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Európsky predhovor 

Tento dokument (EN ISO 15189: 2022) vypracovala technická komisia ISO/TC 212 Laboratórne kli-
nické skúšanie a in vitro diagnostické skúšobné systémy v spolupráci s technickou komisiou 
CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro, ktorej sekretariát je ustanovený pri DIN. 

Tejto európskej norme sa musí priznať postavenie národnej normy buď vydaním identického textu 
alebo jej oznámením najneskôr do júna 2023 a národné normy, ktoré sú s ňou v rozpore, musia sa 
zrušiť najneskôr do decembra 2025.  

Upozorňuje sa na možnosť, že niektoré časti tohto dokumentu môžu byť predmetom patentových 
práv. CEN [a /alebo CENELEC] nezodpovedajú za identifikáciu ktoréhokoľvek alebo všetkých takých-
to patentových práv. 

Tento dokument nahrádza EN ISO 15189: 2012 a EN ISO 22870: 2016. 

Tento dokument vypracoval CEN na základe normalizačnej žiadosti, ktorú mu pridelila Európska ko-
misia a Európske združenie voľného obchodu. 

Akákoľvek spätná väzba a otázky k tomuto dokumentu sa majú adresovať národnému normalizač-
nému orgánu používateľov. Kompletný zoznam týchto orgánov je na webovom sídle CEN. 

V súlade s vnútornými predpismi CEN/CENELEC túto európsku normu sú povinné prevziať národné 
normalizačné organizácie týchto krajín: Belgicka, Bulharska, Bývalej juhoslovanskej republiky Mace-
dónsko, Cypru, Česka, Dánska, Estónska, Fínska, Francúzska, Grécka, Holandska, Chorvátska, Írska, 
Islandu, Litvy, Lotyšska, Luxemburska, Macedónska, Maďarska, Malty, Nemecka, Nórska, Poľska, Por-
tugalska, Rakúska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kráľovstva, Srbska, Španielska, Švaj-
čiarska, Švédska, Talianska a Turecka. 

Oznámenie o schválení 

Text medzinárodnej normy ISO 15189: 2022 schválil CEN ako EN ISO 15189: 2022 bez akýchkoľvek 
modifikácií. 
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Úvod 

Cieľom tohto dokumentu je zabezpečiť pohodu 
pacientov a spokojnosť používateľov laboratórií 
prostredníctvom dôvery v kvalitu a v kompeten-
tnosť medicínskych laboratórií.  

Tento dokument obsahuje požiadavky pre medi-
cínske laboratóriá na plánovanie a zavádzanie opa-
trení na zvládanie rizík a príležitostí na zlepšenie. 
Medzi výhody tohto prístupu patria: zvýšenie účin-
nosti systému manažérstva, zníženie pravdepodo-
bonosti výskytu neplatných výsledkov a zníženie 
vzniku možného poškodenia pacientov, pracovní-
kov laboratórií, verejnosti a životného prostredia. 

Požiadavky na riadenie rizík sú v súlade so zása-
dami ISO 22367. 

Požiadavky na bezpečnosť v laboratóriu sú v sú-
lade so zásadami ISO 15190. 

Požiadavky na odber vzoriek a ich prepravu sú 
v súlade so zásadami ISO 20658.1) 

Tento dokument obsahuje požiadavky na vyšet-
renie v mieste starostlivosti (POCT) a nahrádza 
ISO 22870, ktorá bude po zverejnení tohto doku-
mentu zrušená. 

Formát tohto dokumentu vychádza z ISO/IEC 
17025: 2017. 

Medicínske laboratórium je pre starostlivosť 
o pacientov nevyhnutné; činnosti sú poskyto-
vané v rámci etického a ústavného rámca, ktorý 
uznáva povinnosti poskytovateľov zdravotnej 
starostlivosti voči pacientovi. Tieto činnosti sa 
vykonávajú včas tak, aby vyhovovali potrebám 
všetkých pacientov a pracovníkov zodpoved-
ných za starostlivosť o týchto pacientov. Medzi 
činnosti patrí vybavovanie žiadostí o vyšetrenie, 
príprava pacientov a ich identifikácia, odbery 
vzoriek pacientov, výber vyšetrení vhodných na 
predpokladané použitie, vyšetrenie vzoriek a ich 
uskladnenie, ako aj následná interpretácia vý-
sledkov, ich oznamovanie a poradenstvo pre 
používateľov laboratórií. To môže zahŕňať aj 
oznamovanie výsledkov pacientom, opatrenia 
pre naliehavé vyšetrenie a oznamovanie kritic-
kých výsledkov. 

 

 Introduction 

The objective of this document is to promote the 
welfare of patients and satisfaction of laboratory 
users through confidence in the quality and 
competence of medical laboratories. 

This document contains requirements for the 
medical laboratory to plan and implement ac-
tions to address risks and opportunities for im-
provement. Benefits of this approach include: 
increasing the effectiveness of the management 
system, decreasing probability of invalid results, 
and reducing potential harm to patients, labora-
tory personnel, the public and the environment. 

The requirements for risk management are 
aligned with the principles of ISO 22367. 

The requirements for laboratory safety are 
aligned with the principles of ISO 15190. 

The requirements for sample collection and 
transport are aligned with ISO 20658.  

This document contains the requirements for 
point-of-care testing (POCT) and supersedes 
ISO 22870, which will be withdrawn upon publi-
cation of this document. 

The format of this document is based on 
ISO/IEC 17025: 2017. 

