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Zakladni informace k preposuzovani

Informace pro laboratofe s udélenou akreditaci podle CSN EN 1SO 15189:2013:

* Pfeposouzeni bude realizovédno pouze na zadost subjektu.

« CIA méa ze zdkona ¢ 22/1997 Sb. 120 dni na rozhodnutf (od pfijeti zadosti) —
pozor na konec pfechodného obdob!

* Pfeposouzeni je mozné provést v rdmci prodiouzeni platnosti akreditace,
samostatné ZZ (zména na zadost subjektu) nebo ZZ ve spojeni s PD (planovana
dozorova navstéva).

« Se zadosti musi byt zaslan dokumentovany postup (napf. pfirucka kvality)
dokladajici implementaci pozadavk( 1SO 15189:2022.

* Posouzena bude znalost a realizace pozadavk® normy, nejen dokumentovaneé
postupy a plany provedeni.

* Laboratof musf pfedem provéfit svoji pfipravenost — interni audity,
pfezkoumani systému managementu atd.

Revize ISO 15189

Cd bylé cilerﬁ revize ?
* ISO/IEC 17025 normativni reference
* Mandatorni texty dle 1ISO CASCO PROC 33

* Struktura normy shodnd s ostatnimi normami ISO CASCO

» Méné preskriptivni, zohlednujici rizika a péci o pacienta
» Zahrnuti relevantnich aspektd POCT pod kontrolou laboratore

» Zohlednéni kontextu souboru norem - 1SO 15190 (bezpecnost), 1SO 22367 (rizika),
ISO TS 20914 (nejistota), 1SO TS 20658 (preanalytika),
ISO 17511 (metrologicka ndvaznost VD)




Obsah ISO 15189:2022- nova struktura normy

1 Pfedmét normy
2 Citované dokumenty
3 Terminy a definice

4 Obecné pozadavky
4.1 Nestrannost
4.2 Davérnost
4.3 Pozadavky tykajici pacientd

5 Pozadavky na strukturu a fizeni
5.1 Pravni subjektivita
5.2 Vedoucilaboratofe
5.3 Laboratorni&innosti
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6.6 Reagencie a spotiebni materidl
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7 Pozadavky na procesy
7.1 Obecng
7.2 Procesy pred laboratomim vysetfenim
73 Procesy laboratornich vysetfeni
74 Procesy po laboratornim vydetfeni
75 Neshodnd prace
76 Rizenidat a managementinformaci
77 Stiznosti
78 Planovani kontinuity a pfipravenosti na mimofadné udélosti

8 Pozadavky na systém managementu

8.1 Obecné pozadavky

8.2 Dokumentace systému managementu

83  Rizeni dokumentd systému managementu

84 Rizenizaznam(

85 Opatfeni k fedeni rizik a pifleZitosti pro zlepseni

86 Neustdlé zlepsovani

87 Neshody a ndpravna opatfeni

88 Hodnoceni

89 Prezkoumani systému managementu
Piiloha A (normativni) - Doplfujici pozadavky na POCT
Piiloha B1 (informativni) - Porovnanis 15O 9001:2015
Piiloha B2 (informativni) - Porovnani s ISO/IEC 17025:2017
Piiloha C (informativni) - Porovnani mezi 150 15189:2012

Bibliografie

Predmluva

« 1SO 15189 ed.4 ruif a nahrazuje 1SO 15189 ed.3, kterd byla technicky
zrevidovana. Zaroven nahrazuje také 150 2287/0.

* Hlavni zmény jsou nasledujict:

— Ve shodé s ISO /IEC 17025 se poZadavky na systéem
managementu uvadéji na konci normy.

—  Byly zahrnuty pozadavky na POCT, dfive uvedené v 150 22870.

—  Vyssidlraz na analyzu rizik.




Uvod

» Cilem normy je podporovat blaho pacient a spokojenost uZivatel laboratofe
prostrednictvim dlvéry ve kvalitu a kompetenci zdravotnické laboratofe.

« Norma obsahuje pozadavky na planovani a zavadéni opatreni k feseni rizik a prilezitosti
ke zlep3eni. Mezi vyhody tohoto pfistupu patfi: zvyseni efektivity systému managementu,
snizeni pravdépodobnosti neplatnych vysledkd a snizeni potencidlniho poSkozeni
pacientt, laboratorniho personélu, vefejnosti a Zivotniho prostfedt.

* Pozadavky na fizenf rizik jsou v souladu s principy 1ISO 22367.
* PoZadavky na bezpe&nost v laboratofi jsou ve shodé s principy 1SO 15190.
* Pozadavky na odbér vzork( a prepravu jsou ve shodé s principy ISO 20658.

» Norma obsahuje pozadavky na vysetfeni v misté péce (POCT) a nahrazuje ISO 22870, kterd
bude po zvefejnéni tohoto dokumentu zrusena.

» Format normy je zalozen na ISO/IEC 17025.

Predmét normy
*» Pozadavky na SM pro zdravotnické laboratore a jeho provéreni, aplikovatelné pro POCT .

Terminy a definice

Upravené:

Kompetence, vysetfeni (Ciselnd nebo textova hodnota), mezilaboratorni porovnani, vedeni laboratofe,
zdravotnickd laboratof, POCT, primarni vzorek , indikéator kvality, smluvni laboratore (data), validace,
verifikace, systém managementu (nahrazuje SMK).

Nové:

BIAS, klinickd rozhodovaci mez, komutabilita referen¢niho materidly, stiznost, konzultant, postup

laboratorniho vySetfenl, externi hodnoceni kvality (EHK), nestrannost, interni kontrola kvality, VD
uZivatel laboratofe, pacient (zdroj vzorku), pfesnost méfeni, nejistota méfeni, pravdivost méfent.




