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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 22367:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Klinické
laboratorni zkousky a zkusebni diagnostické systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi
CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do zari 2020 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouziti, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je
nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2023.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje CEN ISO/TS 22367:2010.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 22367:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 22367:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezédvazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazu ISO,
které se vzta-

huji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrZuje principy Svétové obchodni
organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto odkazu
URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 212, Klinické laboratorni zkouseni
a diagnostické zkusebni systémy in vitro.

Toto prvni vydani zrusSuje a nahrazuje ISO/TS 22367:2008, ktera byla technicky revidovéana.
(Zahrnuje také technickou opravu ISO/TS 22367:2008/Cor.1:2009.) Proti predchozimu vydanim byly
provedeny tyto hlavni zmény:

- nazev tohoto dokumentu je zménén tak, aby vyjadroval zaméreni na kompletni cyklus
managementu rizik pro viechny procesy ve zdravotnické laboratofi. C4st o neustalém zlepSovani je
vypusténa;

- Cislovani ¢lanku je dano do souladu s formalnim procesem managementu rizik, jak je ukdzano na
obrazku 1;

- obsah je dén co nejvice do souladu s pristupem pouZzitym v ISO 14971 Zdravotnické prostredky -
Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky;

- vztah k ISO 15189:2012 je uveden v priloze A, kde obrazek A.1 je vyvojovy diagram ukazujici, jak
se ma management rizik uplatnovat v laboratorsi;

- je doplnéno 10 novych priloh, vSechny informativni, poskytujici cenné informace o ruznych
procesech v cyklu managementu rizik, aniz by vyzadovaly vice, nez je opodstatnéné pro konkrétni


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

ucel;
- v priloze F je uveden rozsahly prehled aspektu, které 1ze povazovat za zdroj rizik v raznych typech

zdravotnickych laboratori.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



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

Uvod

Tento dokument poskytuje zdravotnickym laboratorim ramec, v némz jsou vyuzity zkusenosti, nahled
a usudek k managementu rizik spojenych s laboratornimi vySetrenimi. Proces managementu rizik
pokryva kompletni rozsah sluzeb zdravotnickych laboratori: procesy pred vysetrenim, pri vySetreni

a po ném, véetné navrhu a vyvoje laboratornich vysetreni.

ISO 15189 vyzaduje, aby zdravotnické laboratore prezkoumavaly své pracovni procesy,
vyhodnocovaly dopad potencidlnich selhani na vysledky vysettreni, upravovaly procesy za tcelem
snizeni nebo eliminace identifikovanych rizik a dokumentovaly prijata rozhodnuti a opatreni. Tento
dokument popisuje proces zvladani téchto bezpecnostnich rizik tykajicich se predevsim pacienta, ale
také obsluhy, dalSich osob, vybaveni a jiného majetku a Zivotniho prostredi. Nezabyva se
podnikovymi riziky (riziky organizace), ktera jsou predmétem ISO 31000.

Zdravotnické laboratore se pro dosazeni svych cili kvality ¢asto spoléhaji na pouzivani
zdravotnickych prostredku in vitro. Management rizik tedy musi byt sdilenou odpovédnosti vyrobce
IVD a zdravotnické laboratore. Protoze vétsina vyrobcu IVD jiz implementovala ISO 14971:2007
Zdravotnické prostredky - Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky, prejala tato
norma stejna pojeti, principy a ramec pro management rizik spojenych se zdravotnickou laboratori.

Cinnosti ve zdravotnické laboratoti mohou vystavit pacienty, pracovniky nebo jiné zainteresované
strany ruznym nebezpecim, kterd mohou primo nebo neprimo vést k riznému stupni poskozeni.
Pojem rizika ma dveé slozky:

a) pravdépodobnost vyskytu poskozeni;
b) nésledek tohoto poskozeni, tj., jak zdvazné by toto poskozeni mohlo byt.

