Souhrn zakladnich informaci
k revizi normy ISO 15189

Sluzby poskytované zdravotnickymi laboratofemi maiji
zasadni vyznam pro poskytovani kvalitni péce o pacienty.
Tyto sluzby zahrnuji celou skalu ¢innosti od zajisténi po-
zadavk( na laboratorni vySetteni, pfipravu a identifikaci
pacienta, odbér a prepravu vzorkd, Upravu vzorkd, vybér
a realizaci vhodnych vySetfeni vzorkd, jejich nésledné
uchovavani, az po vydani vysledkl véetné poskytnuti po-
tfebné interpretace a poradenstvi uzivatellim sluzeb labo-
ratofe. Harmonizovana norma ISO 15189 stanovuje speci-
fické pozadavky na kvalitu a kompetenci zdravotnickych
laboratofi, jejichz zavedeni je klicem k tomu, aby byly véas
a kvalitné uspokojeny potieby pacient(l a zdravotnickych
pracovnikd odpovédnych za jejich péci. Dodrzovani poza-
davkd normy usnadnuje spolupraci mezi zdravotnickymi
laboratoremi i dalSimi zdravotnimi sluzbami, napomaha
vymeéné informaci a harmonizaci metod a postupt a na-
poméahd také srovnatelnosti vysledk( laboratornich vy-
Setieni pacientli mezi zdravotnickymi laboratofemi.

V roce 2018 bylo v technické komisi pro Klinické labora-
torni zkousky a diagnostické zkuSebni systémy in vitro
ISO/TC 212 rozhodnuto o revizi ISO 15189:2012. Plvodné
pldnovany termin pro vydani nové verze v lednu 2022 ne-
byl dodrzen. Dlvodem nebyla pouze pandemie, ale pre-
devsim obrovské mnozstvi pripominek k navrhdim textu
normy a jejimu celkovému sméfovani. Cesky institut pro
akreditaci, o.p.s. (CIA) se do procesu pripominkovani ak-
tivné zapojil, protoze pozadavky ISO 15189 maji vyznamny
dopad na ¢innost zdravotnickych laboratofi.

Norma 1SO 15189:2022 byla organizaci ISO vydana dne
6.12. 2022 a nasledné byla dne 14. 12. 2022 vydana EN
ISO 15189:2022, kterd musi byt do narodni soustavy no-
rem implementovana nejpozdéji do 30. 6. 2023. Pieklad
normy je zajistovan v ramci Centra technické normaliza-
ce CIAa momentalné je ve fazi externiho pipominkovani.

Toto Ctvrté vydani 1SO 15189 rusi a nahrazuje 1SO
15189:2012 a nahrazuje také normu ISO 22870:2016. Sta-
novené cile revize byly splnény a hlavnimi zménamiv ISO
15189:2022 jsou sladéni s normou ISO/IEC 17025:2017,
zaclenéni pozadavkd na vySetfeni v misté péce (POCT)
a zvySeni dlrazu na fizeni rizik. Norma také zohlednuje
a jeji pozadavky jsou v souladu s dal$imi normami, které
mohou laboratofim zavadéjicim 1SO 15189:2022 pomoci
pii aplikaci nékterych pozadavk(. Jako priklady Ize uvést
ISO 22367 zabyvajici se managementem rizik ve zdravot-
nickych laboratofich a ISO 20658, kterd podrobné popi-
suje pozadavky na odbér a prepravu vzork(l do zdravot-
nické laboratore. Pouzivané terminy a definice byly dany
do souladu s dal&imi normami napfiklad Mezinarodnim

metrologickym slovnikem. Nedoslo vSak k zadnym za-
sadnim zménam v definicich tykajicich se pfimo zdravot-
nickych laboratofi.

Pfi revizi normy bylo potfeba zapracovat pozadavky
CASCO, tedy komise ISO pro posuzovani shody. Na prv-
ni pohled je zfejma zména struktury normy. Dale byly do
¢lanku 4 zapracovany pozadavky na nestrannost labo-
ratofe, ddvérnost informaci a pozadavky tykajici se pa-
cientl. Za povsimnuti jisté stoji pozadavek na zajisténi
dostupnosti a integrity uchovéavanych vzork( a pacient-
skych zdznaml v pripadé uzavieni, akvizice nebo flze
laboratore a také prosazovani prav pacientdl na péci bez
diskriminace.