ISO 15189 - kapitola 4 Obecné pozadavky

* 4.1 Nestrannost - zavazek
~ fizenirizik - sledovani ¢innosti a vztah(
- rozpoznani ohrozeni nestrannosti
- odstrariovat ¢ mimit hrozby

* 42 Davérnost
4.2.1 Management informaci - zodpovédnost laboratofe za fizeni informaci o pacientech.
4.2.2 Uvolnéni informaci - na zakladé zékona.
4.2.3 Osobni odpovédnost - za zachovani ddvérnosti u vsech intemnich i externich pracovnika.

« 4.3 Pozadavky tykajici se pacientl — prospéch, bezpecnost a prava pacientd bez diskriminace.

- zaveden( procest vzajemné plnohodnotné komunikace s pacienty a uzivateli vedouci k
oboustranné spokojenosti.

- dostupnost a integrita vzork( a zaznamd v pfipadé uzavieni, akvizice nebo fuze laboratofe.
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ISO 15189 - kapitola 5 Pozadavky na strukturu a fizeni

* 5.1 Pravni subjektivita - plvodni pozadavek na pravni odpovédnost subjektu za ¢innost laboratore.

* 5.2 Vedouci laboratofe - zobecnéni poZzadavku na jeho kompetence, piné v odpovédnosti
zdravotnického zafizeni, odpovédnost za zavedeni SM v¢etné uplatriovédni managementu rizik,
systematickou identifikaci a feseni rizik, stejné tak i pfilezitosti ke zlep3eni ve vztahu k péci 0 pacienta.
Prokazatelné delegovani pravomoci na dalsi pracovniky. Kone¢nd odpoveédnost za veskerou ¢innost.

e 5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné - novy pozadavek specifikovat a dokumentovat rozsah laboratornich ¢innosti (napf.
rliznd pracovisté, POCT, odbéry vzork(), pro ktery bude laboratof prokazovat shodu s touto
normou, netyka se externé zajistovanych laboratornich ¢innosti.

5.3.2 Shoda s pozadavky - nové zaveden zavazek plnit nejen pozadavky normy a uzivateld
laboratore, ale také pozadavky regula¢nich organd, organizaci poskytujicich uznavani (CIA).

5.3.3 Poradenska ¢innost - plivodni pozadavek na dostupnost poradenské a interpretacni sluzby,
podpory efektivniho vyuzivani laboratornich sluzeb, poradenstvi v odborné a logistické zalezitosti
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ISO 15189 - kapitola 5 Pozadavky na strukturu a fizeni

* 5.4 Struktura a pravomoci
5.4.1 Obecné - plivodni poZzadavek na organiza¢nf a fidici strukturu laboratofe, vazba na
mate¥skou organizaci, odpovédnosti, pravomoci, vzajemné vztahy pracovnikd, formy
komunikace, nové pozadavek na specifikaci viastnich postupd vedoucich k jednotnému
provadéni svych laboratornich ¢innosti a platnosti vysledkd. Zde jiz neni uveden primy
pozadavek na jmenovdni zdstupct klicovych pracovnikd a jmenovdni pro kaZdou funkci.

54.2 Management kvality

Jiz nenf uveden pozadavek na funkci a jmenovdni manazera kvality a vypracovdni Pfirucky
kvality. Nenf striktné pozadovén popis procesniho Fizeni, ur¢enf sledu a vzajemného
plsobeni téchto procestl (mapa procest), nicméné laboratof musi mit pracovniky
odpovédné za zavedenf, udrzovani systému managementu a jeho zlepSovani dle bodd

a) — e). Povinnosti je mozné rozdélit mezi vice osob.

ISO 15189 - kapitola 5 Pozadavky na strukturu a fizeni

* 5.5 Cile a politiky
vedeni laboratofe musi stanovit a udrzovat cile a politiky, nové zaveden pozadavek na urceni
indikatorG kvality a sledovani jejich vykonnosti ve vztahu k cildim - bod d) normy.

» 5.6 Management rizik
a) Vedenf laboratofe musf vytvofit, zavést a udrzovat postupy pro identifikaci rizik poskozenf
pacientll a moznosti zZlepseni péce o pacienty spojené s jeho ¢innostf a rozvijet opatfeni k fesent
jak rizik, tak i pfilezitosti ke zlep3eni (&l. 8.5).
b) Vedouci laboratofe musi zajistit, aby tyto procesy byly vyhodnocovany z hlediska efektivnosti a
byly upravovény, pokud se zjisti, Ze jsou neucinné.

Novy pohled na management rizik, diiraz na vyhledavani pfileZitosti ke zlep3eni a
sméFovani pozornosti laboratofi do rizikovych mist svych laboratornich innosti.

Lze vyuzit v Poznamce 1 uvedeny odkaz na normu 1SO 22367 — Management rizik ve
zdravotnickych zafizenich.




ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

« 6.1 Obecné - Laboratof musi mit k dispozici pracovniky, prostory, zafizenf, reagencie, spotfebni
materidly a podptrné sluzby nezbytné k fizeni a provadéni svych Cinnosti.

» 6.2 Pracovnici - pocet i kompetence, interni i extern.

6.2.1 Obecné - zaskolen/, soulad se SM laboratofe a pozadavky uzivateld.

6.2.2 Pozadavky na kompetence - specifikovat, fidit a dokumentovat.

6.2.3 Povéreni .. .k provadéni specifickych laboratornich ¢innosti.

6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj - vhodnost programu pravidelné pfezkoumavana.
6.2.5 Zaznamy o pracovnicich - vice v 8.4.

ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

« 6.3 Prostory a podminky prostiedi - vhodné pro laboratorni ¢innosti, nesmi nepfiznivé ovliviiovat
platnost vysledki nebo bezpe¢nost pacientd, navstévnikl, uzivatell laboratofe a personalu.

6.3.1 Obecné - pozadavky na prostory a podminky prostiedi nezbytné pro provddéni
laboratornich ¢innosti se musi specifikovat, monitorovat — MPA 30-02-... - a zaznamenavat;
1SO 15190.