Management rizik je slozity proces, protoze kazda zainteresovand strana muze prikladat riziku
poskozeni jinou hodnotu. Sladéni této normy s ISO 14971 a pokyny Global Harmonization Task Force
(GHTF) ma za cil zlepsit komunikaci o riziku a spolupraci mezi laboratoremi, vyrobci IVD,
regula¢nimi organy, akreditacnimi organy a dalsimi zainteresovanymi stranami ve prospéch
pacientt, laboratori a verejného zdravi.

Zdravotnické laboratore se tradi¢né zaméruji na zjistovani chyb, které jsou ¢asto disledkem chyb
pouziti pri béznych ¢innostech. Chyby pouziti mohou vyplyvat ze Spatné navrzeného rozhrani
pristroje nebo ze spoléhani se na nedostatecné informace poskytnuté vyrobcem. Mohou také
vyplyvat z rozumné predvidatelného nespravného pouziti, jako je umyslné ignorovani pokynu
vyrobce IVD k pouziti nebo nedodrzovani obecné uznavanych zdravotnickych laboratornich postupt.
Tyto chyby mohou zpusobit nebo prispivat k nebezpecim, ktera se mohou projevit okamzité jako
jedind udélost, nebo se mohou projevit vicekrat v systému, nebo mohou zustat latentni, dokud
nenastanou dalsi prispivajici udalosti. Vznikajici oblast techniky pouzitelnosti se zabyva vSemi témito
Llidskymi faktory” jako ,chybami pouziti“, kterym lze predchazet. Kromé toho se laboratore musi
potykat také s obCasnymi selhdanimi jejich IVD zdravotnickych prostredki, aby fungovaly tak, jak bylo
urc¢eno. Bez ohledu na jejich pric¢inu, lze rizika zptusobena poruchami prostredkd a chybami pouziti
aktivneé ridit.

Management rizik je v mnoha bodech propojen s managementem kvality v ISO 15189, zejména
zpracovanim stiznosti, internim auditem, opatrenimi k ndpravé, preventivnimi opatrenimi,
bezpecnostnim kontrolnim seznamem, kontrolou kvality, prezkouméavanim vedenim a externim
posuzovanim, a to jak akreditaci, tak testovanim odbornosti. Management rizik se také v mnoha



bodech shoduje s managementem bezpecnosti ve zdravotnickych laboratorich, jak dokladaji
kontrolni seznamy bezpecnostnich auditia v ISO 15190.

Management rizik je planovany, systematicky proces, ktery se nejlépe implementuje prostrednictvim
strukturovaného ramce. Tato norma ma pomoci zdravotnickym laboratorim s integraci
managementu rizik do jejich bézné organizace, provozu a managementu.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pro zdravotnickou laborator proces identifikace a managementu rizik,
kterym jsou

vystaveni pacienti, laboratorni pracovnici a poskytovatele sluzeb, a ktera jsou spojena se
zdravotnickymi laboratornimi vysetrenimi. Tento proces zahrnuje identifikaci, odhad, vyhodnoceni,
kontrolu a monitorovani rizik.

Pozadavky tohoto dokumentu se vztahuji na vSechny aspekty vySetreni a sluzeb zdravotnické
laboratore, zahrnujici aspekty pred vySetrenim a po vySetreni, vySetreni, presny prenos vysledku
vysSetreni do elektronické zdravotni dokumentace a dalsi technické a ridici procesy popsané v ISO
15189.

Tento dokument nespecifikuje prijatelné urovné rizika.

Tento dokument se nevztahuje na rizika vyplyvajici z klinickych rozhodnuti po vySetreni ¢inénych
poskytovateli zdravotni péce.

Tento dokument se nevztahuje na management rizik ovliviiujicich podnikani zdravotnickych
laboratori, jako jsou obchodni, ekonomickd, pravni a regulacni rizika, kterymi se zabyva ISO 31000.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



