PREDBEZNA CESKA TECHNICKA NORMA

IcS 11.100.01 Unor 2009

CSNP
Zdravotnické laboratore - Omezovani chyb uplatnénim fizeni rizika a neustalého zlepsovani ISO/TS 22367
855232

Medical laboratories - Reduction of error through risk management and continual improvement

Laboratoires médicaux - Réduction d,erreurs par gestion du risque et amélioration continue
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verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification ISO/TS 22367:2008. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna Ceska technicka norma prejima technickou specifikaci ISO/TS 22367:2008 vydanou
v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cast 1 a je urtena k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
pfijima Odbor technické normalizace UNMZ, Biskupsky dvdr 5, 110 02 Praha 1.

Prevzeti TS nevyzaduje zruSeni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny pfedmeét
normalizace.

Prevzeti TS do narodnich norem ¢lent ISO/IEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni Grovni
prevzata jako normativni dokument.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 9000 zavedena v CSN EN ISO 9000 (01 0300) Systémy managementu kvality - Z&kladni principy
a slovnik (idt ISO 9000)

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971:2007 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky (idt ISO 14971:2007)

ISO 15189 zavedena v CSN EN 1SO 15189 (85 5101) Zdravotnické laboratofe - Zvlastni pozadavky na
kvalitu a zpUsobilost (idt ISO 15189)



ISO/IEC Guide 73 dosud nezavedena
Upozornéni na narodni poznamku
Do normy je v kapitole 3 Terminy a definice doplnéna vysvétlujici ndrodni poznamka.

POZNAMKA Ceské terminologie pouzitd v této normé je konsistentni s textem pfekladu CSN EN 1SO
14971 Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky z prosince 2007.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci ndrodnich normalizacnich
organizaci (¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise ISO. Kazdy ¢len IS0,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcCasthuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz 1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zaleZitostech normalizace v elektrotechnice.

N&vrhy mezinarodnich norem se pfipravuji podle pravidel Smérnic ISO/IEC, Casti 1.
Hlavnim uUkolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem

prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendim k hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje
souhlas alespon 75% hlasujicich ¢lend.



Za jinych okolnosti, zejména projevi-li trh urgentni zajem na takovych dokumentech, mize se
technicka komise rozhodnout vydat i jiny typ normativniho dokumentu:

- verejné dostupnd publikace I1SO (ISO/PAS) vyjadfuje dohodu mezi technickymi experty v pracovni skupiné ISO
prijatelnou k vydani, jestlize ji schvali vice nez 50% hlasujicich ¢lent materské komise;

- technicka specifikace ISO (ISO/TS) vyjadfuje dohodu mezi ¢leny technické komise pfijatelnou k vydani, jestlize
ji schvali 2/3 hlasujicich ¢lend komise.

ISO/PAS a ISO/TS se proveéruji kazdé tfi roky, s cilem rozhodnout zda se potvrdi na dalsi trileté obdobi,
nebo se bude pfi pfevodu na mezindrodni normu revidovat, nebo se zrusi. Je-li ISO/PAS nebo ISO/TS
potvrzena, provéruje se opét po trech letech, pak se musi transformovat do mezinarodni normy nebo
zrusit.

Upozoriiuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem autorského
prava. ISO nemUze byt ¢inéna zodpoveédnou za identifikaci kteréhokoli nebo vsech takovych prav.

ISO/TS 22367 byla vypracovana technickou komisi ISO/TC 212 Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni
systémy in vitro.

Uvod

ISO 15189 vyZaduje, aby laboratore mély zaveden vySetrovaci proces pro zjistovani aspektd, které
nejsou v souladu s jejich vlastnimi postupy nebo s pfedem stanovenymi pozadavky systému
managementu kvality. ISO 15189 dale pozaduje, aby na tento proces navazovala opatreni k napravé
a preventivni opatreni. Dale stanovuje, Ze vedeni prezkoumava vhodnost a Ucinnost systému a jeho
postupy na podporu péce o pacienta, a ze zavadi nezbytné zmény. Toho Ize nejlépe dosahnout
zvazenim moznych rizik vznikajicich v kazdém kroku kazdého procesu.

Preventivni opatfeni jsou pldnované, vhodné a s predstihem pfijimané procesy zaloZzené na
ovéritelnych informacich, které jsou realizovany proto, aby nebylo tfeba pripadna opatreni prijimat.
Opatreni k napravé jsou planovana obdobnym zplsobem spole¢né s vhodnymi reaktivnimi procesy;
tato opatreni jsou vSak prijimana k napravé zjisténych problém0 a proto, aby se zabranilo jejich
opakovanému vyskytu. Rizenf rizika je planovany proces, ktery je soutasti preventivnich opatfeni

a opatreni k napravé.

Preventivni opatfeni a opatreni k ndpravé mohou byt zamérena s vétsi Gcinnosti, pokud jsou zalozena
na dobre usporadanych informacich; dva procesy, které takové dobre usporadané informace poskytu;ji
jsou klasifikacni systémy a analyza fizeni rizika.

V souvislosti s organizacnim fizenim je riziko popsano jako vicerozmérny zajem o stabilitu

a predvidatelnost vystupu. Organizacni riziko zahrnuje slozky, které ovliviuji provozni, technické,
zavazkové a obchodni aspekty laboratore. V souvislosti s neustalym zlepSovanim jsou prvky rizika
mozné ztraty zvazovany prednostné pred prvky zisku. Zvazovani rizika nutné zahrnuje provazané,
avsSak rozdilné, prvky pravdépodobnosti vyskytu a zavaznosti dopadu. Faktory, které maji vliv na
riziko je mozno popsat bud pfimo nebo nepiimo.

Ramec fizeni rizika je moZno popsat jako postup sestavajici z téchto krokd:
a) planovani tykajiciho se rizika;
b) zjistovani rizika a jeho dopad(;

C) vyvoje strategii zvladnuti rizika;



d) monitorovani vztahujiciho se ke kontrole rizika.
Tyto kroky odpovidaji pozadavkdm fizeni popsanym v ISO 15189, véetné:

- zjistovani a fizeni neshod;

- pfijimani preventivnich opatfeni a opatfeni k ndpravé;
. provadéni vnitfnich auditd a prezkoumani vedenim;

- zavadéni neustalého zlepSovani.

Cilem této technické specifikace je poskytnout prvni kroky k zavedeni fizeni rizika do struktury,
organizace, provozu a systému managementu kvality zdravotnické laboratore.

Klasifikace laboratornich neshod, chyb a nezadoucich udalosti je uzite¢na pro ucely monitorovani
a umoznuje laboratofi stanovit jejich kritické meze, nastavit priority pfi jejich zvladani a rozpoznat
vychozi pricinné faktory, které se na chybach podileji.

Obvykle se postupuje s prihlédnutim k mistnim, oblastnim a narodnim predpistm.
1 Pfedmét normy

Tato technickd specifikace popisuje pouziti ISO 15189 jako systému pro omezeni laboratornich chyb
a zvySeni bezpecnosti pacienta pouzitim zadsad fizeni rizika cyklu laboratorni zdravotnické péce se
zfetelem na hlediska vySetrovani, zvlasté pak na hlediska pripadajici v Uvahu pred vySetfenim a po
vysetreni. Tato technickd specifikace navrhuje metodiku vyhledavani a charakterizace chyb
zdravotnické laboratore, kterym by bylo mozno pfi pouziti ISO 15189 zabranit.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