6.3.2 Kontrola prostor - fizen{ pfistupu, prevence nepfiznivych vlivd, vybaveni pro zajisténi
bezpelnosti véetné pravidelného ovéfovani.

6.3.3 Prostory pro skladovani - zajisténi trvalé integrity veskerych materiald i dokumentace;
zdkonné a regulacni pozadavky —odpady...

6.3.4 Prostory pro pracovniky - socidlni zafizeni, pitnd voda, osobni aktivity...

6.3.5 Prostory pro odbér vzorki - ISO 20658; oddéleny pfijern a odbér, prostfedky prvni
pomoci, soukromi, pohodli, doprovod a potfeby pacientll. Posuzovano vzdy, kdyz laboratof
provadi odbér primarnich vzorkl pro posuzovana vysetreni.




ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

* 6.4 Zatizeni — zahrnuje HW i SW pfistrojll, méficich systémd a LIS nebo jakékoli vybavent, které
ovliviuje vysledky laboratornich cinnosti, véetné systémd pro pfepravu vzorkd.

6.4.1 Obecné
Stanovit postupy pro vybeér, pofizeni, instalaci, pfejimaci zkousky veetné kritérii pfijatelnosti,
manipulaci, pfepravu, skladovéni, pouzivani, Udrzbu a vyfazovani zafizeni z provozu.

6.4.2 Pozadavky na zafizeni

Jednoznacnéd identifikace, udrzovat a piipadné obmériovat, mit k dispozici vie potfebné; zajistit
plnéni pozadavkd také pro zafizen! mimo stélou kontrolu laboratofe.

6.4.3 Postup prejimky zafizeni

Ovéiit, zda zafizeni vyhovuije specifikovanym kritériim pfijatelnosti pfed uvedenim nebo vracenim
do provozu;vice v7.33,734.

ISO 15189 - kapitola 6 PozZadavky na zdroje

6.4.4 Zafizeni — ndvody k pouziti
Snadno dostupné; obsluha vyskolend a kompetentni, pouzivani dle pokynd vyrobce, opatieni
proti nedmysinym zménam nastaveni.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Vypracovat program pro Udrzbu v bezpe¢ném a provozuschopném stavu, odchylky od
doporuceni vyrobce zaznamendavat, nevyhovujici vyfadit a oznacit; bezpeénost servisniho
technika.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich prihod zafizeni

Progetiit a ohlasit; postupy pro reakci na jakékoli stazenf vyrobku z trhu nebo jiné oznameni
vyrobce a pro pfijeti opatreni doporuc¢enych vyrobcem.

6.4.7 Zaznamy o zafizenich
Pro kazdou polozku, kterd ma vliv na vysledky; vice 8.4.




ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

* 6.5 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost - stanovit poZadavky na kalibraci a navaznost,
které dostacuji pro zachovanf konzistentniho vykazovani vysledkd laboratornich vysetfeni.

6.5.1 Obecné
Kvantitativni metody: specifikace pro méfeny analyt ¢i parametr zahrnuje pozadavky na kalibracia
metrologickou ndvaznost.

Kvalitativni metody a kvantitativni metody, které stanovuji spise charakteristiky nez diskrétni analyty:
specifikace hodnocené charakteristiky a pozadavk( nezbytnych pro reprodukovatelnostv ase.

&

6.5.2 Kalibrace zafizeni

Postupy kalibrace stanovi podminky pouZiti a pokyny vyrobce, zdznam o navaznosti, intervaly
ovéfeni pozadované pfesnosti, ziznam o stavu a datu rekalibrace, pravidla pro pfipadné korekéni
faktory, feseni situaci, kdy byla kalibrace mimo kontrolu.

ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

6.5 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

6.5.3 Metrologicka navaznost vysledki méreni - MPA 30-02-...

Stanovit a udrzovat metrologickou navaznost vysledkd méfeni pomoci dokumentovaného
nepferuseného fetézce kalibraci na nejvyssi mozné Grovni ndvaznosti a na mezinarodnf

soustavu jednotek (S} prostfednictvim kompetentni laboratofe (ISO/IEC 17025) nebo
certifikovanych hodnot certifikovanych referenénich material( poskytovanych kompetentnim
vyrobcem (SO 17034).

Pokud nelze, ISO 17511 poskytuje dalsi informace o tom, jak zvladnout kompromisy v metrologické
navaznosti méfenych velicin (vysledky referen¢nich méficich postupd, specifikovanych metod
nebo konsensudlnich postupd, které jsou jasné popsany a akceptovany jako poskytujici vysledky
méfeni vhodné pro zamyslené pouZziti a zajisténé vhodnym porovnanim; méfeni kalibratoru jinym
postupem).

Déle uvedeny genetické referenéni sekvence a ndvaznost kvalitativnich metod.




ISO 15189 - kapitola 6 PozZadavky na zdroje

« 6.6 Reagencie a spotfebni materialy - Reagencie zahrnujf latky komercné dodévané nebo
ptipravované v laboratofi, referencni materialy (kalibratory a materily pro fizeni kvality QQ), kultivacni
média; spottebni materidl zahrnuje pipetovaci spicky, podlozni skli¢ka, potfeby pro POCT atd.

66.1 Obecné

Stanovit procesy pro vybér, nakup, pfijem, skladovani, zkouseni pfi pfejimce a fizeni zasob
reagencil a spotfebnich materiald.

6.6.2 PFijem a skladovani
Skladovat v souladu se specifikacemi vyrobce, ovéfit také pfijimajici zafizeni,

6.6.3 Zkouseni pfi piejimce
Ovéfit z hlediska vykonnosti pfed uvedenim do provozu, piipadné pfed uvolnénim vysledka.

19

ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

6.64 Rizeni zasob
Zavést systém; oddélovat schvédlené a dosud neschvélené polozky.

6.6.5 Navody k pouziti
Maji byt dostupné, dodrzovani specifikaci vyrobce.

6.6.6 Hlaseni nezadoucich pfihod

Progetiit a ohlasit; disponovat postupy pro reakci na jakékoli stazeni vyrobku z trhu nebo jine
oznameni vyrobce a pro pfijeti opatreni doporucenych vyrobcem.

