderné elektrarné Three Mile Island v roce 1979 byla hodnocena
stupném 5, zatimco udalost s jedinym tmrtim v disledku ozafeni byla hodnocena stupném
4. Struktura stupnice zahrnuje tfi oblasti hodnoceni: dopad na lidi a Zivotni prostiedi,
radiologické bariéry a kontroly v =zafizenich a hloubkovou obranu. Udélosti jsou
klasifikovany jako udalosti "se skutecnymi nasledky" nebo ty, které vedou k opatfenim ke
zlepseni bezpecnosti. Pro hodnoceni skute¢nych nasledkti se zohlediuje lokalizovany nebo
rozsahly dopad na lidi a Zivotni prostfedi. V piipad¢ radiologickych bariér jsou kritéria
zaloZzena na mnoZzstvi uvolnéného radioaktivniho materialu, a pro hodnoceni hloubkové
obrany se zaméfuje na U¢innost opatfeni k prevenci nebo feSeni nehod. Kritéria pro udalosti
INES (4-7) jsou zaméfena na mnozstvi uvolnéného radioaktivniho materidlu a pouzivaji
pojem '"radiologicky materidlovy ekvivalent". To =zahrnuje mnozstvi definované
v terabecquerels 1311 a konverzni faktory pro dalsi izotopy, aby bylo dosazeno stejné
urovné efektivni davky. Pro udalosti s niz§imi dopady se hodnoti na zédkladé obdrzenych
davek a poctu ozafenych osob. INES ma slouzit pro hodnoceni vSech radiologickych
a jadernych udalosti, tykajicich se radiologickeé bezpecnosti. Tyto udélosti ¢asto souviseji
se selhanim zafizeni ¢i postupt, pfi¢emz vétSina z nich nema skute¢né nasledky. Nicméné
uznava se, ze nckteré maji vyssi bezpecnostni vyznam. Pokud by se takové udalosti
hodnotily pouze na zdkladé skute¢nych nasledki, vSechny by byly zatazeny do kategorie
"pod stupnici/aroven 0", coz by nedavalo adekvatni perspektivu. Proto bylo dohodnuto, Ze
INES musi zahrnovat nejen skutecné, ale také potencialni diisledky udalosti. Vytvofeny byly
kritéria, kterd pokryvaji "zhorSeni obrany do hloubky". Tato kritéria uznavaji, Ze aplikace
zahrnujici pfepravu, skladovani a pouZivani radioaktivniho materidlu a zafeni vyzaduji rizna
bezpecnostni opatieni. Pocet a spolehlivost téchto opatfeni zavisi na konstrukci a velikosti
rizika. Udélosti mohou nastat, kdyz néktera opatieni selzou, ale jind zabrani skuteCnym
nasledkim. Pro sdéleni vyznamu takovych udalosti jsou definovéana kritéria, kterd zavisi na
mnozstvi radioaktivniho materidlu a zavaznosti selhdni bezpecnostnich opatfeni. (MAAE,

2013)
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Tabulka 1 Stupné dle INES (Aldebaran Group for Astrophysics, 2020, vlastni zpracovani)

stupen udalost

7 velmi tézka havarie

6 tézka havarie

5 havarie s u¢inkem vné zafizeni

4 havarie bez vazného rizika vné zafizeni
3 vazna nehoda

2 nehoda

1 anomalie

0 odchylka bez vlivu na bezpecnost

2.2.2 Zakladni ochrana ionizujiciho zareni

Zasady radia¢ni ochrana pied ozafenim se uskute¢niuje predevsim prostiednictvim:

e Maximalizaci vzdalenosti od zdroje zéafeni

e Minimalizace doby expozice

e Stinéni pied ozafenim
Davkovy ptikon klesd s druhou mocninou vzdalenosti od zdroje zafeni. ZvétSime-li
vzdalenost dvakrat, davka ctytikrat klesne, a naopak, pii zmenSeni vzdalenosti tiikrat, davka
se zvetsi devétkrat. Tato zavislost plati pfesné pro bodové zdroje nebo situace, kdy
vzdalenost od zdroje je vyrazné vétsi neZ jeho rozméry. V praxi vyzaduje praci v co nejvetsi
vzdalenosti od zdroji a pouZziti vhodnych pracovnich pomtlicek pro minimalizaci rizika
ozafeni. (Svec, 2014) Maximalizace vzdalenosti od zdroje ozafeni je neju¢innéjsi ochrannou
strategii. U vSech osob vystavenych radiaci, je prvofada evakuace od zdroje nebo mista
incidentu a omezeni dalSi expozice (napf. radiatnimu spadu, kontaminované pid¢, vody
nebo potravinam). (Dainiak et al., 2013) U kontaminovanych osob se zkraceni doby
expozice dale fesi i opatienimi ke sniZzeni vnitini a vnéj$i kontaminace. (Mettler, Voelz,
2002) Minimalizace doby expozice zafeni miiZze snizit celkovou absorbovanou davku.
Radiaéni zat&Z pracovnika roste s ¢asem stravenym v prostoru s ionizujicim zafenim. Uginna

ochrana ¢asem vyzaduje, aby pracovnik pracoval se zaficem nebo v jeho blizkosti co
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nejkrats$i dobu. Organizace prace by méla byt efektivni, eliminujici zbytecné tikony, s dobrou
ptipravou pracovisté¢ a potiebnymi pomuickami. Dukladné nacviceni prace s neaktivnim
materidlem predstavuje klicovy krok pied praci se zatficem. Pii vyznamnych rizikovych

pracich s vysokymi aktivitami lze sniZit davky st¥idanim pracovniki. (Svec, 2014)

Ochrana stinénim spoc¢iva v umisténi absorpéniho materidlu mezi zaficem a pracovnikem.
Pro zéfeni alfa, s malym dosahem, sta¢i obvykle absorpce ve vzduchu, nebo tenkd vrstva
materidlu (guma, plexisklo). Pti stinéni beta zafeni se pouzivaji materidly s nizkou hustotou
(plexisklo, hlinik) kvili vzniku brzdného fotonového zafeni. Stinéni beta zareni je Casto
dvouvrstvé, kde prvni vrstva je z lehkého materidlu a druhd z t¢z§iho materialu pro odstinéni
brzdného zateni. Pro stinéni gama zafeni jsou vhodné té¢zké materidly s vysokym atomovym
¢islem (olovo, wolfram) kvili silné absorpci fotonového zareni. Ekonomicky se pouzivaji
1 leh¢i materidly (cihly, beton), s tloustkou vrstvy stinéni odpovidajici absorpci zafeni.
(Svec, 2014) Radiaéni nehody obvykle zahrnuji vysokoenergetické zafeni gama v misté
nehody. Uginného stinéni 1ze dosahnout pomoci olovénych zastér, bariér, §titél anebo bryli.
Nemocni¢ni persondl vSak obvykle mize dosdhnout dostatecné tirovné ochrany naptiklad
pfi oSetfovani radiac¢nich obéti noSenim modifikovanych univerzalnich bezpecnostnich
opatieni sestavajicich z jednorazovych plastt, chirurgickych ¢epic, navlekl na obuv, masek

N-95 a dvojitych rukavic, ale osoby v misté¢ udalosti nikoliv. (Wolbarst et al., 2010)
2.3 Jodova profylaxe proti ptisobeni radioaktivniho jodu

2.3.1 Mechanismus u¢inku jodové profylaxe

Jodova profylaxe ptedstavuje specifické preventivni opatieni v ptipadé¢ ocekavaného
vyskytu radioaktivnich izotopi joédu ve vzduchu, coz obvykle nastavad pii havariich
jadernych elektraren. Tento ochranny mechanismus spociva ve vyrazné schopnosti §titné
zlazy absorbovat jod. Po nasyceni S§titné Zlazy stabilnim jodem nedochazi k dalSimu
pfijimani radioaktivniho jodu. Obyvatelstvo v Zon¢ havarijniho planovani (ZHP) je pfedem
vybaveno tabletami jodidu draselného (déle KI). Pokud se stabilni jod poda vcas, idedlné
2 aZ 4 hodiny pfed ocekavanym vystavenim radioaktivnimu jodu, Stitnd zlaza tento
radioaktivni jod neabsorbuje, coz efektivné chrani jednotlivce pfed znacnym ozafenim
zpusobenym timto zdrojem. Tablety pro jodovou profylaxi (KI) jsou systematicky
distribuovany obyvatelstvu v ZHP prostiednictvim HZS krajii ve spolupréci s krajskymi
ufady (do rodin, $kol, nemocnic a pracovist). Krajsky utad udrzuje 10% rezervu z celkového

mnozstvi distribuovaného KI pro potieby osob v ZHP. Naklady na tablety KI a distribuci
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zajistuje provozovatel jaderné elektrarny. Obyvatelé Ceské republiky mohou také tyto

ptipravky zakoupit v 1ékarnach. (SUJB, 2020)

2.3.2 Davkovani a dilezitost véasného podani

Jodid draselny prokazal vybornou snésenlivost, jak ilustruji zkuSenosti s jeho podavanim
v Polsku po Cernobylské havarii, kde byla velkému poétu obyvatel poskytnuta tato forma
preventivni 1écby. (Nauman, Wolff, 1993) Podavani jodidu draselného k ochrané stitné zlazy
pii jaderné havarii by mélo byt zahdjeno co nejdiive po indikaci podle prfedpokladané davky
na Stitnou zlazu, ktera by méla byt oznamena organtim ochrany veiejného zdravi. Profylaxe
by méla probihat denné po celou dobu expozice s vyjimkou starSich dospélych a osob se

vzacnymi kontraindikacemi. (Toft, Schneider, 2022)

Jodova profylaxe zabranuje vychytdvani radiojodu Stitnou Zlazou. To miZze byt efektivné
omezeno o vice nez 90-99 % pfi perordlnim podavani 130 mg jodidu draselné¢ho
(u dospélych) denn¢, pokud je zahajeno tésné pied nebo co nejdiive po expozici radiojodu,
ktery ptredstavuje vyznamnou slozku radioaktivniho mraku uvolnéného z havarovaného
reaktoru. Radioaktivni izotopy jodu, zejména 1311, vstupuji do wvnitiniho prostredi
organismu po vdechnuti nebo poZiti a jsou absorbovény Stitnou zldzou. Tyto izotopy se
mohou hromadit v §titné Zlaze a zptisobit jeji poSkozeni. Stabilni jodid draselny ptedchézi
ukladani radioaktivniho jodu do stitné z1azy. Redukce vychytani o 50 % muze byt dosazena,
pokud je podavani zahajeno do 3-4 hodin po akutni expozici, av§ak s pozd¢jSim podanim
klesa profylakticky efekt. Blokovani §titné Zldzy po jednordazovém podani 130 mg jodidu
draselného pietrvava 24-48 hodin. Pfi prodlouZené expozici je nezbytné kazdodenni

podavani po dobu 7-14 dnti.

