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Evropská předmluva
Tento dokument (EN ISO 15189:2022) vypracovala technická komise ISO/TC 212 „Klinické
laboratorní zkoušky a zkušební systémy in vitro“ ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 140
„Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2023 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému použití, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2025.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15189:2012 a EN ISO 22870:2016.

Tento dokument byl vypracován na základě normalizačního požadavku adresovaného CEN
Evropskou komisí a Evropským sdružením volného obchodu.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na webových stránkách
CEN.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 15189:2022 byl schválen CEN jako EN ISO 15189:2022 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních orgánů
(členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO, který
se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve Směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 212 Klinické laboratorní zkoušky
a diagnostické zkušební systémy in vitro, ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro v souladu s Dohodou o technické spolupráci mezi ISO
a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto čtvrté vydání zrušuje a nahrazuje třetí vydání (ISO 15189:2012), které bylo technicky
revidováno. Nahrazuje také ISO 22870:2016.

Byly provedeny tyto hlavní změny:

–    sladění s ISO/IEC 17025:2017 vedlo k tomu, že požadavky na management se nyní objevují na
konci dokumentu;

–    začlenění požadavků na vyšetření v místě péče (POCT), které byly dříve obsaženy v ISO 22870;

–    zvýšený důraz na management rizik.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

https://www.iso.org/directives-and-policies.html
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html


Úvod
Cílem tohoto dokumentu je podporovat prospěch pacientů a spokojenost uživatelů služeb laboratoří
na základě jejich důvěry v kvalitu a kompetenci zdravotnických laboratoří.

Tento dokument obsahuje požadavky na zdravotnickou laboratoř, aby plánovala a prováděla opatření
k zohlednění rizik a příležitostí ke zlepšení. Přínosy tohoto přístupu zahrnují: zvýšení efektivnosti
systému managementu, snížení pravděpodobnosti neplatných výsledků a pokles možného poškození
pacientů, laboratorního personálu, veřejnosti a životního prostředí.

Požadavky na management rizik jsou v souladu se zásadami ISO 22367.

Požadavky na bezpečnost laboratoří jsou v souladu se zásadami ISO 15190.

Požadavky na odběr a přepravu vzorků jsou v souladu s ISO 20658.[1])

Tento dokument obsahuje požadavky na vyšetření v místě péče (POCT) a nahrazuje ISO 22870, která
bude po zveřejnění tohoto dokumentu zrušena.

Formát tohoto dokumentu vychází z ISO/IEC 17025:2017.

Zdravotnická laboratoř má zásadní význam pro péči o pacienty; její činnosti jsou prováděny
v etickém a řídicím rámci, uznávajícím povinnosti poskytovatelů zdravotní péče vůči pacientům. Tyto
činnosti jsou zajišťovány včas, aby byly uspokojeny potřeby všech pacientů a pracovníků
odpovědných za jejich péči. Činnosti zahrnují zajištění požadavků na laboratorní vyšetření, přípravu
pacienta, identifikaci pacienta, odběr vzorků, přepravu, zpracování vzorků pacientů, výběr vyšetření
vhodných pro zamýšlené použití, vyšetření vzorků, uchovávání vzorků i následnou interpretaci,
hlášení výsledků a poradenství uživatelům služeb laboratoře. Mohou rovněž zahrnovat poskytnutí
výsledků pacientovi, opatření pro urgentní vyšetření a oznámení kritických výsledků.

I když je tento dokument určen pro použití ve všech v současnosti uznávaných zdravotnických
laboratorních oborech, lze jej efektivně uplatnit i pro další zdravotnické služby, jako je zobrazovací
diagnostika, respirační terapie, fyziologické vědy, krevní banky a transfuzní služby.

Používání tohoto dokumentu usnadňuje spolupráci mezi zdravotnickými laboratořemi a dalšími
zdravotními službami, napomáhá výměně informací a harmonizaci metod a postupů.

Srovnatelnost výsledků laboratorních vyšetření pacientů mezi zdravotnickými laboratořemi bez
ohledu na město nebo zemi je snazší, pokud zdravotnické laboratoře dodržují tento dokument.

Jestliže se laboratoř uchází o akreditaci, měla by si zvolit akreditační orgán, jenž pracuje v souladu
s ISO/IEC 17011 a který zohledňuje zvláštní požadavky zdravotnických laboratoří.

Srovnání tohoto dokumentu s ISO 9001:2015 a ISO/IEC 17025:2017 je uvedeno v příloze B. Srovnání
ISO 15189:2012 s normou ISO 15189:2022 (tento dokument) je v příloze C.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na kvalitu a kompetenci ve zdravotnických laboratořích.

Je použitelný pro zdravotnické laboratoře při vývoji jejich systémů managementu a posuzování jejich
kompetence. Je rovněž použitelný k potvrzení nebo uznání kompetence zdravotnických laboratoří
uživateli laboratoře, regulačními a akreditačními orgány.

Tento dokument se také vztahuje na vyšetření v místě péče (POCT).

POZNÁMKA Ke specifickým tématům, zahrnutých v tomto dokumentu se mohou rovněž vztahovat
mezinárodní, národní nebo regionální předpisy nebo požadavky.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])      První vydání se připravuje (předchozí vydání bylo technickou specifikací). Fáze v době
zveřejnění této normy: ISO/DIS 20658:2022.