6.6.7 Zaznamy
Pro kazdou polozku, ktera je pouzivana k provadéni vysetien(; vice 8.4. Pro reagencie pripravene,

resuspendované nebo misené v laboratofi musi zéznamy obsahovat také uvedenf osob, které je
pfipravily, datum pfipravy a exspirace.
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ISO 15189 - kapitola 6 Pozadavky na zdroje

* 6.7 Dohody o sluzbach
6.7.1 Dohody s uzivateli laboratofi dle postupu, ktery zajisti dostate¢nou specifikaci pozadavkd
a schopnosti a zdroje pro jejich splnénf; uZivatel je informovan o pfipadném externim zajisténia o
pfipadnych zménach.
6.7.2 Dohody s provozovateli POCT musi zajistit, Ze jsou specifikovény a sdéleny pfislusné
odpovédnosti a pravomoci.

+ 6.8 Externé poskytované produkty a sluzby (napf. sluzby odbéru vzorkd, kalibrace pipet a dalsi
kalibra¢ni sluzby, sluzby udrzby zafizeni a vybaveni, programy EHK, smluvni laboratofe a konzultanti)

6.8.1 Obecné - zajistit, Ze externé poskytované produkty a sluzby jsou vhodné.

6.8.2 Smluvni laboratofe a konzultanti - sdélit své pozadavky na poskytované postupy, na
zachazen s kritickymi vysledky, na pozadovanou kvalifikaci pracovnik; zodpovédnost za dodani
vysledkd ma zadavatel, vede seznam.

6.8.3 Pfezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produktl a sluzeb - tj. zajistént, ze
odpovidaji stanovenym a pfezkoumanym pozadavkim; zéznamy o predavéni vzorka.
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ISO 15189 - kapitola 7 Pozadavky na procesy

+ 7.1 Obecné - zac¢lenén management rizik

Laboratof musi identifikovat potenciéln rizika pro péci o pacienta pfi preanalytickych, analytickychi

postanalytickych procesech. Rizika musi byt posouzena a zmirnéna v maximalni mozne mife. Zbytkove

riziko musi byt podle potfeby sdéleno uzivatelGm. Zjisténa rizika a efektivita Jeych zmimeni musi b{t_
a. Laboratof musi ta

monitorovana_a vyhodnocovana s ohledem na potencialni poskozeni pacien e
identifikovat pfileZitosti ke zlepSeni péce o pacienta.

» 7.2 Procesy pited laboratornim vysetienim
7.2.1 Obecné - odkaz na ISO 20658 (preanalyticka féze, vydani 05/2023) a dalsi normy

7.2.2 Informace laboratofe pro pacienty a uzivatele (zname jako Laboratorni prirucku) - stale
fizeny dokument

a) umisténilaboratofe, provozni dobu a kontaktni Udaje;

b) postupy pro pozadavky a odbér vzorkd;

) rozsah laboratornich ¢innosti a dobu ocekdvané dostupnosti vysledkd;
) dostupnost poradenskych sluzeb;

) pozadavky na souhlas pacienta;

faktory o kterych je znamo, Ze vyznamné ovliviiuji provedent laboratornich vysetfeni nebo
interpretaci vysledkd;

g) proces laboratofe pro vyfizovan( stiznosti. 2




ISO 15189 - kapitola 7 Pozadavky na procesy

7.2.3 Pozadavky na provedeni laboratornich vysetteni (Zadanka)

Oproti pAvodnimu ¢l. 5.4.3 Informace v zadance nejsou striktnf poZadavky na jeji obsah, ten
vychazi z kontextu normy.
a) Kazdy pozadavek na laboratorni vysetfeni pfijaty laboratofi musi byt povazovan za
dohodu.

b) Pozadavek na laboratomni vysetfeni musi obsahovat dostate¢né informace, aby byla
zajisténa:

—jednozna¢nd dohledatelnost pacienta k danému pozadavku a vzorkuy;

—totoznost a kontaktni Udaje Zadatele;

—identifikace poZzadovaného vysetieni (poZzadovanych vysetfeni);

— moznost poskytnout informované klinické a odborné poradenstvi a klinickou interpretaci.

7.2.3.2 Ustni pozadavky - vyzadovan postup pro vyfizovani takovych pozadavk( a
dokumentované potvrzeni Ustnich pozadavkd.

23

SO 15189 - kapitola 7 Pozadavky na procesy

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

7.2.4.1 Obecné - dokumentované postupy musi byt k dispozici osobam odpovédnym za
odbér vzorku.

7.2.4.2 Informace pro ¢innosti pfed odbérem musi zahrnovat:

a) pfipravu pacienta (napf. pokyny pro odetiujici personal, pracovniky provadgjici odbéry a
pacienty);

b) druh a mnozstvi primérniho vzorku, ktery ma byt odebran s popisem odbérovych nadobek
a vsech nezbytnych pfisad a pfipadné i pofadi odbéru vzorky;

¢) specifické nacasovani odbéru, je-li to relevantnf;

d) poskytnuti klinickych informaci relevantnich pro odbér vzorku nebo majicich viiv na odbér
vzorku, provedeni laboratorniho vysetfeni nebo interpretaci vysledkl (napf. pfedchozi
podani 1ékd);
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7.2.4.2 Informace pro ¢innosti pfed odbérem - pokracovani:
e) oznacovani vzorku prOJednoznacnou |dent|ﬂkac1 pacienta, Jakoz izdr Q[ga mista
k d - ki

véetné vice fez( tkiné nebo prepardtl;

f) kritéria laboratofe pro pfijeti a odmitnutf vzorkd specifickd pro poZadovana
laboratorni vy3etieni.