Jodova profylaxe se v ptipad¢ radiani havarie s inikem radioaktivniho jodu aplikuje na
vSechny osoby vcetné déti, t¢hotnych a kojicich Zen v ohroZené oblasti. Obyvatelé by méli
uzit pfislusné davky jodidu draselného do 1 hodiny od vyhlaSeni radiaéni havarie:
novorozenci do 1 mésice véku 1/4 tablety (16 mg), kojenci a déti od 1 mésice do 3 let 1/2
tablety (32,5 mg), déti 3-12 let 1 tabletu (65 mg), dospéli a déti od 12 let 2 tablety (130 mg).
V piipadé trvajici expozice by mély byt uvedené davky podavany denné€. Novorozenciim se
nepodavaji dalsi davky, t€hotné a kojici Zeny dostavaji maximalné 2 davky. (Pfibalova

informace, 2021)
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Tabulka 2 Davkovani Jodidu draselného (Piibalova informace, 2021, vlastni zpracovani)

Jodid Novorozenci | Kojenci a déti | Déti 3-12 let | Dospéli a déti | Kojicia
draselny do 1 mésice | od 1 mésice od 12 let téhotné
65mg veku do 3 let zeny
Osoba/mg 16 mg 32 mg 65 mg 130 mg 130 mg
1 Davka: do | 4 tbl. Y tbl. 1 tbl. 2 tbl. 2 tbl.

1 hodiny od

vyhlaseni

radiacni

havarie

2 Davka - Ya tbl. % tbl. 1 tbl. 1 tbl.

3 Déavka - - 1 tbl. 1 tbl -

2.3.3 Bezpecnost a vedlejsi ucinky

Predpoklada se, Ze pro plody, novorozence, déti a dospivajici jsou pfinosy prevence rakoviny
Stitné Zlazy v dusledku radiace pii havarijnim ozafeni vy$$i nez potencidlni rizika
hypotyredzy. U star§i populace, zejména u jedincl s existujicimi strumy, mohou byt
pozorovany ojedin€lé ptipady jodem indukované hyper- nebo hypotyredzy. Proto u starSich
dospélych, obvykle definovanych jako jedinci ve v€ku nad 40 let, pravdépodobné nejsou
pfinosy profylaxe jodidem draselnym vétsi neZ rizika, s vyjimkou situaci s expozici, ktera

by mohla zvysit riziko hypotyredzy. (Leung et al., 2017)

Co se tyCe kontraindikaci podévani jodidu draselného, tak neni vhodné u osob
s precitlivélosti na slozky pfipravku, Diihringovou herpetiformni dermatitidou,
hypertyre6zou a vaskulitidou s nedostatecnou funkci komplementu. U osob lécenych
tyreostatiky nebo s jinymi onemocnénimi §titné Zlazy je tfeba individualniho pfistupu.
Nezadouci ucinky se vyskytuji hlavné pii vysokych davkach a dlouhodobém uzivani, av§ak
pii doporu¢eném davkovani jsou velmi nizké. Patfi sem jodem indukované poruchy Stitné
zlazy  (napf. autoimunitni onemocnéni, toxickd uzlovd struma, pfechodna
hyper/hypotyredza), hypersenzitivni reakce (napt. poruchy traviciho ustroji, otok slinnych
zlaz, bronchospazmus) a koZni vyrazky. T¢hotenstvi ani kojeni nejsou kontraindikaci pro
uziti jodidu draselného pii expozici radioaktivnim izotoptim jodu v ptipad¢ radia¢nich nehod

nebo havarii. (Pfibalova informace, 2021)
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3 DILCIi ZAVER

Prvni kapitola teoretické Casti se na zaklad¢ peclivé historicko-pravni analyzy, se zamétila
na mimoiadné radia¢ni udélosti, zejména havarii v jaderné elektrarné Jaslovské Bohunice
a globalni tragédii v Cernobylu, tim bylo dosazeno hlubsiho pochopeni kontextu
problematiky. Pravnim zkoumani této problematiky v Ceské republice je komplexni a mé
dlouhou historii. Tato situace ma vyznamnou pozitivni stranku v ochrané statu a obyvatel
CR. Z historickych udalosti 1ze vy¢ist, Ze jak v Ceskoslovensku, tak i v ptipadé ¢ernobylské
havérie, doslo k pouceni, na rozdil od havarie v jaderné elektrarné¢ v Jaslovskych

Bohunicich, kde byla uplatnéna prakticka feSeni a zabranéni nehody.

Druha ¢ast prvni kapitoly teoretické ¢asti prace rovnéz detailn€ popisuje a objasiiuje pravni
predpisy, instituice v CR a ve svété, které reguluji oblast jaderné energie a zajistuji
bezpecnost jadernych zatizeni. Timto komplexnim pfistupem k mimotfadnym udalostem
a pravnimu ramci s ndslednym propojenim historickych udalosti s pravnimi piedpisy, tato

¢ast prace poskytuje pochopeni aktudlnich ochrannych opatteni.

Druh4 kapitola teoretické casti se zaméfila na popisny vyklad mechanismu u¢inku jodové
profylaxe proti pisobeni radioaktivniho jodu. Zvlastni pozornost byla vénovana
informovanosti o ddvkovani a ¢asovani podani, s cilem maximalizovat efektivitu a u¢innost

jodové profylaxe a zdroven minimalizovat nezadouci vedlejsi ucinky.

Teoreticka Cast prace prezentuje systematicky pristup k problematice ochrany vetejného
zdravi v situacich s potencialnim rizikem radiacniho jodu. Metoda syntézy byla klicovym
nastrojem pro zhodnoceni a propojeni informaci, coz umoznilo identifikaci informaci

z oblasti kterym se teoreticka ¢ast prace vénovala.

Aktudlni problematika nedostupnosti jodidu draselného spociva v tom, Ze neni béZné
dostupny v 1ékarnach. Naposledy byl k dostani v roce 2022 za cenu 55 K¢&. V ptipadé
nezahrnuti energetickych nékladl a absence pracovnich nakladli by se cena tablet jodidu
draselného ptipraven¢ho experimentem se sterilnimi obalem ur¢enym k uchovéni tablet
vy¢islila pfiblizné na 21 K¢ za baleni. Pravdépodobné je skladovan ve statnich hmotnych
rezervach, avSak neni voln¢ prodejny. Omezena dostupnost jodidu draselného pouze na
predpis je negativnim faktorem. Na druhou stranu, tato opatfeni brani neptiznivym
nasledkim, které by mohla zplsobit panika a nekontrolované uzivani jodidu draselného

mezi vetejnosti, coZ by mohlo vést k vice Skodam nez piinostim.
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II. PRAKTICKA CAST
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4 PRIPRAVA TABLET S JODIDEM DRASELNYM

Ptiprava tablet s jodidem draselnym je klicovy proces v lékaistvi a vefejném zdravi,
zamétfeny na ochranu pred plsobenim radioaktivniho jodu. Tento proces zahrnuje presné

davkovani jodidu draselného s inertnimi latkami, aby se zajistila stabilita a bezpecnost.

4.1 LéZivé pripravky dostupné v CR pro jodovou profylaxi

V Ceské republice jsou registrované 16¢ivé piipravky s jodidem draselnym pouze:
e JODID DRASELNY HAMELN 65 MG, Tableta Peroralni podani
e JODID DRASELNY GL PHARMA 65 MG, Tableta Peroralni podani
e JODID DRASELNY SRB 65 MG, Tableta Peroralni podani (SUKL, 2024)

Zajisténi zasob tablet pro celou populaci Ceské republiky pro piipad naléhavé potieby neni
proveditelné. Nejenze by to bylo nakladné kvili nutnosti obnovy kazdych pét let z divodu
omezené dobé pouzitelnosti 1é¢iva, ale také by to bylo velmi naro¢né z logistického hlediska,
protoze zajistit v€asnou distribuci tablet obyvatelstvu v piipadé potieby je témétf nemozné.
Zatimco nékteré zemé v Evrop€ mohou mit rezervy tablet pro obéany mimo zénu havarijniho
planovani zejména pro osoby mladsi 18 let, v CR stale pietrvava problém véasné piipravy

a ucinné distribuce v piipadé naléhavé potieby.

4.2 Priprava tablet

Pro feSeni otazky ptipravy tablet obsahujicich jodid draselny je nezbytné nejprve objasnit
definici tablet, charakteristiky rtiznych typi tablet a pozadavky na né kladené. Tableta je
tuhy, pevny vylisek, ktery vznika lisovanim praskovitych nebo granulovanych 1é€ivych
a pomocnych latek. Jde o disperzni systém, kde plynna faze (¢asto vzduch) je uzaviena ve
fazi pevné latky, pti¢emz obsah vzduchu (porovitost) mize byt minimalni. Termin "tableta"
pochézi z latinského slova "tabuletta", coZ znamena "tabulka" nebo "desticka", a odkazuje
na tvar tohoto 1é¢iva. Dalsi oznaceni - "komprimat" - 1€pe vystihuje jejich technologii, ale je
Castéji uzivadno v potravinarském primyslu. Tablety jsou nejb€znéjsi formou léCivych
piipravkl diky modernim technologiim vyroby, které umoznuji rychlost az nékolika milioni
tablet za hodinu za minimalni pfitomnosti personalu. Vysledkem je vyrabéni velkych Sarzi
s minimalnimi naklady. Podavani 1é¢iva ve formé tablet je popularni mezi pacienty diky
jednoduchosti, pfesnosti, rychlosti a hygienickému zajisténi. Podévani 1é¢iv ve formée tablet
umoziuje Iékaiim nebo pacientim snadno a rychle ménit davky 1é¢iva nebo podavat tablety

podle potteby. Vétsinu ucinnych latek pro vnitini uziti je dnes mozné prevést do formy
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tablet, které se po poziti dobie vstiebavaji do krevniho ob&hu. Retardované tablety nebo
tablety s fizenym uvolilovanim umoziuji ovliviiovat farmakokinetiku 1é¢iva. Nicméné ne
vSechna 1éCiva lze tabletovat. Takovym ptikladem mohou byt kapalné 1éCivé latky. Tablety
také nemusi byt vhodné tam, kde je pozadovan rychly nastup u¢inku. Tablety mohou mit
ruzné tvary, obvykle jsou ploché nebo cockovité. Ploché tablety maji Casto tvar nizkého
valce s rovnymi nebo zkosenymi hranami a mohou byt opatfeny pulici ryhou pro snazsi
déleni. Cockovité tablety maji tvar nizkého valce s ¢oc¢kovité vypouklymi zakladnami a také
mohou byt opatteny piilici ryhou, mohou byt oznaceny népisem nebo znackami a mohou byt
také obalené ¢i potahované. (Komarek, Rabiskova, c2006) Tablety musi spliiovat pfisna
kritéria kvality stanovena platnym lékopisem, coz je zakladni pozadavek pro jakékoliv
1é¢ivo. Klicovymi faktory jsou mechanickd odolnost a pevnost tablet. (Chalabala, c2001)
Tyto vlastnosti jsou zasadni pro udrzeni integrity tablety od okamziku jejiho vylisovani az
po podani pacientovi. Je dilezité, aby tableta odolala procesim kontroly kvality, baleni,
transportu a distribuce, a nakonec i manipulaci pacienta. Je nezbytné, aby tableta nepraskla,
nerozpadla se, nezménila sviyj tvar ani pevnost v dasledku vlivu vlhkosti. V ptipadé, ze je
urcena k déleni nebo drceni a je vybavena zlabky, musi byt schopna byt rozdélena na stejné
velké ¢asti bez naruseni. Odolnost proti odéru je diilezita pro udrzeni stability tablet, zejména
pokud jsou skladovany ve vnitinich obalech, kde dochazi k tfeni mezi jednotlivymi kusy.
Mechanicka pevnost a odolnost jsou klicové, ale neni zddouci, aby byly tablety ptili$ pevné,
aby se po poziti mohly dobfe rozpustit. Rychlost rozpousténi je definovéana lékopisem, ktery
Zasto stanovuje maximalni dobu rozpadu, typicky 15 minut pro b&zné tablety. (Cesky lékopis
2023, 2023) Z tohoto divodu je dulezité¢ udrzet urcitou miru poréznosti uvniti tablet
a piipadné ptidavat tzv. disperzni latky, které rychle absorbuji vodu z travicich tekutin
dovnitf tablety, coz vede k jejich rozpousténi a rozpadu. Tablety lze kategorizovat do
specifickych podskupin podle jejich aplikace nebo vlastnosti. U nékterych tablet mlze

dochazet k piekryvani, kdy se ptifazuji do vice kategorii soucasné¢.