Pozadavky na strukturu a fizeni uvedené v ¢lanku 5 nyni
nove davaji do pfimé souvislosti cile kvality a indikatory
kvality. Pfedevdim jsou zde poprvé a (ne naposled) uve-
deny pozadavky na management rizik jako kontinudini
proces a nastroj, kterym je mozné zvysit efektivnost sys-
tému managementu, snizit pravdépodobnost neplatnych
vysledkd a mozného poskozeni pacientd, personalu, ve-
fejnosti a zivotniho prostredi. Jedna se o zcela novy pri-
stup, ktery klade dliraz na vyhledavani prilezitosti ke zlep-
Seni a nejen na vyhledavani a minimalizaci rizik.

V ¢lanku 6 uvedené poZzadavky na zdroje, tedy personadl,
prostory, zafizeni, reagencie a spotfebni material, doznaly
pouze malych zmén. Ponékud jednoznacnéji jsou popsa-
ny moznosti vhodného zajisténi metrologické navaznosti,
a to vcetné specifickych situaci napriklad geneticka vy-
Setfeni. Pro veskeré nakupované materidly a sluzby jsou
stanoveny jednotné pozadavky. Mezi externé poskytova-
né sluzby je zahrnuta také ¢innost smluvnich laboratofi.
Definice smluvni laboratofe nové zahrnuje i zpracovani
dat a nejen vzorkUd. Do ¢lanku 6 byly také pochopitelné
zapracovany specifické pozadavky pro POCT.

Zdravotnické laboratore budou jisté nejvice zajimat zmé-
ny tykajici se procesu vysetfovani vzorkd. Ty jsou uvedeny
spolecné s dalsimi informacemi v ¢lanku 7.V jeho Uvodu
je znovu zopakovan pozadavek na identifikaci, vyhodno-
ceni a snizeni rizik pro péci o pacienta, a to ve vSech pro-
cesech pred, pfia po laboratornim vySetfenim.

Preanalytické procesy jsou bez zdsadnich zmén, nové je
kladen ddiraz na stabilizaci vzorkd a pozadavek na stano-
veni a pravidelné vyhodnocovani pfimérenosti systéma
prepravy vzorkd. Podrobné informace k odbéru a pre-
praveé vzork( je mozné ziskat v 1ISO 20658. Tato norma je
v soucasné dobé v revizi a jeji vydani je planovano na kve-
ten roku 2023. Cesky preklad bude také zajistovat CTN
CIA.

Nejvétsi zmeny nastaly v ¢lancich normy zabyvajicich
se vlastnim procesem vySetfeni. Jsou stanoveny jedno-
znacné pozadavky na provedeni a zdznamy o verifikaci
a validaci postupt laboratornich vySetieni, Iépe jsou po-
psany pozadavky na vyhodnoceni nejistoty méfeni. Vel-
mi podrobné jsou zpracovany pozadavky na planovani,
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realizaci a monitorovani interni kontroly kvality a externi-
ho hodnoceni kvality véetné mozného alternativniho za-
jisténi. Za velkou zménu Ize povazovat moznost uvadet
vysledky vySetfeni zjednodusenym zplsobem, a to na
zéakladé dohody s uzivatelem.

V oblasti fizeni informacnich systém( se setkdvame
s pozadavkem na zajisténi kybernetické bezpecnos-
ti a na kontrolu vypoctl a datovych prenosd vhodnym
a systematickym zplsobem. Bez zajimavosti neni také
zcela novy pozadavek na planovani kontinuity a pfiprave-
nosti na mimoradné udalosti a pozadavek na nestranné
prezkoumani a schvéleni vysledkl feSeni stiznosti.

PFijemnym prekvapenim mize byt zjednoduseni a zobec-
néni pozadavkl na systém managementu uvedenych
v ¢lanku 8.Ve vlastnich pozadavcich nedoslo k zasadnim
zménam, pouze se v jednotlivych ¢lancich opakované
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setkavame s vyuZitim managementu rizik pfi feSeni ne-
shodné prace, vyhledavani pfileZitosti pro zlepseni, plé-
novani internich auditl, stanoveni opatieni k predchéazeni
negativnich dopad(, dosazeni cill atd.

Pro vySetfeni v misté péce (POCT) tedy laboratorni vy-
Setfeni provedené u pacienta nebo v jeho blizkosti jsou
pozadavky zdlraznény v jednotlivych ¢lancich. Dalsi
specifické pozadavky na spravu POCT, zajistovani kvality
a skolicich programd jsou uvedeny v normativni priloze A.

Co fici zavérem? Implementace nové verze 1SO 15189 by
neméla pro laboratof znamenat revoluci v systému ma-
nagementu. Pokud laboratof vyuzije svych zkuSenosti
s pozadavky normy predchozi a voditky, které mu dava
ISO 15189:2022 spolecné s dalsimi odkazovanymi doku-
menty, neméla by mit s prechodem zadné potize a na-
opak by mohla zménou pouze ziskat.