7.24.3 Souhlas pacienta

Laboratof musi ziskat informovany souhlas pacienta pro véechny u néj provadéné ukony
(kromé béznych postupd).

Specidlni Ukony, véetné invazivnéjsich postupl nebo postupl se zvysenym rizikem
komplikaci, mohou vyZzadovat podrobnéjsi vysvétlenia v nékterych pfipadech i zaznamenany
souhlas. Nové poZadavek normy v samostatném ¢ldnku.
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7.2.4.4 Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru

Laboratof poskytne kromé jiného pokyny pro pozadavky na oddéleni nebo rozdéleni primarniho
vzorku v pfipadé potreby, dale na stabilizaci a nalezité podminky skladovani do doby, nez jsou
odebrané vzorky doruc¢eny do laboratore.

7.2.5 Pfeprava vzorka

Laboratof musi poskytnout pokyny pro zajisténi véasné a bezpecné pfepravy vzorkd.

Pokud byla narusena integrita vzorku a existuje zdravotni riziko, musi byt neprodlené informovana
organizace odpovédnd za pfepravu vzorku a musf byt pfijata opatieni ke snizeni rizika a zabranéni
jeho opakovani (ohroZeni dopravce, vefejnosti).

Laboratof musi stanovit a pravidelné vyhodnocovat pfiméfenost systémd prepravy vzorkd.
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7.2.6 Prijem vzorku

7.2.6.1 Postup pro pfijem vzorkQ musi zahrnovat:

- jednoznacnou pfifaditelnost vzorkd jejich oznacenim a informacemi v poZadavku k
jednoznacné identifikovanému pacientovi a je-li to relevantni i k anatomickému mistu;

- kritéria pro ptijeti a odmitnuti vzorkd (plivodné v pozadavku na obsah LP);

- zaznamendani data a ¢asu pfijeti vzorku, je-li to relevantni;

- zaznamenani totoznosti osoby, kterd vzorek obdrzela, je-li to relevantni;

- zhodnoceni obdrzenych vzorkd opravnénymi pracovniky, aby se zajistilo, zda splnuji relevantni
kritéria pfijeti pro pozadovana laboratorni vysetfenti;

- pokyny pro vzorky specificky oznac¢ené jako urgentni, zahmujici podrobnosti o specialnim

oznatovani, prepravé, pfipadné metodé rychlého zpracovéni, dobé odezvy a zvlastnich
kritériich pro sdélovéani vysledka, ktera je tfeba dodrzovat;

- zajisténi, e viechny podily vzorku musi byt jednoznacné pifaditelné k pdvodnimu vzorku.
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7.2.6.2 Vyjimky pf¥i pfijimani vzorkd (neshody na pfijmu)

Laboratof musi mit postup s ohledem na nejlepsi zajmy pacienta, pokud byl vzorek ohrozen.
Déivody (chybné identifikace, nestabilita vzorku, chybna manipulace a skladovanf, nevhodné
nadoby, nedostate&ny objem vzorku). Pokud je pfijat pochybnosti budici klinicky vyznamny,
kriticky nebo nenahraditelny vzorek, musf se v zavére¢né zpravé po zvazeni rizik pro bezpecnost
pacienta uvést podstatu problému a pfipadné doporudit opatrmost pfi interpretaci téch
vysledkd, které mohou byt ovlivnény.

7.2.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pfed vysetienim

Laboratof musi mft postupy pro ochranu vzorku (7.2.7.1) - prostory, integrita vzorku, ztrata
vzorku, poskozeni béhem manipulace, pfipravy, skladovani.

7.2.7.2 Kritéria pro dodateéné pozadavky na vysetfeni — laboratorni postupy musi obsahovat
casové rozpéti, kdy je mozno pozadovat dodate¢nd vysetfeni tehoz vzorku.

7.2.7.3 Stabilita vzorku

Musi byt stanovena a sledovana doba mezi odbérem a provedenim vysetieni, je-li to relevantni.
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* 7.3 Procesy laboratornich vysetreni

7.3.1 Obecné - vybér a validace metody vysetfeni, specifikace vykonnosti metody ve vztahu k
zamyslenému pouziti a jeho dopadu na pacienta, dokumentace dostupna pracovnikim,
hodnoceni metody, klinickd pfesnost vySetfeni.

7.3.2 Verifikace metod laboratornich vysetieni

Pozadavky na vykonnost metody vysetieni potvrzené procesem verifikace ve vztahu k
zamyslenému pouziti vysledk( vysetreni.

Pracovnici s prislusnym opravnénim a kompetenci musi pfezkoumat vysledky verifikace a
zaznamenat, zda vysledky spliuji stanovené pozadavky. Oprdvnéni bude nutné doloZit!

Pokud je metoda revidovana vydavajicim orgdnem (napf. vwrobcem kitu, diagnostické soupravy),
laboratof musi zopakovat verifikaci v nezbytném rozsahu.

29

ISO 15189 - kapitola 7 Pozadavky na procesy

Musi byt uchovavany nasledujici zaznamy o verifikaci:

1) vykonnostni specifikace, kterych je tfeba dosdhnout;

2)  ziskané vysledky;

3) prohlaseni, zda bylo dosazeno vykonnostnich specifikaci dosazeno, a pokud ne, jaka opatfeni
byla pfijata.

7.3.3 Validace metod laboratornich vysetieni

Laboratof musi zajistit, Ze rozsah validace metod laboratornich vysetieni je dostate¢ny k zajisténi

platnosti vysledkd relevantnich pro klinické rozhodovéni. Musi se validovat metody:

- navrzené nebo vyvinuté laboratofi;

- metody pouzivané mimo jejich plvodné zamysleny rozsah (tj. mimo ndvod vyrobce k pouziti
nebo mimo puvodni validovany rozsah méfeni, pfi pouziti jinych reagencii tfetich stran na
pristrojich jinych nez uréenych a v pfipadech, kdy nejsou k dispozici validacni udaje;

- validované metody, které byly laboratofi nasledné upravené.