Druhy tablet :
1. neobalené tablety
obalené tablety
enterosolventni tablety
tablety s fizenym uvolilovanim

Sumivé tablety

A T

tablety pro ptipravu roztoki
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7. dispergovatelné tablety

8. dispergovatelné tablety v tstech
9. Zvykaci tablety

10. peroralni lyofilizaty

11. ostatni (pastilky, zZvykaci gumy)

1. Neobalené tablety

Neobalené tablety jsou tablety, které splituji obecnou definici tablet a mohou byt bud’
jednovrstevné nebo vicevrstevné. Chybi jim obalovani a nejsou pouzity zadné

pomocné latky, které by ovlivilovaly uvolfiovani 1é¢ivé latky.

2. Obalené tablety

Obalené tablety disponuji hladkym povrchem, ktery mize byt také lestény. Hlavnim
ucelem obalovani tablet je prevazné maskovani nezadouci chuti u¢inné latky nebo
ochrana tablet pfed vnéj$imi vlivy. Tyto obalované tablety jsou snadno polykatelné
a mohou byt vybaveny potiskem. Obalené tablety se skladaji z jader, ktera jsou
obalena jednou nebo vice vrstvami latek. Tyto latky obvykle obsahuji plniva (jako je
sachardza, Skroby, uhliCitan vapenaty atd.) a pojiva, kterda mohou byt ptirodniho nebo
syntetického plivodu, jako jsou guma, Zelatina, cukry, vosky, zmékcovadla, barviva,
barevné pigmenty, piisady chutové a aromatické. Do téchto pomocnych latek je
mozné pridat i ucinné 1é¢ivé latky. Obalové latky se aplikuji ve formé roztokl nebo
suspenzi. Pokud je obalova vrstva tenka a tvofena polymerem, jedna se o filmem
potazené tablety. Film je obvykle sloZen z kyseliny methakrylové, ethylakrylatu,
methyakrylatu nebo disperze ethylcelulozy. (Komarek, Rabiskova, c2006)

3. Enterosolventni tablety jsou tablety, které maji schopnost zpozdéného uvoliovani,
a jsou odolné vici zalude¢nim tekutindm. Jejich primarnim tcelem je chranit 1écivé
latky citlivé na kyselé prostedi nebo na travici enzymy zaludku tim, ze se uvoliuji
az ve stieve.

4. Tablety s fizenym uvolilovanim jsou tablety, které mohou byt obalené nebo
neobalené a jsou pfipraveny pomoci specidlnich pomocnych latek nebo vybranych
postupi, aby dosahly urcité rychlosti, mista nebo ¢asu uvoliiovani 1é¢ivé latky. Jejich

cilem je prodlouzit nebo zpozdit uvoliiovani 1é¢iva. (Cesky 1ékopis 2023, 2023)
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10.

11.

Sumivé tablety jsou tablety, které po kontaktu s vodou reaguji chemickou
acidobazickou reakci a uvoliiuji oxid uhli€ity. Tyto tablety maji za cil rychle vytvofit
roztok 1éCiva pro okamzité peroralni uziti a rychlejsi nastup farmakologického
ucinku.

Tablety pro pfipravu roztoki jsou obvykle neobalené nebo jen filmem potazené
tablety, které se rozpoustéji ve vod¢ pied perordlnim podanim. Tim je mozné
piipravit Cerstvy roztok léCiva, coz je uzitecné v pripadech, kdy je roztok 1éciva
nestabilni a musi byt rychle spotiebovan.

Dispergovatelné tablety jsou obvykle neobalené nebo jen filmem potazené tablety,
které se disperguji ve vodé za vzniku disperze pro peroralni podéni.
Dispergovatelné tablety rozpustné v tstech jsou neobalené tablety, které se rychle
disperguji ve tstech jesté pred spolknutim. Jejich ucelem je usnadnit polykani tablet,
zejména u déti nebo u dospélych s poruchami polykani. (Cesky 1ékopis 2023, 2023)
Tablety rozpustné v tstech se pouzivaji taky pro urychleni nastupu uc¢inku, kdy se
ucinnd latka vstfebava uz v duting€ Gstni (sublingvalni, bukalni tablety atd.)

Zvykaci tablety jsou chutové upravené tablety, obvykle sladké a aromatizované,
aplikované jako vitaminové tablety. Ne kazdé 1éCivo je vhodné pro vyrobu zvykacich
tablet; nevhodné jsou latky hotké, nebo citlivé na degrovatelnost, které jsou obvykle
zpracovany do enterosolventnich tablet. Zvykaci tablety ¢asto obsahuji cukry nebo
jejich alkoholy jako sorbitol a mannitol. (Cesky lékopis 2023, 2023)

Peroralni lyofilizaty jsou pevné piipravky urcené k peroralnimu podani nebo
k dispergaci ve vodé pred podanim. Jsou ziskdvany z vodnych, tekutych nebo
polotuhych ptipravkl procesem lyofilizace, ktery zahrnuje rozdéleni do jednotlivych
davek, zmrazeni, sublimaci a suseni.

Kategorie "Ostatni" zahrnuje dal$i pevné 1ékové formy, které maji podobny tvar jako
tablety nebo jsou vyrabény podobnym zplisobem. Tyto formy mohou byt zatazeny
do jinych kategorii. Sem patii zvykaci gumy, pastilky, vaginalni tablety a lyofilizaty
uréené k pfipravé parenteralnich roztoki, které maji tvar pfipominajici tablety.
Oralni tablety jsou pfipravky urcené k rozpousténi v ustech, které byly navrzeny tak,
aby dochazelo k pomalému uvoliovani a lokalnimu u¢inku 1é¢ivé latky. Alternativné
mohou byt navrzeny tak, aby dochazelo k uvoliiovani a absorpci ucinné latky
v definované €asti ust. Jejich hlavni vyhodou je moZnost rozpustit je v tstech bez

potieby zapijeni vodou. Tato kategorie zahrnuje také pastilky. Alternativné mohou
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byt tablety umistény pod jazyk, kde probihd absorpce u¢inné latky skrze sliznici,
v tom piipadé se jedna o sublingvélni tablety. (Cesky 1ékopis 2023, 2023)

4.2.1 Lisovani tablet

Zakladni problematika lisovani tablet

Tablety jsou vyrabény procesem lisovani, ktery vyuziva schopnosti volné nasypanych

praskovitych castic latek zhust'ovat se piisobenim tlaku do pevného vylisku urcitého tvaru.

Kli¢ovou roli zde hraje koncept lisovatelnosti, ktery zahrnuje plastickou deformaci,

zvySenou adhezi styénych ploch a vzajemné vklinéni a zaklesnuti ¢astic béhem lisovaciho

tlaku.

Lisovatelnost je ovlivnéna nékolika faktory:

Tvar krystali — Pravidelny tvar krystali zvySuje lisovatelnost, pfi¢emz ideélni je
kubicky tvar. Tvar koso¢tvere¢ny a jednoklonny jsou méné vhodné varianty.
Velikost ¢astic a zrn — Doporucena velikost zrn je mezi 250 az 300 um. Tabletovina
s malymi zrny umozni vylisovani pevnych tablet, avSak tyto tablety mohou byt
pomaleji rozpustné. Ptili§ malé ¢astice negativné ovliviiuji pevnost tablet a nemély
by tvofit vice nez 5 az 10 % smési

Porovitost — Vysoka porovitost granulatu v tabletoviné znesnadiuje lisovani, protoze
je nutné vzduch z lisovaného materidlu diikladné vytlacit. Navic vysoka porovitost
vyzaduje vétsi plnéni matrice, coz mize prodlouzit proces lisovani.

Teplota tani — Vysoké tlaky a mechanicky odpor pfi lisovani zptisobuji zahiivani
lisované¢ho materialu. Latky s nizkou teplotou tani se snadno deformuji a nalepi se
na trny a matrici. K tabletovindm s nizkou teplotou tani se pfidavaji plniva, ktera
zvySuji jejich teplotu tani.

Vlhkost — Ur¢itad mira vlhkosti v tabletoving je nezbytna. Idealni vlhkost je mezi 0,5
az 1,5 %. Nedostate¢na vlhkost vede ke Spatné pevnosti tablet, zatimco nadmérna
vlhkost miize zptsobit lepeni na lisovaci trny a matrici a vytvareni defekti. Vysoka

vlhkost miize vést k bakteridlni kontaminaci. (Chalabala et al., 1973)
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Faze lisovani

Proces lisovani Ize rozdélit schématicky do Ctyt krokti. V prvnim kroku se tabletovina volné
nasypava do formy, nazyvané matrice. Druhym krokem je proces zhutiiovani, kdy se castice
pfiblizuji a mezicasticovy prostor se zmensuje pod tlakem. U velmi dobfe lisovatelnych
systémtl muze dojit k formovani tablet jiz v této fazi, ale obvykle je faze zhutiiovani pouze
predbéznym krokem. Ttetim krokem je elasticka (vratna) deformace, kdy se po vyplnéni
mezicasticovych prostor ¢astice jiz nemohou dale smr§t'ovat pod tlakem. Intrapartikularni
prostory se mohou stale zuzovat, coz zpisobuje zvyseni napéti v materialu. Pod tlakem roste
potencialni energie lisovanych ¢astic az do dosaZzeni urcité Grovné napéti. V poslednim
¢tvrtém kroku dochdzi k plastické deformaci, kdy dochazi k trvalym nevratnym zménam
a fixaci tvaru tablet. Tato plasticka deformace nastava po piekro¢eni meze toku. Céstice
zaCinaji opoustét své puvodni uspotradani, Casto dochazi k jejich drceni, zménam
v krystalové struktute a vytvafeni novych mezipovrchil. V této fazi se také zvySuje teplota

tablet pod vlivem tlaku. (Chalabala et al., 1973)

