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Evropská předmluva

Tento dokument (EN ISO 22367:2026) vypracovala technická komise ISO/TC 212 Zdravotnické
laboratoře a 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 října 2026 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do dubna 2029.

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 22367:2020.

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu / národní komisi 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 22367:2026 byl schválen CEN jako EN ISO 22367:2026 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).

ISO upozorňuje na možnost, že implementace tohoto dokumentu smí vyžadovat využití patentu
(patentů). V souvislosti s tím ISO nezaujímá žádné stanovisko týkající se důkazů, platnosti nebo
použitelnosti všech uplatňovaných patentových práv. Ke dni zveřejnění tohoto dokumentu ISO
neobdržela oznámení o patentu (patentech), který smí být vyžadován pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO však upozorňuje implementující organizace, že se nemusí jednat o nejnovější informace,
které lze získat z databáze patentů dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze činit
odpovědnou za identifikaci všech takových patentových práv.

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 Zdravotnické laboratoře a diagnostické
systémy in vitro ve spolupráci s technickou komisí Evropského výboru pro normalizaci (CEN)
CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro na základě Dohody o technické
spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 22367:2020), které bylo technicky
revidováno.

Hlavní změny jsou:

–    byla zdůrazněna aplikace managementu rizik na procesy;

–    byl diskutován, rozlišen a ilustrován reaktivní a proaktivní management rizik;

–    obsah byl uveden co nejvíce do souladu s požadavky na management rizik v normě ISO
15189:2022;

–    vztah k normě ISO 15189:2022 je uveden v příloze A, kde obrázek A.1 ukazuje vývojový diagram
pro systém managementu, který je základem tohoto dokumentu;

–    článek I.5 byl částečně upraven tak, aby zdůraznil, že určení přijatelnosti rizika nejčastěji



vyžaduje, aby byl posouzen poměr přínosů a 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.



Úvod
Zdravotnické laboratoře se setkávají s riziky v rámci svých běžných činností; tato rizika ovlivňují
pacienty, pracovníky, pečovatele a organizaci jako celek. Rizika zahrnují řadu služeb: procesy před
laboratorním vyšetřením, během vyšetření a po vyšetření, včetně návrhu a vývoje laboratorních
vyšetření. Záměrem tohoto dokumentu není prezentovat riziko jako problém pro laboratoř, ale
poskytnout strukturu pro řešení, management a dokumentaci rizik, která jsou součástí každodenních
a dlouhodobých (strategických) činností laboratoře.

ISO 15189 vyžaduje, aby zdravotnické laboratoře přezkoumávaly všechny pracovní procesy,
identifikovaly potenciální selhání s rizikem poškození pacientů a možnosti ke zlepšení, upravily
procesy tak, aby se identifikovaná rizika snížila nebo eliminovala, a aby přijatá rozhodnutí a opatření
byly dokumentované. Tento dokument popisuje proces managementu těchto rizik pro pacienta,
obsluhu, další osoby, vybavení a další majetek, zdravotnické zařízení jako celek a pro životní
prostředí. Nezabývá se podnikovými riziky, která jsou předmětem ISO 31000; ISO 31000 je však
v souladu s pojetím tohoto dokumentu a může umožnit jeho hlubší porozumění.

Zdravotnické laboratoře zahrnují širokou škálu činností, z nichž některé k dosažení svých cílů kvality
používají zdravotnické prostředky in vitro. V případě takových zdravotnických prostředků je
management rizik sdílenou odpovědností mezi výrobcem diagnostických prostředků in vitro (IVD)
a zdravotnickou laboratoří. Vzhledem k tomu, že většina výrobců IVD již implementovala ISO 14971,
tento dokument tam, kde je to vhodné, sdílí podobné koncepty, principy a rámec pro management
rizik spojených se zdravotnickou laboratoří. To je obzvláště důležité pro laboratoře, které provádějí
vlastní vyšetření (laboratoří vyvinuté zkoušky, Laboratory Developed Tests – LDT); koncepty, které
jsou nedílnou součástí ISO 14971 lze aplikovat přímo. ISO 5649 je užitečným referenčním
materiálem pro identifikaci a řešení rizik ve fázích vývoje, implementace a vyřazování LDT.

Činnosti ve zdravotnické laboratoři mohou vystavit pacienty, pracovníky nebo jiné zúčastněné strany
řadě nebezpečí, která mohou přímo či nepřímo vést k různým stupňům poškození. Pojem rizika má
dvě složky:

a)  pravděpodobnost vzniku poškození;

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

Management rizik je složitý proces, protože každá zúčastněná strana může přikládat riziku poškození
jinou hodnotu.

Management rizik zdravotnické laboratoře se v mnoha ohledech prolíná s managementem kvality.
Například v ISO 15189 je management rizik součástí managementu stížností, interního auditu,
nápravných opatření, kontroly kvality, přezkoumání managementem a externího hodnocení (pro
akreditaci i testování způsobilosti). Management rizik se také shoduje s managementem bezpečnosti
ve zdravotnických laboratořích, jak dokládají kontrolní seznamy bezpečnostních auditů v ISO 15190.
Tento dokument má zdravotnickým laboratořím pomoci s integrací manage-
mentu rizik do jejich běžné organizace, provozu a řízení.

Ačkoli je tento dokument určen k použití v aktuálně uznávaných oborech zdravotnických laboratoří,
lze jej účinně aplikovat i na další zdravotnické služby, jako je diagnostické zobrazování, respirační
terapie, fyziologické vědy, krevní banky a transfuzní služby.

Používání tohoto dokumentu usnadňuje spolupráci mezi zdravotnickými laboratořemi a dalšími



zdravotnickými službami, pomáhá při výměně informací a při harmonizaci metod a postupů.



1 Předmět normy
Tento dokument poskytuje zdravotnické laboratoři specifikaci procesu k identifikaci a managementu
rizik pro pacienty, pracovníky laboratoře a poskytovatele služeb, kteří jsou zapojeni do vyšetření ve
zdravotnické laboratoři. Proces zahrnuje identifikaci, odhad, hodnocení, řízení a monitorování rizik.

Požadavky tohoto dokumentu se vztahují na všechny aspekty vyšetření a služeb zdravotnické
laboratoře, včetně aspektů před vyšetřením, při vyšetření a po vyšetření, včetně přesného přenosu
výsledků vyšetření do elektronického zdravotního záznamu, jakož i na další technické a řídicí
procesy popsané v ISO 15189.

Tento dokument nespecifikuje přijatelné úrovně rizika.

Tento dokument se nevztahuje na rizika plynoucí z klinických rozhodnutí učiněných poskytovateli
zdravotní péče po vyšetření.

Tento dokument doplňuje management rizik ovlivňujících zdravotnické laboratoře, na které se vztahuje
ISO 31000, jako jsou obchodní, ekonomická, právní a regulační rizika.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