Pracovnici s pfislusnym oprévnénim a kompetenci musi pfezkoumat vysledky validace a
zaznamenat, zda vysledky spInuji stanovené pozadavky. Oprdvnéni bude nutné doloZit! 30
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Pokud jsou navrzeny zmény validované metody laboratorniho vysetfeni, musi se pfezkoumat

iejich klinicky dopad a rozhodnout, zda bude zménénd metoda zavedena.

Musi byt uchovavany nasledujici zdznamy o validaci:

1)
2)
3)
4)
5)

pouZity postup validace;

specifické poZzadavky pro zamyslené pouziti;
stanoveni vykonnostnich specifikaci metody;
ziskané vysledky;

prohl&geni o platnosti metedy, podrobné popisujici jeji vhodnost pro zamyslené
pouZziti.

n
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7.3.4 Vyhodnoceni nejistoty méieni
Podrobnéjsi poZadavky, pravidelné pfezkoumavani vyhodnoceni nejistot, dokumentovat
nerelevantnost odhadu nejistoty méfeni, vyuziti nejistot pfi verifikaci a validaci metody,

odkaz na normu ISO/TS 20914, kterd uvadi podrobnosti o téchto ¢innostech v, prikladd.

Pokud se uZivatelé dotazuji na nejistotu méfeni, musi laboratof ve své odpoveédi zohlednit dali
zdroje nejistoty, jako je mimo jiné biologicka variabilita.

Pokud kvalitativni vysledek laboratorniho vysetieni zavisi na zkousce poskytujici kvantitativni
vystupni Udaje a je specifikovan jako pozitivni nebo negativni na zakladé prahove hodnoty,
musi se odhadnout nejistota méfeni pro vystupni veli¢inu pomoci reprezentativnich pozitivnich
a negativnich vzorkd.
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7.3.5 Biologické referen¢ni intervaly a klinické rozhodovaci meze

Biologicke referen¢ni intervaly a klinické rozhodovaci meze se musi pravidelné pfezkoumavat a
uzivatelé musi byt s veSkerymi zménami seznameni.

U laboratornich vy3etieni, ktera identifikuji pfitomnost nebo nepfitomnost urcité charakteristiky,
biclogickym referencnim intervalemn je urovana charakteristika, napf. pro genetickd vysetfeni.

7.3.6 Dokumentace postupt laboratornich vysetieni

Zobecnéno, bez konkrétniho vyctu poZadavkd na SOP, moznost se v dokumentovanych
postupech vySetfeni odkazovat na ndvody vyrobce.

7.3.7 Zajisténi platnosti laboratornich vysledkt

7.3.7.1 Obecné

Laboratof musi mit postup pro monitorovani platnosti vysledkd, zjistovani trendl a posund,
vyuZzitf statistickych metod. Toto monitorovani musf byt pldnovano a pfezkoumavano.
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7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)
Podrobnéjsi pozadavky, faktory vybéru kontrolnfho materidlu, alternativy pro pfipad
nedostupnosti vhodného materidlu, pfiklady pouZiti jinych metod IKK.

7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)

podrobnéjsi pozadavky na vybér programu EHK, zahrnuto POCT, upfesnény alternativy pokud
program EHK neni k dispozici nebo neni vhodny, pozadavek na zd(vodnéni zvolené alternativy a
ddkazu o jeji u¢innosti. Bod e) vychazi z pozadavku normy pro poskytovatele programi zkouseni
zpusobilosti ISO/IEC 17043.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledkii laboratornich vysetfeni

Pokud jsou pro laboratorni vysetfeni pouzity rlizné metody nebo vybaveni nebo oboji a/nebo je
vySetfen( provadéno na rlznych mistech, musf byt stanoven postup pro porovnavani vysledk
vzorkd pacient( v klinicky vyznamnych intervalech. Obsah poZadavku pdvodni normy zachovdn.
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» 74 Procesy po laboratornim vysetieni

7.4.1 Uvadéni vysledki

74.1.1 Obecné

Vegkeré informace, které souviseji s vydanymi zprdvami se uchovévaji v souladu s pozadavky
systému managementu (viz 8.4).

7.4.1.2 Pfezkoumani a uvolnéni vysledk
Vysledky musi byt pred uvolnénim prezkoumévany a schvalovany opravnénymi pracovniky.

7.4.1.3 Sdélovani kritickych vysledkd
Provedené ukony pfi sdélovani laboratof zdokumentuje veetné ovéfenf spravnosti komunikace.

Laboratof musi mit pro pracovniky laboratofe postup pro fedenf pfipadu, 7e se nelze spojit s
odpovédnou osobou.
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7.4.1 4 Zvlastni aspekty vysledki

Po dohodé s uZivatelem se smi vysledky uvadét ziednodusenym zplsobem. Informace,
které nejsou sdéleny uzivateli, musi byt snadno dostupné. Dohodu mezi opravnénymi
osobami doloZit pisemné!

Sdélovani vysledkd specidlnich pifpadd (@nonymizované, se zavaznymi dlsledky pro
pacienta (napf. genetika/infekeni onemocnéni), pfedbézné, lstné sdélované vysledky).

7.4.1.5 Automatizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledki

vsledky vybrané systémem k ru¢nimu pfezkouméni musi byt identifikovatelné v pfipadé
potieby v, data, ¢asu vybéru a totoznosti pracovnika, ktery je pfezkoumava.