Uvedené kroky reflektuji idedlni teoreticky scénafr. Nicméné v praxi se realné tabletoviny
a jejich slozky ¢asto odchyluji od tohoto schématu a jejich chovani pod tlakem je variabilni.
Nekteré materidly se pouze preorganizuji pod tlakem, zatimco jiné projevuji pouze
elastickou deformaci a dal$i jsou podrobeny trvalému plastickému deformovani
a fragmentaci. Behem procesu lisovani tablet je zaznamenatelnd zna¢né absorpce kinetické
energie, ktera se transformuje na teplo, coz vede k ohfivani tablet; avSak pouze marginalni
Cast této tepelné energie je spotfebovana v lisovacim nastroji. Co se tyCe razidel a matic,
nejbéznéji se v praxi pouzivaji razidla s jednim lisovacim trnem, kterd koresponduji
s maticemi s jednim otvorem. Existuji vSak i razidla s vice trny, naptiklad dva nebo tfi, ktera
umoziuji hromadné vytvareni tablet v jediném lisovacim cyklu. Varianta s jednim trnem
kruhového prufezu je konstrukéné jednodussi a ekonomictéj§i ve srovnani s variantami
obsahujicimi dva nebo vice trnd. Razidlo s jednim trnem a jednim otvorem ve stfedu
minimalizuje riziko poskozeni v piipadé, Ze by doSlo k uvolnéni upevnéni matrice nebo
razidla behem procesu lisovani. Lisovaci plochy trnti mohou mit rlizny tvar, vcetné

kruhového, ovalného nebo trojiihelnikového, a mohou byt vyrobeny s hladkym povrchem

nebo s vystouplou hranou pro vytvoteni ptlici ryhy. (Andélova, 2016)
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Rychlost tabletovani

Rychlost tabletovani ovliviiuje vSechny faze lisovani a ¢asto ma vliv i na pevnost tablet.
Deformace tuh¢ latky béhem procesu zpeviiovani hraje klicovou roli v tom, jak rychlost
lisovani ovliviiuje lisovatelnost. Existuji latky, které jsou na rychlost lisovani relativné
nezavislé, jako napiiklad hydrogenfosforecnan vapenaty, kde tableta vznika fragmentaci
Castic. Naopak jsou latky, jako je mikrokrystalickd celuldza, u kterych rychlost lisovani
vyrazn¢ ovliviiuje vysledny produkt a kde se tableta vytvari predev§im deformaci. Obvykle
se rychlost tabletovani reguluje pohybem razidla, ktery se stanovuje podle zmén jeho polohy
v Case. Tato rychlost je obvykle uddvana jako pocet tablet za hodinu. (Komarek, Rabiskova,
c2006) Pfi zhuSténi materidlu v tabletach se nevyviji rovnomérny tlak. Existuji oblasti
s vyraznym zhu$ténim zpisobenym vysokym tlakem, zejména na povrchu tablet blizko
kontaktnich ploch s lisovacimi trny. Naopak uvnitf tablet je zhusténi minimalni. Dtlezitym
faktorem je porovitost, tj. obsah vzduchu, ktery je béhem lisovani vytlaCovan, ale mize
zUstat uvnitt a byt stlac¢en. Nerovnomérna porovitost v tableté miize vést k problémtm, jako
je vickovani. Tyto potize mohou nastat i n¢jakou dobu po lisovani tablet (pozdni elasticita),
kdy se uvoliluje napéti v ¢asticich a stlaCeném vzduchu. Kazda tabletovina ma své limity
tykajici se rychlosti tabletovani nebo lisovaciho tlaku, a proto nelze neustale zvySovat tlak
nebo rychlost. Pokud se vyskytnou problémy pii zvySovani rychlosti tabletovani, je vhodné
prehodnotit proces vyroby granulatu nebo tabletoviny a zvolit jiné pomocné latky. Béhem
lisovani na tableté ptisobi horni a dolni lisovaci trny rozdilnymi tlaky, i kdyz by teoreticky
mél byt tlak horniho trnu na tabletu stejny jako tlak dolniho trnu. Tento rozdil tlakl je
zplisoben tfenim v matrici a mizZe byt snizen pfidanim kluznych latek do tabletoviny.

Mnozstvi kluznych latek mé sva omezeni. (Chalabala et al., 1973)

4.2.2 Druhy tabletovacich list
Vystifednikovy lis

Vystiednikové lisy, zndmé také jako excentrické, jsou vybaveny jednou stanici a jednim
parem razidel. Tyto lisy jsou obvykle pomalejsi neZ rotacni a dosahuji rychlosti 4000 az
6000 tablet za hodinu. Jsou kategorizovany jako lisy s tlakem narazovym. Jejich limitaci je
potieba Ctyt fazi na jeden vylisek, nez mohou byt lisovany dalsi tablety (plnéni, lisovani,
vytlaeni tablety, odsunuti tablety). ZvySovani otacek nad 10000 za hodinu narazi na

omezeni spojené s kratkym casovym usekem potiebnym na plnéni matric nebo provedeni
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lisovaciho aktu. Zékladnimi komponentami tabletovani na téchto lisech jsou jedna matrice,
horni razidlo a dolni razidlo. Matrice obvykle disponuje jednim otvorem, ktery ma nejéastéji

kruhovy nebo ovalny tvar.

Obrazek 1 Vystiednikovy lis (Korsch EKO Single punch presses (B1/9), 2017)

Razidla jsou vybavena extrémné tvrdymi lisovacimi trny, jejichZ pocet a umisténi odpovida
poctu a umisténi otvort v matrici. VétSinou je razidlo osazeno jednim trnem. (Komarek,
Rabiskova, c2006) Pii lisovani zasahuje dolni lisovaci trn do matrice shora. Tento trn se
pohybuje vertikaln¢ v matrici, jeho pohyb je omezen horni a dolni hranou. Pfi plnéni matrice
tabletovinou se dolni trn nachéazi v dolni hran€. V matrici tak vznikd dutina, jejiz hloubka
(a tedy i objem) je urCena praveé dolni hranou dolniho trnu. Tento objem urcuje, kolik
tabletoviny bude stlaceno, a jakd bude hmotnost vysledné tablety. Tato dutina je poté
naplnéna tabletovinou (obvykle pddem volnég, gravitatnim z tzv. plnici boty). Nasleduje
sestup horniho razidla, trn vstupuje do otvoru matrice a pokracuje smérem dolt, lisuje

tabletovinu. Pfi tom se vzduch vytlacuje z tabletoviny.
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Obrazek 2 Detail trnu vystiednikového lisu (LABORATORNI TABLETOVACI LIS 1000,
¢ 1999-2021)

Proces prochazi ¢tyfmi fazemi. Nejvyssi tlak na vznikajici tabletu se dosahne v nejniZsi
hran¢ horniho razidla. Poté se horni razidlo s trnem vrati do pivodni polohy, tableta je
vylisovana. Dolni trn se zacne pohybovat nahoru a vytlac¢uje tabletu z matrice. Po vytazeni
je tableta vyhozena mechanismem ze zony pro tablety do sbérné ¢asti. Spodni trn se vrati do
své dolni hrany — v této fazi se mize provadéet plnéni matrice pro dalsi tabletu. Pro plynuly
chod lisovani je vystfednikovy lis vybaven téZkym setrva¢nikem, ktery zabranuje zpomaleni
stroje 1 v dob¢ nejvétsiho zatiZeni (lisovani). Tento setrvacnik predstavuje vyznamnou ¢ast
hmotnosti samotného vystrednikového lisu, ktera obvykle dosahuje 100-200 kg. Lisovaci
sily se pohybuji typicky mezi 20 az 60 kN.( Krowczynski et. Al., 1977)
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Rotaéni lis

Rotacni lisy jsou klasifikovany jako lisy s postupnym tlakem, ktery se kontinudlné zvysuje.
Zakladem téchto strojil je silny ocelovy disk, rotor, s primérem 500 az 1500 mm v zavislosti
na vykonu stroje. Po obvodu disku jsou umistény otvory, ve kterych jsou usazeny matrice.
Pocet téchto otvori se pohybuje mezi 8 az 40 kusy, opét v zavislosti na rozmérech a vykonu

stroje. Nad a pod kazdou matrici jsou pfipevnéna razidla.

Obrazek 3 Fotografie osmistanicového rotacniho lisu (vlastni)

Cely disk s matricemi se ota¢i (odtud oznaceni rotacni lis). Horni a spodni razidla rotuji
s diskem ve stejné rychlosti. Tyto razidla jsou umisténa ve vodicich drahéach, které zajist'uji
jejich soucasny pohyb nahoru a doll. Pfi lisovani jsou obé razidla jiz vsunuta do matrice
diky vodicim draham. Pro vyvinuti dostate¢ného lisovaciho tlaku tla¢i na obé& razidla tzv.
lisovaci kotouce, protoze samotné vodici drahy by nebyly schopné vyvinout takovy tlak.

Poté horni dradha vytdhne horni trn z matrice, zatimco spodni draha dal zasouva spodni trn
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do matrice, ¢imz dojde k vytlaceni tablety. Nad diskem je pevna plnici bota (doléha na disk),
ze které se sype tabletovina do matrice (bud’ samovolné volnym padem, nebo hnacimi

mechanismy). Po€et matric umoziuje provadét vice operaci najednou.

Obrazek 4 Fotografie detailu na plnéni a razidla osmistanicového rotacniho lisu (vlastni)

Rotac¢ni lisy mohou vyrabét tablety rychlosti od desitek tisic az po stovky tisic kusii za
hodinu. V praxi se obvykle nevyuzivd maximalni technicka rychlost lisovani, ale zhruba
70% jeji kapacity. Rotacni lisy nabizeji dal§i vyhodu oproti vystfednikovym lisiim - tichy
chod (bez narazli). Dalsi vyhodou je moZnost nastavit predkompresi (tzv. piedlis), kdy je

obsah naplnéné matrice nejprve mirné stlacen. To pomaha vytlouci vzduch z granulatu
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a zahus$t'uje tabletovinu. Poté nésleduje lisovaci stisk. Timto dvoustupiiovym lisovanim se
minimalizuje mnoZzstvi vzduchu uvéznéného v tableté, coz by mohlo vést k vickovani.
Podobné jako u vystfednikovych lisii je mozné i zde lisovat vicevrstvé tablety. Lis je osazen
vice plnicimi botami, kde kazda obsahuje jinou tabletovinu. Tableta je pak postupné lisovana
po vrstvach a nakonec cely obsah matrice je stlaten velkym tlakem. U rotacnich list je
kladen daraz na snadnou demontovatelnost Casti stroje, které ptichazeji do kontaktu

s tabletovinou, a na jejich snadnou sanitaci a dekontaminaci.

o

9

Obrazek 5 Fotografie hornich, dolnich razidel a matric (vlastni)

Lisovani se provadi bez maziv, aby se minimalizovalo riziko kontaminace tablet. Stroje jsou
navrhovany a konstruovany s cilem maximalizovat produkci tablet z ekonomickych divodi.

