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Evropská předmluva

Tento dokument (EN ISO 22367:2020) vypracovala technická komise ISO/TC 212 Klinické
laboratorní zkoušky a zkušební diagnostické 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 září 2020 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 března 2023.

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 CEN ISO/TS 22367:2010.

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 22367:2020 byl schválen CEN jako EN ISO 22367:2020 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 vzta-
hují 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 zkoušení
a diagnostické zkušební systémy in vitro.

Toto první vydání zrušuje a nahrazuje ISO/TS 22367:2008, která byla technicky revidována.
(Zahrnuje také technickou opravu ISO/TS 22367:2008/Cor.1:2009.) Proti předchozímu vydáním byly
provedeny tyto hlavní změny:

–    název tohoto dokumentu je změněn tak, aby vyjadřoval zaměření na kompletní cyklus
managementu rizik pro všechny procesy ve zdravotnické laboratoři. Část o neustálém zlepšování je
vypuštěna;

–    číslování článků je dáno do souladu s formálním procesem managementu rizik, jak je ukázáno na
obrázku 1;

–    obsah je dán co nejvíce do souladu s přístupem použitým v ISO 14971 Zdravotnické prostředky –
Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostředky;

–    vztah k ISO 15189:2012 je uveden v příloze A, kde obrázek A.1 je vývojový diagram ukazující, jak
se má management rizik uplatňovat v laboratoři;

–    je doplněno 10 nových příloh, všechny informativní, poskytující cenné informace o různých
procesech v cyklu managementu rizik, aniž by vyžadovaly více, než je opodstatněné pro konkrétní

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/iso/foreword.html


účel;

–    v příloze F je uveden rozsáhlý přehled aspektů, které lze považovat za zdroj rizik v různých typech
zdravotnických laboratoří.

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.

http://www.iso.org/members.html


Úvod
Tento dokument poskytuje zdravotnickým laboratořím rámec, v němž jsou využity zkušenosti, náhled
a úsudek k managementu rizik spojených s laboratorními vyšetřeními. Proces managementu rizik
pokrývá kompletní rozsah služeb zdravotnických laboratoří: procesy před vyšetřením, při vyšetření
a po něm, včetně návrhu a vývoje laboratorních vyšetření.

ISO 15189 vyžaduje, aby zdravotnické laboratoře přezkoumávaly své pracovní procesy,
vyhodnocovaly dopad potenciálních selhání na výsledky vyšetření, upravovaly procesy za účelem
snížení nebo eliminace identifikovaných rizik a dokumentovaly přijatá rozhodnutí a opatření. Tento
dokument popisuje proces zvládání těchto bezpečnostních rizik týkajících se především pacienta, ale
také obsluhy, dalších osob, vybavení a jiného majetku a životního prostředí. Nezabývá se
podnikovými riziky (riziky organizace), která jsou předmětem ISO 31000.

Zdravotnické laboratoře se pro dosažení svých cílů kvality často spoléhají na používání
zdravotnických prostředků in vitro. Management rizik tedy musí být sdílenou odpovědností výrobce
IVD a zdravotnické laboratoře. Protože většina výrobců IVD již implementovala ISO 14971:2007
Zdravotnické prostředky – Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostředky, přejala tato
norma stejná pojetí, principy a rámec pro management rizik spojených se zdravotnickou laboratoří.

Činnosti ve zdravotnické laboratoři mohou vystavit pacienty, pracovníky nebo jiné zainteresované
strany různým nebezpečím, která mohou přímo nebo nepřímo vést k různému stupni poškození.
Pojem rizika má dvě složky:

a)   pravděpodobnost výskytu poškození;

b)   následek tohoto poškození, tj., jak závažné by toto poškození mohlo být.

Management rizik je složitý proces, protože každá zainteresovaná strana může přikládat riziku
poškození jinou hodnotu. Sladění této normy s ISO 14971 a pokyny Global Harmonization Task Force
(GHTF) má za cíl zlepšit komunikaci o riziku a spolupráci mezi laboratořemi, výrobci IVD,
regulačními orgány, akreditačními orgány a dalšími zainteresovanými stranami ve prospěch
pacientů, laboratoří a veřejného zdraví.

Zdravotnické laboratoře se tradičně zaměřují na zjišťování chyb, které jsou často důsledkem chyb
použití při běžných činnostech. Chyby použití mohou vyplývat ze špatně navrženého rozhraní
přístroje nebo ze spoléhání se na nedostatečné informace poskytnuté výrobcem. Mohou také
vyplývat z rozumně předvídatelného nesprávného použití, jako je úmyslné ignorování pokynů
výrobce IVD k použití nebo nedodržování obecně uznávaných zdravotnických laboratorních postupů.
Tyto chyby mohou způsobit nebo přispívat k nebezpečím, která se mohou projevit okamžitě jako
jediná událost, nebo se mohou projevit vícekrát v systému, nebo mohou zůstat latentní, dokud
nenastanou další přispívající události. Vznikající oblast techniky použitelnosti se zabývá všemi těmito
„lidskými faktory“ jako „chybami použití“, kterým lze předcházet. Kromě toho se laboratoře musí
potýkat také s občasnými selháními jejich IVD zdravotnických prostředků, aby fungovaly tak, jak bylo
určeno. Bez ohledu na jejich příčinu, lze rizika způsobená poruchami prostředků a chybami použití
aktivně řídit.

Management rizik je v mnoha bodech propojen s managementem kvality v ISO 15189, zejména
zpracováním stížností, interním auditem, opatřeními k nápravě, preventivními opatřeními,
bezpečnostním kontrolním seznamem, kontrolou kvality, přezkoumáváním vedením a externím
posuzováním, a to jak akreditací, tak testováním odbornosti. Management rizik se také v mnoha



bodech shoduje s managementem bezpečnosti ve zdravotnických laboratořích, jak dokládají
kontrolní seznamy bezpečnostních auditů v ISO 15190.

Management rizik je plánovaný, systematický proces, který se nejlépe implementuje prostřednictvím
strukturovaného rámce. Tato norma má pomoci zdravotnickým laboratořím s integrací
managementu rizik do jejich běžné organizace, provozu a managementu.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje pro zdravotnickou laboratoř proces identifikace a managementu rizik,
kterým jsou
vystaveni pacienti, laboratorní pracovníci a poskytovatele služeb, a která jsou spojena se
zdravotnickými laboratorními vyšetřeními. Tento proces zahrnuje identifikaci, odhad, vyhodnocení,
kontrolu a monitorování rizik.

Požadavky tohoto dokumentu se vztahují na všechny aspekty vyšetření a služeb zdravotnické
laboratoře, zahrnující aspekty před vyšetřením a po vyšetření, vyšetření, přesný přenos výsledků
vyšetření do elektronické zdravotní dokumentace a další technické a řídící procesy popsané v ISO
15189.

Tento dokument nespecifikuje přijatelné úrovně rizika.

Tento dokument se nevztahuje na rizika vyplývající z klinických rozhodnutí po vyšetření činěných
poskytovateli zdravotní péče.

Tento dokument se nevztahuje na management rizik ovlivňujících podnikání zdravotnických
laboratoří, jako jsou obchodní, ekonomická, právní a regulační rizika, kterými se zabývá ISO 31000.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