74.1.6 Pozadavky na zpravy

Pokud laboratof neméa zdokumentované ddvody pro vynechani nékterych polozek, musi zprava
obsahovat nasledujici:

kL)




ISO 15189 - kapitola 7 Pozadavky na procesy

- jedine¢nou identifikaci pacienta, datum odbéru primarniho vzorku a datum vyddni na kazdé stranég;

- identifikaci laboratofe, kterd vydala zpravu;

- jméno nebo jiny jedine¢ny identifikdtor uZivatele;

- druh primarniho vzorku a informace nezbytné k popisu vzorku (napf. zdroj, lokalizace vzorku,
makroskopicky popis);

- jasnou a jednoznacnou identifikaci provedenych laboratornich vysetfeni;

- identifikaci pouzité metody laboratorniho vysetfent, je-li to relevantni, véetné harmonizované
(elektronické) identifikace méfené veli¢iny a principu méfeni, pokud je to mozZné a nezbytné;

- vysledky laboratorniho vysetfeni s pfipadnymi jednotkami méfeni (SI, jiné pouzitelné);

- biologické referen¢ni intervaly, klinické rozhodovaci meze;

- oznacenf vysetfeni provedenych jako soucast vyzkumného nebo vyvojového programu;

- identifikace osoby, ktera provedla pfezkoumani vysledkd a schvalila uvolnéni zpravy (nebo v LIS);
- identifikace viech vysledkd, které je tfeba povazovat za predbézné;

- jednozna¢nou identifikaci, Ze viechny jeji ¢asti jsou soucasti celkové zpravy a jasnou identifikaci

konce zpravy.
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74.1.7 Doplnujici informace ke zprdvam
- ¢as odbéru primarniho vzorku, je-li to nezbytné pro péci o pacienta;
- Cas uvolnénizpravy (nebo dohledatelné v LIS);

- oznaceni vysledkl vysetfeni/jejich ¢asti/konzultaci ze smluvni laboratofe v origindlnim
znéni, v€etné nazvu smluvni laboratore.

Zprdva musi tam, kde je to moZné, obsahovat interpretace a komentéfe k vysledkdm napf.

- nesrovnalosti, pokud jsou laboratorni vy3etfeni provadéna réznymi postupy
(napf. POCT) nebo na rdznych mistech;
- mozné rizika nespravné interpretace v pripadé, 7e se na regiondlni nebo celostatni

urovni pouzivaji rdzné jednotky méfeni;
- trendy vysledkl nebo vyznamné zmény v ¢ase.
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74.1.8 Zmény hlasenych vysledki

Upozornéni uzivatele, diivod zmény, dodate¢ny dokument/pfenos s oznacenim nebo nova
zprava jasné identifikovana s odkazem na plvodni zprévu, zaznamy o revizich pokud jsou vedeny
mimo systém sdélovani.

7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vysetfeni
Laboratof musi ur¢it dobu a podminky pro uchovavani, skladovani a likvidaci vzorku.

* 7.5 Neshodna prace
V normé prehledné popsano, okamzité opatienf (pfipadné déletrvajici) je stanoveno a vychazi z
procesu analyzy rizik, analyza dopadu na pfedchozi vysledky, odkaz na ndpravné opatfeni
Uumérné riziku opakovaného vyskytu (8.7).
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« 76 Rizeni dat a management informaci
Kazda zména v konfiguraci IS nebo modifikace komeréniho sw musi byt dokumentovana,
autorizovana a validovéna, kyberneticka bezpeénost, kontrola vypocti/datovych pfenosd x
z&znam, kone¢nd odpovédnost laboratofe, Plany odstavek IS v¢. automatického vyberu a
sdélovéni vysledkl, vzdalena sprava/externi poskytovatel LIS — pozadavky.

» 7.7 Stiznosti
Konkrétni pozadavky na postup, nestrannost rozhodujici osoby, nediskriminacni pfistup.

+ 7.8 Pldnovani kontinuity a pfipravenosti na mimoradné udalosti

Musf byt identifikovéna rizika spojena s mimofadnym omezenim nebo vypadkem ¢innosti
laboratote, stanovit strategii zahmujici plany, postupy a technické opatfeni k pokracovani provozu
po prerudeni. Plany musi byt periodicky testovény pfip. procvicovany.
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* 8.1 Obecné poZadavky - vytvorit, dokumentovat, zavést a udrzovat systém managementu, ktery
podporuje a prokazuje ddsledné plnéni pozadavkd CSN EN 1SO 15182:2023

8.1.1 Obecné - systém managementu laboratofe musi obsahovat minimalné:
odpovédnosti (8.1), cile a politiky(8.2), dokumentované informace (8.2, 8.3 a 8.4), opatieni
zamefena na redenirizik a pfileZitosti ke zlepseni (8.5), neustalé zlepsovani (8.6), ndpravna
opatfeni (8.7), hodnoceni a internf audity (8.8), prezkoumani systému managementu (8.9).

8.1.2 PInéni pozadavki na systém managementu - Ize naplinit zavedenim a udrzovanim
SM dle ISO 9001.

8.1.3 Povédomi o systému managementu — vsichni pracovnici jsou si védomi cil(, politik,
pfinost SM a dUsledkd neplnéni pozadavki SM.
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* 8.2 Dokumentace systému managementu
(je vhodné, aby Prirucka kvality kopirovala strukturu normy)

8.2.10becné (vytvorit a udrzovat cile a politiky pro spinénf tc¢elu ISO 15189 a zajistit, aby tyto cile
a politiky byly brany na védomi a realizovany).

8.2.2 Kompetence a kvalita jsou formalizovény a realizovany prostrednictvim politik a cild kvality.

8.2.3 Dlkaz o zavazku vedeni k vyvoji, zavedeni trvalému zlepsovani efektivnosti SM.

8.2.4 Dokumentace, tykajici se plnéni pozadavk( ISO 15189, musi byt zahmuta do SM.

8.2.5 Pristup pracovnik k relevantni dokumentaci.

« 8.3 Rizeni dokumenti systému managementu — interni i externf: tisténé, digitain'.