(Andé€lova, 2016)

4.2.3 Priprava tabletoviny

Granulace, jako proces spojovani Castic prostfednictvim vytvafeni vazeb mezi nimi, ma
vyznamny dopad na lisovatelnost a tokové vlastnosti latek. Pfemé&nou malych neupravenych
¢astic na vetsi granule se snizuje jejich lepivost a zlepSuje tokové charakteristiky. Proces
granulace Casto vyzaduje pridani dalSich latek, jako jsou plniva a pojiva, coz je kli¢ové pro
uspeésné tabletovani. Nespravné provedend granulace muze negativné ovlivnit samotny
proces lisovani tablet, a proto je diilezité, aby granulace eliminovala nezadouci vlastnosti

latek, jako jsou hygroskopie, antistatické vlastnosti nebo segregace. (Zamostny, 2009)
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Rizné latky vykazuji odlisné fyzikalni, mechanické a chemické vlastnosti, coz mize vést
k jejich oddélovani nebo shlukovani. Existuji rizné mechanismy vzniku granulati, jako jsou
slepené, slinuté a stlatené granulaty, které se 1i8i podle toho, jakym zptisobem se vytvareji
vazby mezi ¢asticemi. Pomocné latky ptfidané do granulatu mohou chranit uc¢inné latky
a ovlivilovat vlastnosti tablet, jako je jejich velikost, rozpadavost nebo barva. Granulace
muze byt také pouzita k vytvoreni produktli pouzivanych jako triturace. Spravné provedena
granulace zajiStuje, ze kazda tableta obsahuje pozadované latky v konzistentnim mnozstvi,
coz je dilezité zejména pii masové vyrobé tablet. Pomocné latky pfidané do granulatu maji
schopnost chranit uc¢inné latky pred oxidaci, hydrolyzou, absorpci vzdusné vlhkosti a dal§imi
faktory. Mnozstvi pfidanych pomocnych latek ovliviiuje koncentraci u¢inné latky v tableté
a urcuje jeji velikost a dalsi vlastnosti, jako je rozpadavost, chut, barva a vzhled. Granulace
a latky pouzité v tomto procesu mohou ovlivnit i dalsi charakteristiky tablet. (Tousey, 2002)
Je mozné granulovat vice ucinnych latek najednou za pouziti pomocnych latek nebo tyto
latky zgranulovat zvlast’ a pozdé&ji je smichat. DalSi moznosti je zgranulovat uc¢innou latku
¢istou, pouze s pomoci pojiv, a pouzivat takto vznikly produkt jako meziprodukt. Kvalitné
pfipraveny granulat zarucuje obsahovou stejnomérnost, coz znamena, ze kazda vylisovana

tableta obsahuje stejné mnozstvi pozadovanych latek.

Tabletovina

Granulat vyrobeny s pomoci pojiv a plniv neni vhodny pifimo pro lisovani tablet kviili
Spatnym tokovym vlastnostem a potencidlnimu tfeni v tabletovacim stroji. Proto je nezbytné
ptidat dalsi latky, jako jsou kluzné latky, rozvoliiovadla a ptipadné dalsi latky, jako naptiklad
latky upravujici vlhkost. Tyto latky jsou peclivé vybrany a ptidany do granulatu, ktery je
nasledné intenzivné promichén, aby doslo k homogenizaci smési. Béhem promichavani je
klicové zajistit, aby kazda granule byla rovnomérné obalena kluznymi latkami, coZ je
dilezité pro spravné chovani materidlu pfi lisovani. Doba promichavani je pevné stanovena
podle technologického ptedpisu a obvykle se pohybuje v fadech desitek minut. Vysledkem
této faze je hotova tabletovina, kterd je klicovou soucasti vyrobniho procesu tablet. Jednim
hmotnost je vztaZena k velikosti Sarze a slouzi k odhadu mnozstvi tabletoviny pottebné pro
jednu tabletu. Béhem celého vyrobniho procesu probihaji neustalé kontroly a zkousky.

Z mezikrokli se odebiraji vzorky, které se ditkkladné analyzuji podle ptfisnych standard
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a predpist. Tyto kontroly jsou nezbytné pro zajisténi kvality a bezpecnosti vyslednych

tablet. (Andélova, 2016)

Existuje nékolik typti granulace, nejcastéji se pouziva granulace vlhkou cestou nebo sucha
granulace. Pokud se zpracovava smeés uc¢innych a pomocnych latek bez predchozi granulace,
jedna se o piimé tabletovani. Volba spravné metody zavisi na mnoha faktorech, jako jsou
vlastnosti latek, stabilita produktu, bezpecnost vyroby, dostupnost materidli a celkova
nakladnost vyroby. V soucasné dob¢ jsou klicovymi kritérii naklady a rychlost vyroby,

a proto se hledaji efektivni postupy umoziujici masovou vyrobu tablet. (Tousey, 2002)

Vlhka granulace

V procesu vlhké granulace dochazi k aplikaci roztokii pojiv do praskové smési, coz vede
k vazbé mezi zrny praski a tvorb¢ granulek. Tato technika umoziiuje manipulaci
s vlastnostmi granulatu a vyslednych tablet, coz je kli€¢ové pro optimalizaci procesu vyroby
1é¢ivych ptipravkl. Jednim z hlavnich faktort ovliviiujicich vlastnosti granulatu je mnozstvi
pojiva pfidaného do smési. Cim vice pojiva je aplikovano, tim hustsi jsou vznikajici
granulky, protoze se z nich vytlacuje vzduch. Avsak je nutné dbat na to, aby mnozstvi pojiva
nebylo pfehnané, nebot’ miiZze dojit k pfevlhceni (tzv. "utopeni") granulatu, coz by mélo
negativni dopad na jeho vlastnosti a nasledné i na kvalitu tablet. (Tousey, 2002) Kromég
mnozstvi pojiva je také diilezité brat v uvahu intenzitu michani a dobu trvani procesu
granulace. Tyto faktory maji zdsadni vliv na homogenitu smési a kvalitu vysledného
granulatu. Pfili§ dlouh4 doba granulace mize mit za nasledek nadmérnou aglomeraci ¢éstic
a tvorbu granulek s nezadoucimi vlastnostmi, jako je obtizny rozpad nebo mechanické
poSkozeni. Proto je dulezité¢ peclivé sledovat a optimalizovat tyto parametry procesu
granulace. Existuje né€kolik typt granulatort, které se pouZzivaji k provadéni vlhké granulace.
Naptiklad fluidni granulator, ktery vyuZziva proudéni vzduchu k tvorbé granulek pojivem.
Dalsi metodou je spray dry systém, kdy dochézi k tryskéni roztoku nebo suspenze ucinné
latky do horkého vzduchu k rychlému vysouSeni. Tyto techniky umoziuji dosahnout
granulatl s riznymi vlastnostmi a jsou vhodné pro rizné typy léCivych ptipravki. Kazda
z téchto metod ma své vyhody a nevyhody a volba vhodného typu granulatoru zévisi na
konkrétnich potfebach vyroby a pozadovanych vlastnostech vysledného produktu. Peclivy
vybér a optimalizace procesu granulace jsou klicoveé pro dosazeni kvalitnich a konzistentnich

vysledki pfi vyrobé 1éCivych piipravki.
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Sucha granulace

Sucha granulace je metodou vyuzivanou v situacich, kdy je klicové zabranit kontaktu
ucinnych nebo pomocnych latek s vodou, coz by mohlo zpiisobit jejich rozklad, bakteridlni
kontaminaci nebo nezadouci chemické reakce mezi slozkami. (Tousey, 2002) Tento postup
nachazi uplatnéni i tam, kde neni mozné pouziti tepla nezbytného pfi suseni latek. Princip
suché granulace spoc¢iva v kompakci smési prachil, ¢imz se spoji dohromady a soucasné se
vytlagi vzduch z vznikajicich granulek. Castice latek jsou spojeny podobnym zpiisobem jako
pfi pfimém tabletovani, tedy diky povrchové energii, Van der Waalsovym sildm
a elektrostatickym silam. I kdyz se jedné o bezvodou metodu, ptitomnost mikroskopického
mnozstvi vody v surovinach je vyhodnd, nebot’ zlepSuje pevnost vytvorenych granulek
prostiednictvim vodikovych mistkl. Vznikly produkt je nasledn¢ upraven mletim, drcenim
a prosévanim na pozadovanou velikost granuli. Kompaktace, nezbytna soucdst suché
granulace, je obvykle realizovana pomoci roller kompaktoru. Tento stroj obsahuje dva vedle
sebe ulozené ozubené valce, které se navzajem dotykaji a protibézné ota¢i. Smes prachi je
rovnomérné rozprostiena na vrchu a pii stlacovani mezi valeCky dochazi k vytvoteni
hranolek ¢i briket. Tyto hranolky jsou nasledné drceny na mensi ¢astice pomoci vibra¢nich
sit, které odd€luji frakce rlznych velikosti granuli. PfestoZe such4 granulace eliminuje
potiebu vlhkosti ¢i pouziti velkych zatizeni typickych pro fluidni granulaci, ¢asto neni
preferovana pro svou pomalou rychlost, vysokou prasnost a hlu¢nost. Dalsi nevyhodou je
nutnost opakované rekompaktace nevhodnych frakci, cozZ mize byt ¢asoveé naroné. Ackoli
je sucha granulace vhodna v urcitych situacich, stile pfevazuje metoda vlhké granulace.
V' extrémnich situacich je moZné provést suchou granulaci i pomoci tabletovaciho stroje,
kdy se vytvoti vétsi tablety, které jsou nasledné zpracovany na granule a poté tabletovany

klasickym zptisobem. (Parikh, 2021)
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Obrazek 6 Fotografie misici krychle ERWEKA AR 403 (vlastni)

Metoda piimého tabletovani

Tato metoda je vhodnd tam, kde neni potfeba ptredchozi uprava latek, které budou
tabletovany, a neni nutné feSit inkompatibility. Zamétuje se predevS§im na bezchybné
a snadné promiseni jednotlivych slozek, absenci segregace nebo agregace a dobré tokové
vlastnosti. V sou€asné dobé je trendem piejit k pfimému tabletovani, coz umoziuje rychlou
vyrobu bez nutnosti vlhké nebo suché granulace. Jednoduse se smichaji vSechny slozky,
vcetné ucinnych latek, plniv a pojiv, a pfidaji se rozvolnovadla a kluzné latky. Smés, zvana
tabletovina, je pak prakticky hotova. Nékteré suroviny jsou jiz pfipraveny pro piimeé
tabletovani, coz lze rozeznat podle jejich vlastnosti, jako jsou dobré tokové vlastnosti, mensi
lepivost, mensi prasnost a vyssi hustota. Existuje nékolik metod vyroby surovin pro piimé
tabletovani, v€etn¢ spray-dryingu, fluid bed techniky a dalSich. V ptipadé nedostatku surovin
pro piimé tabletovani nebo neuspokojivych vysledkl je mozné pouzit metodu vlhké nebo

suché granulace.
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4.2.4 PouZité suroviny

Vsechny suroviny pouZité v experimentu jsou v souladu s platnym Ceskym Iékopisem 2023
a vyhovuji spravné vyrobni praxi, jsou od registrovaného distributora Fagron a.s. CR, ktery
se fadi mezi hlavni distributory 16¢ivych a pomocnych latek do 1ékaren nebo pramyslu v CR.
Lé&iva a pomocné latky spliiuji dle Ceského 1ékopisu dané zkousky a mizou byt pouZité pro

pfipravu a vyrobu v Iékarenském zaftizeni.

Pouzité suroviny na ptipravu tablet:

1. Aqua purificata, je to voda urcend pro vyrobu a ptipravu 1é¢iv, u nichz neni
pozadovana sterilita a prosta pyrogennich latek, pokud neni pfedepsano a schvaleno
jinak. Cisténa voda se pfipravuje destilaci, za pouZiti iontoméni¢i nebo jinou
vhodnou metodou z vody, kterd vyhovuje pozadavkiim na pitnou vodu (CSN 75
7111). Cisténa voda je pouzivana v raznych pramyslovych procesech, véetné
farmacie, laboratornich praci. Takto destilovand voda mé nizky obsah mineralt
a iontl, coz ji ¢ini vhodnou pro aplikace, které vyzaduji Cistotu a konzistentnost.
Ve farmaceutickém primyslu se ¢asto pouziva jako rozpoustédlo pro 1é¢iva a jako

zaklad pro pfipravu roztoki a injekénich tekutin. (Cesky lékopis 2023, 2023)

2. Magnesium stearicum, stearan hofecnaty je anorganickd sloucenina, ktera se bézné
pouziva jako lubrikant ve farmaceutickém primyslu. Jednd se o stl magnezia
a stearové kyseliny, kterd ma vlastnosti sniZujici tfeni a zlepSujici tok. Bily jemny
prasek s mastnym povrchem je prakticky nerozpustny ve vodé a ethanolu.
Ve farmaceutickém primyslu se ¢asto pouziva jako pomocna kluzna latka pii
vyrob¢ tablet, aby se zabranilo pfilnuti k lisovacim trnim tabletovaciho lisu.

Doporugené uchovavani je v dobie uzavienych obalech. (Cesky Iékopis 2023, 2023)

3. Carboxymethylamylum natricum A, zndmy také jako sodna stl
karboxymethylSkrobu typu A, je bily nebo téméi bily hygroskopicky prasek,
prakticky nerozpustny v dichlormethanu, ale tvofi prasvitnou suspenzi s vodou.
Carboxymethylcellulosa (CMC) je aniontova polymerova latka, kterd se pouziva
jako stabilizator, zahust'ovadlo a visk6zni prosttedek v Siroké skale aplikaci, véetné
farmacie, potravinafstvi, kosmetiky a pramyslovych procest. Je odolna vuci
enzymatické degradaci, coz ji ¢ini uziteCnou pro vyrobu 1€kt s fizenym uvoliiovanim

nebo stabilizaci emulzi a suspenzi. Ve farmaceutickém primyslu se ¢asto pouziva
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jako pojivo a stabilizator ve formé tablet, stejn¢ jako zahustovadlo ve viskoznich

o¢nich kapkach. (Cesky lékopis 2023, 2023)

4. Kalium iodatum, také oznaCovany jako jodid draselny. Je ve formé bilého prasku
nebo bezbarvych krystalli, snadno rozpustny ve vodé, glycerolu a lihu 96 %. Jodid
draselny, je anorganicka sloucenina obsahujici draslik a jod. Ve farmaceutickém
primyslu se ¢asto pouziva jako zdroj jodu, zejména k 1é€bé nedostatku jodu v téle
nebo k ochrané¢ §titné Zlazy pied absorpci radioaktivniho jodu v ptipad¢ jaderné

havarie. (Cesky lékopis 2023, 2023)

5. Cellulosum microcristallinum, znamy také jako mikrokrystalické celulosa, je CiStény
prasek ziskany ¢éasteCnou depolymerizaci alfa-celulosy mineralnimi kyselinami. Je
prakticky nerozpustny ve vod¢, acetonu, ethanolu, toluenu, ziedénych kyselindch
a roztocich hydroxidu sodného. Mikrokrystalickd celuldza, je synteticky polymer
pouzivany jako pojivo, zahust'ovadlo a zlepSovac toku ve farmaceutickém primyslu.
Jednd se o derivat celulézy, ktery ma vysokou stabilitu, inertnost a schopnost
absorbovat vodu, coz z n¢j ¢ini ideédlni slozku pro vyrobu tablet a kapsli.
Mikrokristalickd celul6za poméha zlepsit mechanické vlastnosti tablet, snizuje jejich
kiehkost a umoznuje snadnéj$i manipulaci béhem vyrobniho procesu. Je dobie
tolerovana télem a je povazovana za bezpecnou pomocnou latku ve farmaceutickych

piipravcich. (Cesky 1ékopis 2023, 2023)

6. Silica colloidalis anhydrica, oznacovana jako oxid kfemicity koloidni, je bily lehky
amorfni préSek. Je prakticky nerozpustny ve vodé a minerdlnich kyselinach,
s vyjimkou kyseliny fluorovodikoveé, ale rozpousti se v horkych roztocich
alkalickych hydroxidt. Je to jedna z nejbéznéjSich forem kiemene a je Siroce
pouzivana v prumyslu pro své vlastnosti jako jsou odolnost vici teplu, chemické
inertnosti a tvrdosti. Je povazovan za bezpe€ny a inertni material s nizkou toxicitou.

(Cesky 1ékopis 2023, 2023)
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4.2.5 Navod pro pripravu tablet

Ptiprava probiha dle pfedepsaného receptu, ve kterém jsou uvedeny suroviny, jak ucinné
latky, tak 1 pomocné slozky léciva, ze kterych se ptipravek bude skladat. Dale jsou zde
uvedeny poméry, ve kterych se budou vybrané slozky 1é¢iva misit, celkové mnozstvi 1éCiva
a vysledna 1¢kova forma. Nakonec je dulezité uvést, jak Casto se bude a smi 1€k pacientem
uzivat. Pod pojmem vyroby si mizeme piedstavit obecné technologie na zpracovani
farmaceutickych tablet za pouziti raznych inovativnich zafizeni. Zejména se jedna
o hromadnou vyrobu léCivych piipravkl. Nastava tak urcité zjednoduseni celého vyrobniho
procesu. Odvedenou praci ziskdme velké mnozstvi piipravki, usettime ¢as. Takto hromadné
vyrobené 1éky jsou do 1ékaren dodavany hotové, zabalené a ptipravené k vydeji anebo je

muze v Sarzi vyrobit zaméstnanci 1ékdrny. (Fina et al., 2017)

Receptura na 600tbl.

Rp.

Kalii iodidum 39,0g
Aqua purificata 40,0g
Cellulosum microcristallinum 101 200,0g
Ultraamylopektin 8,0g
Magnesii stearas 3,0g
Silica colloidalis anhydrica 3,0g
Technologicky postup:

Prvni fad¢ je tfeba si navazit dané suroviny z receptury o presné hmotnosti. Prvni je tieba
navazit kalium iodid 39 grami a ten rozpustit v navaZenych 40 gramech aqua purificata.
Dale si navazime pottebné mnoZstvi Cellulosum microcristallinum 101 kterou nasledné
kvantitativné pfevedeme pres 1€karenské sito o velikosti a druhu (T.T.1 00/0.50) do urcéené
nadoby pro vymychani Cellulosum microcristallinum 101 s roztokem kalium iodid. Po
zahdjeni michani Cellulosum microcristallinum 101 po davkach ptiddvame roztok kalium
iodid a nechame 20 minut michat. Po uplynuti doby je tieba kvantitativné pfevést vznikly
granulat na filtraéni papir a homogeni smés nechat susit 30 minut. Dal§im krokem pro
piipravu tabletoviny je ptiprava kluzné smési z ultraamylopekinu, magnesii stearas a Silica
colloidalis anhydrica. Na vazit pfesné navazky dle receptury a kvantitativné prevést

a homogenizovat ptes 1ékarenské sito o velikosti a druhu (T.T.1 00/0.50) pro dalsi postup
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v pripravé tabletoviny. Kluznd smés se na zaveét smicha v misici krychli s granulatem
a pomoci pfistroje s nastavcem misici krachle se nechd smés homogenizovat 30 minut. Na
zaver se nechd smés hodinu susit na filtratnim papiru a poté se kvantitativné pievede do
nadoby ve které bude uskladnéna pro nasledné lisovani. Podle vysledné vahy granulatu
a pozadovaného mnozstvi iodidu draselného v jedné tableté 65 mg bude dle vypoctu tableta

vézit 0,420g.

Technologicky postup v krocich:

1. Piiprava roztoku kalium iodidu:
- Navazime 39 grami kalium iodidu a rozpustime jej v 40 gramech aqua purificata.
2. Pfiprava granulatu Cellulosum microcristallinum 101:

- Navazime potfebné mnozstvi Cellulosum microcristallinum 101 a pfevedeme ho pies

1ékarenské sito (velikost T.T.1 00/0.50) do nadoby s roztokem kalium iodidu.

- Po zahéjeni michani postupné pfiddvame roztok kalium iodidu a nechame smés michat

po dobu 20 minut.

- Vznikly granulét pfeneseme kvantitativné na filtra¢ni papir a nechdme susit po dobu 30

minut.
3. Piiprava kluzné smési:

- Pfipravime kluznou smés z ultraamylopekinu, magnesii stearas a silica colloidalis

anhydrica podle pifesného mnozstvi uréeného recepturou.

- Kluznou smés homogenizujeme pies lékarenské sito (velikost T.T.1 00/0.50) pro dalsi

postup v piiprave tabletoviny.
4. Homogenizace smési:

- Smichdme kluznou smés s granulatem v michaci krychli a homogenizujeme pomoci

pfistroje s nastavcem michaci krychle po dobu 30 minut.
5. SuSeni smési:
- Smés nechdme susit na filtra¢nim papiru po dobu jedné hodiny.

6. Pfevedeni smési do nadoby:
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- Po suseni kvantitativné¢ prevedeme smés do nadoby, kde bude uskladnéna pro nasledné

lisovani tablet.
7. Vazeni tablet:

- Podle vypoctu, ktery zahrnuje hmotnost granuldtu a pozadované mnozstvi iodidu

draselného v jedné tableté (65 mg), bude hmotnost jedné tablety 0,420 g.

Provedeni 1€kopisnych zkousek:

Dle zékona o 1é¢ivech €. 378/2007 Sb. jsou pii ptipravé 1é¢ivych piipravki, zvIasteé v Sarzich
povinné zkousky dle platného Ceského 1ékopisu nebo 1ékopisu Evropského. Jedna se

o zkousky:

e stanoveni obsahu.

e Rozpadavost.
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ZAVER

Cilem bakalaiské prace bylo detailné analyzovat problematiku radiac¢nich rizik spojenych
s jadernou energetikou a vyznam jodové profylaxe jako preventivniho opatfeni. Diky
historicko-pravni analyze a studiu konkrétnich radiacnich havérii bylo ziskdno hlubsi
pochopeni této problematiky. Objasnila vlastnosti radioaktivnich latek, jejich mozné G¢inky
na obyvatelstvo a zdsady radiacni ochrany. Jeden ze zplisobii zajisténi ochrany obyvatelstva
pied vnitini kontaminaci radioaktivnim jodem je jodova profylaxe, kdy se uzivaji tablety
jodu .

Experimentalni ¢ast prace umoznila vyvinout alternativni formu tablet s jodidem draselnym,
¢imz bylo reagovano na nedostate¢nost souc¢asnych zasob ptipravki pro jodovou profylaxi
v pifipadé mimofaddnych udalosti. Tento vysledek ptedstavuje praktickou aplikaci
teoretickych poznatkli a novou perspektivu v oblasti jaderné bezpecnosti a ochrany

vetejného zdravi.

Na zaklad¢ dosazenych vysledkll je navrhovan dal§i vyzkum zamétfeny na optimalizaci
vyrobniho procesu téchto tablet a jejich distribuci ve prospéch ochrany obyvatelstva. Praci
jsem koncipoval mimo jiné i z pohledu své profese farmaceutického laboranta s praxi
v1ekarn€¢ ve Fakultni nemocnici Olomouc. Chtél jsem poukdzat na propojeni
multifaktoridlniho oboru ochrany obyvatelstva s nemocni¢ni farmacii, kterd by v budoucnu
mohla flexibilng a efektivné fesit podobné a jiné mimotadné situace piipravou tablet, a tim

napomahat k ochran¢ vetejného zdravé obyvatelstva.