8.3.1 Obecné (uvedeny pfiklady)

8.3.2 Rizeni dokumentti (jednoznac¢nd identifikace, schvéleny a prezkoumdvany, chranény pied
neopravneénym pristupem, k dispozici platné verze, zmény jsou identifikovany, archivace dle
specifikovanych pozadavkd).
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» 84 Rizeni zaznamu
Laboratof musi witvofit a uchovavat Citelné zdznamy prokazuiici spinéni pozadavkd tohoto dokumentu.
8.4.1 Vytvareni zaznamu v okamziku provadéni ¢innosti na libovolném médiu.
8.4.2 Zmény v zaznamech vysledovatelné vici pfedchozim verzim véetné data a kde je to
relevantnf i ¢asu zmény, oznaceni zménénych vyrazd a pracovnikd, kteff zmény proved!i.
843 Uchovavani zaznam v souladu s postupy na zakladé legislativnich pozadavkd a zjisténych
rizik.

* 8.5 Opatieni k feseni rizik a pfilezitosti ke zlepSeni - 1SO 22367
8.5.1 Identifikace rizik a pfilezitosti ke zlep$eni s cillem odstranit ¢i zmirfiovat nezadouci
dopady potencilnich selhdni, dosahovat zamyslenych vysledkd a zlepsovanf prostfednictvim
vyuzivani pfilezitosti.
8.5.2 Reakce na rizika a pFilezitosti ke zlep$eni — stanovit své priority a na zakladé
identifikovanych rizik, zaznamenavat pfijata rozhodnuti, implementovat souvisejici opatfeni a
vyhodnocovat jejich u¢innost.
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* 8.6 Zlepsovani

8.6.1 Neustalé zlepsovani dle cill a politik. Identifikovat a zvolit pfileZitosti, vypracovat a
zdokumentovat opatfeni — priorita dle rizik.

8.6.2 Zpétna vazba od pacienttl, uzivateld a pracovniki laboratote je aktivné vyhledavéna a
analyzovana za Ucelem zlepsovani.

+ 8.7 Neshody a napravna opatieni

8.7.1 Opatieni pfi vyskytu neshody - okamzité opatfeni-> feSeni nasledkd s ohledem na
bezpe&i pacienta -> nalézt pficinu -> rozhodnout o potiebé ndpravného opatien (zvazit
rizika) -> zavést opatteni -> prezkoumat efektivitu ndpravného opatfeni -> aktualizace rizik a
pfilezitosti -> potfebné zmény SM.

8.7.2 Efektivhost napravnych opatieni pfiméfenych nasledkdm neshod a mimicich pficinu.

8.7.3 Zaznamy o neshodach a napravnych opatfenich vcetné vyhodnoceni efektivnosti.




ISO 15189 - kapitola 8 PoZzadavky na systém managementu

* 8.8 Hodnoceni managementu, podpory a procesti pied vysetienim, pfi vysetfeni a po vysetieni.
8.8.1 Obecné - vyhovét potfebdm a pozadavkiim pacient(, uZivateld a ISO 151809.

8.8.2 Indikatory kvality - 5.5 d) - stanoveni cilt, metodiky, interpretace, mezi, planti opatfeni a
délky monitorovani; pfezkoumavani vhodnosti indikatord per se.

8.8.3 Interni audity planovany s pfednostnim zaméfenim na rizika pro pacienty, plan
zohlednuje rizika, vysledky EHK; I1A, neshody, stiznosti a zmény. Interni auditofi jsou vyskoleni,
kvalifikovani, povéfeni, objektivni a nestranni. 1SO 19011.

* 8.9 Pfezkoumani systému managementu v pravidelnych intervalech.
8.9.1 Obecné - zajistit trvalou vhodnost, pfiméfenost a efektivnost systému managementu.
8.9.2 Vstupy pro prezkoumani musi byt zaznamenavany, vycet nezbytného minima je uveden.

8.9.3 Vystupy z pfezkoumani jsou zéznamem viech vyplynuvsich rozhodnuti a opatfeni, mj.
Jjakékoli potfeby zmény, a pracovnici jsou s nimi sezndmeni. Vedeni zajist, Ze opatfenf jsou
dokoncena ve stanoveném ¢asovém ramci.
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ISO 15189 - Pfiloha A: Dalsi pozadavky na vysetieni v misté pécée
POCT (point-of-care testing, POCT) - laboratorni vysetfeni provedené u pacienta nebo v jeho blizkosti.

* A.1 Obecné - Povinnosti laboratofe vici organizacim, oddélenim a jejich pracovnikiim

* A.2 Sprava - Odpovédnost mé fidici organ organizace.
Dohody (klinicky a pfipadné financné schvalené) mezi laboratofi a viemi misty POCT musf zajistit
stanoveni a sdéleni pfislusnych odpovédnosti a pravomoci; mohou byt fizeny prostfednictvim
zdravotni profesni komise (napf. odborného poradniho organu).

* A.3 Program zajidtovani kvality — odpovédna osoba s odpovidajicim vycvikem a zkuenostmi.

» A4 Skolici program a hodnocenf kompetence pracovnikél POCT fidi osoba s odpovidajicim
Skolenim a zkudenostmi, $kolitel vypracuje, zavede a udrzuje vhodny program teoretického a
praktického odborného vycviku




ISO 15189 - Pfiloha A: Dal3i pozadavky na vysetieni v misté péce

PInohodnotna souéast systému managementu laboratote:

Zahrnuto v rozsahu laboratornich ¢innosti dokumentovanych dle 5.3.1
Pozadavky na pracovniky (6.2) se vztahuji také na operatory POCT

Podminky prostfedi musi byt vhodné pro laboratorni ¢innosti a nesmf nepfiznivé ovliviiovat platnost
vysledkl nebo bezpeénost pacientd

Zaffzeni, reagencie a spotfebni material pouzivany v POCT systémech

Zaznamenavani totoznosti osob provéadéjicich stanovené postupy laboratornich vysetfeni
Ucast v EHK

Hodnoceni ¢innosti POCT v ramci pfezkoumani SM
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