V disledku toho lze konstatovat, Ze tato prace nejen uspés$né splnila stanovené cile, ale také
pfindsi hlubsi pohled do problematiky radiacni ochrany spojené s jadernou energetikou.
Prace také splnila dany cil a pfinesla konkrétni praktické feSeni pfipravy tablet s jodidem

draselnym pfi mimotfadnych situaci experimentalnim pokusem piipravy tablet.

Pfinosem prace je experimentalni vyroba na osmistanicovém tabletovacim lisu, ktery byl
pouzit v experimentu, je tento lis schopen pfipravit az 16 800 tablet za hodinu. V ptipadé
mimotéadné udalosti bychom v 1ékarné€ za 24 hodin dokazali vyrobit zhruba 403 200 tablet.
Tento pocet tablet by pokryl potieby jodové profylaxe pro ptiblizné¢ 100 800 obyvatel. Tato
prace umoznila prozkoumat oblast, kterou jsem doposud nefesil, a poskytla mi hlubsi vhled
do ochrany obyvatelstva v pfipadé mimotadné udalosti. V ptipadé mimotadné udalosti by

mohla byt vyznamnym piinosem pro obyvatelstvo vyroba tablet obsahujicich jodid draselny.



UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 57

SEZNAM POUZITE LITERATURY

Aldebaran Group for Astrophysics, 2020. Ro¢. 18, &. Cislo 34. ISSN 1214-1674.
ANDELOVA, Leona, 2016. Pfiprava tablet. Absolventska prace. Ostrava: Stiedni
zdravotnické Skola a Vyssi odborna skola zdravotnicka, Ostrava, piispévkova organizace.
BOLUS, Norman E., 2017. Basic Review of Radiation Biology and Terminology.
Online. Journal of Nuclear Medicine Technology. 2017-12-04, ro€. 45, €. 4, s. 259-264.
ISSN 0091-4916. Dostupné z: https://doi.org/10.2967/jnmt.117.195230 [cit. 2023-11-01].

BUSHBERG, Jerrold T.; KROGER, Linda A.; HARTMAN, Marcia B.; LEIDHOLDT,
Edwin M.; MILLER, Kenneth L. et al., 2007. Online. The Journal of Emergency Medicine.
Roc. 32, ¢. 1. ISSN 07364679. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.jemermed.2006.05.034
[cit. 2023-11-23].

CLARKE, R.H. a VALENTIN, J., 2009. The History of ICRP and the Evolution of its
Policies. Online. Annals of the ICRP. Ro¢. 39, ¢. 1, s. 75-110. ISSN 0146-6453. Dostupné
z: https://doi.org/10.1016/j.icrp.2009.07.009 [cit. 2023-11-02].

COHEN, David P.A.; LEBSIR, Dalila; BENDERITTER, Marc a SOUIDI, Maamar, 2019.
A systems biology approach to propose a new mechanism of regulation of repetitive
prophylaxis of stable iodide on sodium/iodide symporter (NIS). Online. Biochimie. Roc.
162, s. 208-215. ISSN 03009084. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.biochi.2019.04.024
[cit. 2023-12-06].

CESKO, 1997. Zakon ¢&. 18/1997 Sb. Zakon o mirovém vyuZzivani jaderné energie a
ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zmén€ a doplnéni nékterych zakont. In: Sbirka
zékonti Ceské republiky. Dostupné z: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-18#f1733743.
CESKO, 2016. Vyhlaska ¢&. 360/2016 Sb., Vyhlaska o monitorovéani radiaéni situace. In:
Sbirka zakond Ceské republiky. Dostupné z: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-
360#f5934037.

CESKO, 2016. Vyhlaska & 422/2016 Sb. Vyhlaska o radia¢ni ochrané a zabezpe&eni
radionuklidového zdroje. In: Sbirka zakonti Ceské republiky. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-422#t5983938.

CESKO, 2016. Zakon &. 263/2016 Sb. Atomovy zakon. In: Sbirka zikonii Ceské republiky
Dostupné z: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-263#f5854983.


https://doi.org/10.2967/jnmt.117.195230
https://doi.org/10.1016/j.jemermed.2006.05.034
https://doi.org/10.1016/j.icrp.2009.07.009
https://doi.org/10.1016/j.biochi.2019.04.024
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-18#f1733743
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-360#f5934037
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-360#f5934037
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-263#f5854983

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 58

CESKO0,2001. Vyhlaska ¢. 328/2001 Sb. Ministerstva vnitra o nékterych podrobnostech
zabezpe&eni integrovaného zachranného. In: Sbirka zakond Ceské republiky. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2001-328#12235605.

CESKO0,2016 Vyhlaska &. 359/2016 Sb. Vyhlaska o podrobnostech k zajisténi zvladani
radiaéni mimoiadné udalosti. In: Sbirka zékonti Ceské republiky.  Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-359#59320009.

Cesky lékopis 2023: Pharmacopoea Bohemica MMXXIII, 2023. 1. Praha: Grada Publishing,
a.s. ISBN 978-80-271-5059-5.

DAINIAK, Nicholas a WINGARD, John R, DANZL, Daniel F; CHAO, Nelson J;
ROSMARIN, Alan G a GANETSKY, Michael (ed.), 2023. Clinical manifestations,
evaluation, and diagnosis of acute radiation exposure. Online. Dostupné
z: https://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-evaluation-and-diagnosis-of-
acute-radiation-
exposure?search=biological%?20effects%200f%20ionising%20radiation&topicRef=14613
&source=see link#H16745293 [cit. 2023-11-01].

DAINIAK, Nicholas; SKUDLARSKA, Beataa ALBANESE, Joseph, 2013. Local, Regional
and National Responses for Medical Management of a Radiological/Nuclear Incident.
Online. Dose-Response. 2013-01-01, ro¢. 11, ¢. 1, s. 8-18. ISSN 1559-3258. Dostupné
z: https://doi.org/10.2203/dose-response.08-018.Dainiak [cit. 2023-11-23].

DRABOVA, Dana, 2021. Cernobylskd havdrie: Statni tifad pro jadernou bezpecnost.
Online. In: SURO. SURO. Dostupné  z: https://www.suro.cz/files/2021-
03/cernobylska havarie.pdf [cit. 2023-11-29].

FINA, Fabrizio, GOYANES, Alvaro; GAISFORD, Simon a BASIT, Abdul W., 2017.
Selective laser sintering (SLS) 3D printing of medicines. Online. International Journal of
Pharmaceutics. Ro€. 529, ¢. 1-2, s. 285-293. ISSN 03785173. Dostupné
z: https://doi.org/10.1016/j.ijpharm.2017.06.082 [cit. 2024-03-18].

FISCHER, David, 1997. History of the International Atomic Energy Agency: the first forty
vears. Vienna: IAEA. ISBN 92-010-2397-9.

CHALABALA, Milan, c2001. Technologie lékii: galenika. 2., pteprac. a dopl. vyd. Praha:
Galén. ISBN 80-726-2128-9.

CHALABALA, Milan; MALY, Josef, MANDAK, Milan a MELICHAR, Milog,
1973. Technologia galenik a liekov. Martin: Osveta.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2001-328#f2235605
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-359#f5932009
https://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-evaluation-and-diagnosis-of-acute-radiation-exposure?search=biological%20effects%20of%20ionising%20radiation&topicRef=14613&source=see_link#H16745293
https://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-evaluation-and-diagnosis-of-acute-radiation-exposure?search=biological%20effects%20of%20ionising%20radiation&topicRef=14613&source=see_link#H16745293
https://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-evaluation-and-diagnosis-of-acute-radiation-exposure?search=biological%20effects%20of%20ionising%20radiation&topicRef=14613&source=see_link#H16745293
https://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-evaluation-and-diagnosis-of-acute-radiation-exposure?search=biological%20effects%20of%20ionising%20radiation&topicRef=14613&source=see_link#H16745293
https://doi.org/10.2203/dose-response.08-018.Dainiak
https://www.suro.cz/files/2021-03/cernobylska_havarie.pdf
https://www.suro.cz/files/2021-03/cernobylska_havarie.pdf
https://doi.org/10.1016/j.ijpharm.2017.06.082

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 59

CHALABALA, Milan; MALY, Josef, MANDAK, Milan a MELICHAR, Milos,
1973. Technologia galenik a liekov. Martin: Osveta.

Chrakteristika tablet

IAEA, 1998-2023. History. Online. IAEA. International Atomic Energy Agency. Dostupné
z: https://www.iaea.org/about/overview/history [cit. 2023-11-03].

ICRP. MEZINARODNI KOMISE PRO RADIOLOGICKOU OCHRANU. Online. ICRP.
MEZINARODNI KOMISE PRO RADIOLOGICKOU OCHRANU. Dostupné
z: https://www.icrp.org/page.asp?id=3 [cit. 2023-11-03].

INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, ¢ 1998-2023. Statut MAAE. Online.
Dostupné z: https://www.iaea.org/about/overview/statute [cit. 2023-11-07].

KLENER, Vladislav a TOMASEK, Ladislav, 2006. Zdravotni nasledky cernobylské
katastrofy. ~ Online. In:  SURO. SURO. 2006. S. 1-3.  Dostupné
z: https://www.suro.cz/files/2021-03/zdravotni_nasledky cernobylu.pdf [cit. 2023-11-29].

KOMAREK, Pavel a RABISKOVA, Miloslava, ¢2006. Technologie [ékii: galenika. 3.,
pteprac. a dopl. vyd. Praha: Galén. ISBN 80-726-2423-7.

KRALOVA, Magda, 2007. JASLOVSKE BOHUNICE. Online. TECHMANIA SCIENCE
CENTER O.P.S. Techmania Science Center/EDUPORTAL. Dostupné
z: https://edu.techmania.cz/cs/encyklopedie/fyzika/atomy-castice/jaderna-

elektrarna/jaslovske-bohunice [cit. 2023-11-29].

KRATOCHVIL, Martin Kratochvil, 2021. Jaderné nehody v Cesku: doslo k nim, nastésti
byly  jen banalni. Online. In: DENIK.CZ. Denik.cz. Dostupné
z: https://www.denik.cz/z_domova/jaderne-nehody-cesko-historie-20210311.html [cit.
2023-11-29].

Kréwcezynski, Leszek. & Krowczynski, Leszek. (1974) Zarys technologii postaci leku;
podrecznik dla studentow farmacji. Wyd. 2. Warszawa: Panstwowy Zaktad Wydawn.
Lekarskich.

KUBINY], Jozef; SABOL, Jozef a VONDRAK, Andrej, 2018. Principy radiacni ochrany v
nukledarni mediciné a dalsich oblastech prdace s otevienymi radioaktivnimi latkami. Praha:

Grada Publishing. ISBN 978-80-271-0168-9.

LEUNG, Angela M.; BAUER, Andrew J.; BENVENGA, Salvatore; BRENNER, Alina V;
HENNESSEY, James V. et al., 2017. American Thyroid Association Scientific Statement

on the Use of Potassium lodide Ingestion in a Nuclear Emergency. Online. Thyroid. Roc.


https://www.iaea.org/about/overview/history
https://www.icrp.org/page.asp?id=3
https://www.iaea.org/about/overview/statute
https://www.suro.cz/files/2021-03/zdravotni_nasledky_cernobylu.pdf
https://edu.techmania.cz/cs/encyklopedie/fyzika/atomy-castice/jaderna-elektrarna/jaslovske-bohunice
https://edu.techmania.cz/cs/encyklopedie/fyzika/atomy-castice/jaderna-elektrarna/jaslovske-bohunice
https://www.denik.cz/z_domova/jaderne-nehody-cesko-historie-20210311.html

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 60

27, ¢. 7, s. 865-877. ISSN 1050-7256. Dostupné z: https://doi.org/10.1089/thy.2017.0054
[cit. 2023-12-06].

MAAE, 2013. INES The International Nuclear and Radiological Event Scale. Online. INES
The International Nuclear and Radiological Event Scale. Ro¢. 2008, s. 1-34. Dostupné z:
MAAE, https://doi.org/IAEA-INES-2009 [cit. 2023-12-04].

METTLER, Fred A. a VOELZ, George L., 2002. Major Radiation Exposure — What to
Expect and How to Respond. Online. New England Journal of Medicine. 2002-05-16, roc.
346, C. 20, S. 1554-1561. ISSN 0028-4793. Dostupné
z: https://doi.org/10.1056/NEJMra000365 [cit. 2023-11-23].

PARIKH, Dilip M., 2021. Handbook of Pharmaceutical Granulation Technology. 4. CRC
Press. ISBN 9781000366402.

Preface, Executive Summary and Glossary, 2007. Online. Annals of the ICRP. Ro¢€. 37, €. 2-
4, s. 9-34. ISSN 0146-6453. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.icrp.2007.10.003 [cit.
2023-11-01].

Radiation Emergency Assistance Center/Training Site, 2017. Roc. 4th, ¢. 4th. ISSN 865-
576-1005.

SAENKO, V.; IVANOV, V.; TSYB, A.; BOGDANOVA, T.; TRONKO, M. et al., 2011.
The Chernobyl Accident and its Consequences. Online. Clinical Oncology. Roc€. 23, €. 4, s.
234-243. ISSN 09366555. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.clon.2011.01.502 [cit.
2023-11-29].

SUIB, 2020. Ndrodni radiacni havarijni plin. PDF. Praha. Dostupné také
z: https://www.sujb.cz/fileadmin/sujb/docs/dokumenty/NRHP/NRHP.pdf.

SUJB, 2023. Historie a piedchiidci SUJB. Online. Dostupné z: https://www.sujb.cz/o-
sujb/15-let-sujb/historie-a-predchudci-sujb [cit. 2023-11-07].

SUJB, 2023. Vznik a vyvoj SUJB. Online. Dostupné z: https://www.sujb.cz/o-sujb/15-let-
sujb/vznik-a-vyvoj-sujb [cit. 2023-11-07].

SVEC, Jifi, 2014. Radiacni ochrana: skriptum. Ostrava: Ostravska univerzita v Ostrave.

ISBN 978-80-7464-571-6.

SVEC, Jifi, 2014. Radiacni ochrana: skriptum. Ostrava: Ostravskd univerzita v Ostravé.

ISBN 978-80-7464-571-6.


https://doi.org/10.1089/thy.2017.0054
https://doi.org/IAEA%E2%80%93INES%E2%80%932009
https://doi.org/10.1056/NEJMra000365
https://doi.org/10.1016/j.icrp.2007.10.003
https://doi.org/10.1016/j.clon.2011.01.502
https://www.sujb.cz/fileadmin/sujb/docs/dokumenty/NRHP/NRHP.pdf
https://www.sujb.cz/o-sujb/15-let-sujb/historie-a-predchudci-sujb
https://www.sujb.cz/o-sujb/15-let-sujb/historie-a-predchudci-sujb
https://www.sujb.cz/o-sujb/15-let-sujb/vznik-a-vyvoj-sujb
https://www.sujb.cz/o-sujb/15-let-sujb/vznik-a-vyvoj-sujb

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 61

TOFT, Daniel J. a SCHNEIDER, Arthur B., 2022. Protecting the Thyroid in Times of
Conflict (Ukraine 2022). Online. Thyroid. 2022-06-01, ro€. 32, €. 6, s. 607-610. ISSN 1050-
7256. Dostupné z: https://doi.org/10.1089/thy.2022.0135 [cit. 2023-12-06].

TOUSEY, Michael D., 2002. The Granulation Process 101. Basic Technologies for Tablet
Making. Online. Dostupné z: https://www.scribd.com/document/34161754/Granulation-
Process [cit. 2024-03-05].

U.S DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES, ¢ 2023. REMM. Online.
Radiation = Emergency Medical Managment. 8. listopad 2023. Dostupné
z: https://remm.hhs.gov/nuclearexplosion.htm [cit. 2023-11-23].

U.S DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES, ¢ 2023. REMM. Online.
Radiation Emergency Medical Managment. 8. listopad 2023. Dostupné

z: https://remm.hhs.gov/radiation-dosimeters-dose-monitoring-worker-

safety.htm [cit. 2023-11-23].

ULLMANN, Vojtéch, 2008. Viiv ionizujictho zareni na zivé organismy - rizika a vyuziti v
mediciné. Online. AstroNuklFyzika-jadernd fyzika, astrofyzika, kosmologie, filosofie.
Dostupné z: https://astronuklfyzika.cz/RadiacniOchrana.htm#ZdrojeOzareni [cit. 2023-12-
05].

ULLMANN, Vojtéch, 2009. Jaderna a radiacni fyzika. Ostrava: Ostravska univerzita v
Ostravé, Fakulta zdravotnickych studii. ISBN 978-807-3686-697.

ULMANN, Vojtéch, 2003. Detekce a spektrometricka analyza fotonového a
korpuskuldarniho zareni pro vyzkum, technologické aplikace a medicinu. Online. ULMANN,
Vojtéch. Astro Nukl Fyzika. Dostupné z: https://astronuklfyzika.cz/index.htm [cit. 2023-12-
22].

VALENTIN, Jack, 2002. Radiation and your patient: A guide for medical
practitioners. Annals of the ICRP. Roc¢. 21, €. 25, s. 36-48. ISSN 0327-3849.

WOLBARST, Anthony B.; WILEY, Albert L., NEMHAUSER, Jeffrey B.;
CHRISTENSEN, Doran M. a HENDEE, William R., 2010. Medical Response to a Major
Radiologic Emergency: A Primer for Medical and Public Health Practitioners.
Online. Radiology. Ro¢. 254, ¢ 3, s. 660-677. ISSN 0033-8419. Dostupné
z: https://doi.org/10.1148/radiol.09090330 [cit. 2023-11-23].

ZAMOSTNY, Petr, 2009. Vroba a kontrola kvality pevnych lékovych forem. Online.
Dostupné  z: http://www.zamostny.net/wp-content/uploads/2009/11/u3v-2009-vyroba-plf-
11.pdf [cit. 2024-03-04].


https://doi.org/10.1089/thy.2022.0135
https://www.scribd.com/document/34161754/Granulation-Process
https://www.scribd.com/document/34161754/Granulation-Process
https://remm.hhs.gov/nuclearexplosion.htm
https://remm.hhs.gov/radiation-dosimeters-dose-monitoring-worker-safety.htm
https://remm.hhs.gov/radiation-dosimeters-dose-monitoring-worker-safety.htm
https://astronuklfyzika.cz/RadiacniOchrana.htm#ZdrojeOzareni
https://astronuklfyzika.cz/index.htm
https://doi.org/10.1148/radiol.09090330
http://www.zamostny.net/wp-content/uploads/2009/11/u3v-2009-vyroba-plf-11.pdf
http://www.zamostny.net/wp-content/uploads/2009/11/u3v-2009-vyroba-plf-11.pdf

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni 62

Korsch EKO Single punch presses (B1/9): Pre Owned Machines,2017. Online. In: LUXNER
TABLET PRESSES. LUXNER TABLET PRESSES. Dostupné
z: https://www.luxner.de/en/tabletpresses/preownedmachines/ [cit. 2024-04-22].
LABORATORNI TABLETOVACI LIS 1000, ¢ 1999-2021. Online. In: MINIPRESS.RU.
Dostupné z: https://www.minipress.ru/pharma/czech/pharmaceutical equipment/tablet-
presses-automatic/laboratory-tablet-presses/laboratory-tablet-press-model-1000/ [cit. 2024-
04-22].


https://www.luxner.de/en/tabletpresses/preownedmachines/
https://www.minipress.ru/pharma/czech/pharmaceutical_equipment/tablet-presses-automatic/laboratory-tablet-presses/laboratory-tablet-press-model-1000/
https://www.minipress.ru/pharma/czech/pharmaceutical_equipment/tablet-presses-automatic/laboratory-tablet-presses/laboratory-tablet-press-model-1000/

UTB ve Zliné, Fakulta logistiky a krizového Fizeni

SEZNAM POUZITYCH SYMBOLU A ZKRATEK

Bq Becquerel

Cs Cesium

C. ¢islo

CR Ceska republika

CSKAE Ceskoslovenské komise pro atomovou energii
CSSR Ceskoslovenska socialisticka republika
DNA Deoxyribonukleova kyselina

FJFI Fakulta jaderna a fyzikaln¢ inzenyrska

HZS Hasi¢sky zachranny sbor

I Jod

IAEA Mezinarodni agentura pro atomovou energii
ICRP Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu
INES Mezinéarodni stupnice jadernych udalosti
Kg Kilogram

KI Kalium iodid (jodid draselny)

KP Kontrolované pasmo

L Litr

MAAE Mezinarodni agentura pro atomovou energii
mg Miligram

MOP Mezinarodni organizace prace

mSv Milisievert

MU mimotadna udalost

NEA Nuclear Energy Agency
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Rp Recipe (vezmi)

Sb. Sbirka
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Statni komise pro rozvoj a koordinaci védy a techniky
Svaz sovétskych socialistickych republik
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Statni Gistav radiacni ochrany

Zdroj ionizujiciho zareni
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PRILOHA P I: ZADOST O POVOLENI PORIZENI FOTOGRAFIE A
POPISU PRACOVISTE

Fakultni nemoenbce Clomone
Lékdrna

Ldravoinlkh 2487

Hoeoue

15.4.2024

#adost o povoleni pofizend fotografic a popisu pracoviité

#idim o povaleni k poiizeni fotografii pHistroji, nistrejl, surovin, meziprodukti a prostor
lékirny FNOL slouficich k piipravé tablet s jodidem draselnym jako jodové profylaxe proti
prisobeni rsdicaktivniho jédu,

Jsermn studentem thetilo rodnike na Univerzitd Tomibse Baii, Fakulié logistiky a krizového
Fizeni. Pracuji na své bakalafskeé prici, kerd se zamé&fuje na problematiku piipravy 16ivych
tablet s jodidem draselnym jako ochranu proti radioaktivnimu jodu, Fotografie a popis
pracovidtd budon slougit jake ditlefity adroj informaci pro mé studijni dcely a budou vyudly
pouze v ramel mé bakaldfske price.

Rozumim dilefitosti echrany citlivich informaci a zavazuji se k zachovind divvérmaosii

vedkerfch siskanych informaci, Respekiuji veikera providla a smémice lékirmy INOL
ohlednd ochrany dat a soukromi.
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