The medical laboratory is essential to patient 
care; activities are provided within an ethical 
and governance framework, that recognizes the 
obligations of healthcare providers to the pa-
tient. These activities are undertaken in a timely 
manner to meet the needs of all patients and the 
personnel responsible for the care of those pa-
tients. Activities include arrangements for exa-
mination requests, patient preparation, patient 
identification, collection of samples, transporta-
tion, processing of patient samples, selection of 
examinations that are fit for intended use, exami-
nation of samples, sample storage, as well as 
subsequent interpretation, result reporting and 
advice to laboratory users. This may also include 
the provision of results to the patient, arrange-
ments for urgent testing and the notification of 
critical results. 

 

                                                      
1)  Pripravuje sa prvé vydanie (prechádzajúce vydanie 

bolo technickou špecifikáciou). Etapa v čase vydania: 
ISO/DIS 20658: 2022. 

1) First edition under preparation (previous edition was 
a Technical Specification). Stage at the time of publica-
tion: ISO/DIS 20658: 2022. 
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Hoci je tento dokument určený na používanie 
v rámci všetkých v súčasnosti uznávaných medi-
cínskych laboratórnych odborov, možno ho efek-
tívne aplikovať aj na iné zdravotnícke služby, 
ako sú diagnostické zobrazovanie, respiračná te-
rapia, fyziologické vedy, krvné banky a tranfúzne 
služby. 

Použitie tohto dokumentu uľahčuje spoluprácu 
medzi medicínskymi laboratóriami a inými po-
skytovateľmi zdravotníckych služieb, pomáha 
pri výmene informácií a harmonizácií metód 
a postupov.  

Porovnateľnosť výsledkov vyšetrení pacientov 
medzi medicínskymi laboratóriami, bez ohľadu 
na mesto alebo krajinu sa uľahčí, keď sa budú 
medicínske laboratória riadiť týmto dokumen-
tom. 

Laboratórium, ktoré chce získať akreditáciu si 
má na tieto účely vybrať akreditačný orgán, kto-
rý sa riadi ISO/IEC 17011, a ktorý zohľadňuje 
špecifické požiadavky medicínskych laboratórií. 

 
Porovnania tohto dokumentu s ISO 9001: 2015 
a ISO/IEC 17025: 2017 sú uvedené v prílohe B. 
Porovnanie ISO 15189: 2012 s ISO 15189: 2022 
(týmto dokumentom) uvádza príloha C. 

While this document is intended for use throu-
ghout the currently recognized medical labo-
ratory disciplines, it can effectively be applied to 
other healthcare services, such as diagnostic ima-
ging, respiratory therapy, physiological sciences, 
blood banks and transfusion services. 

 
The use of this document facilitates cooperation 
between medical laboratories and other heal-
thcare services, assists in the exchange of infor-
mation, and in the harmonization of methods 
and procedures. 

The comparability of patient examination results 
between medical laboratories, regardless of city 
or country, is facilitated when medical laborato-
ries conform to this document. 

 
When a laboratory seeks accreditation, it should 
select an accreditation body which operates in 
accordance with ISO/IEC 17011, and which ta-
kes into account the particular requirements of 
medical laboratories. 

Comparisons between this document, ISO 9001: 
2015 and ISO/IEC 17025:2017 are in Annex B. 
The comparison of ISO 15189: 2012 to ISO 15189: 
2022 (this document) is in Annex C. 
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1    Predmet 

Tento dokument špecifikuje požiadavky na kva-
litu a kompetentnosť medicínskych laboratórií. 

Tento dokument je určený na používanie pre me-
dicínske laboratóriá pri vývoji ich systémov ma-
nažérstva a na posudzovanie ich vlastnej kompe-
tentnosti. Používa sa aj na potvrdzovanie alebo 
uznávanie kompetentnosti medicínskych labora-
tórií zo strany zákazníkov, regulačných a akre-
ditačných orgánov. 

Tento dokument je tiež určený na používanie pri 
vyšetrení vykonávanom v mieste pacienta (POCT). 

POZNÁMKA. – Na špecifickú problematiku, ktorou sa 
tento dokument zaoberá sa môžu aplikovať aj medziná-
rodné, národné alebo regionálne predpisy alebo požia-
davky. 

2    Normatívne odkazy 

Na nasledujúce dokumenty sa odkazuje v texte 
takým spôsobom, že časť ich obsahu alebo celý 
obsah predstavuje požiadavky tohto dokumentu. 
Pri datovaných odkazoch sa používa len citované 
vydanie. Pri nedatovaných odkazov sa používa 
najnovšie vydanie citovaného dokumentu (vrá-
tane akýchkoľvek zmien). 

ISO/IEC Guide 99: 2007, Medzinárodný metrolo-
gický slovník. Základné a všeobecné pojmy a sú-
visiace termíny (VIM) 

POZNÁMKA. – ISO/IEC Guide 99:2007 je tiež známy ako 
Spoločný výbor pre metrologické príručky (JCGM) 200. 

ISO/IEC 17000: 2020 Posudzovanie zhody. Slov-
ník a všeobecné zásady. 

ISO/IEC 17025: 2017 Všeobecné požiadavky na 
kompetentnosť skúšobných a kalibračných labo-
ratórií. 

1    Scope 

This document specifies requirements for qua-
lity and competence in medical laboratories. 

This document is applicable to medical laborato-
ries in developing their management systems 
and assessing their competence. It is also appli-
cable for confirming or recognizing the compe-
tence of medical laboratories by laboratory 
users, regulatory authorities and accreditation 
bodies. 

This document is also applicable to point-of-care 
testing (POCT)...................................................................... 

NOTE  International, national, or regional regulations or 
requirements can also apply to specific topics covered 
in this document................................................................................ 

2    Normative references 

The following documents are referred to in the 
text in such a way that some or all of their con-
tent constitutes requirements of this document. 
For dated references, only the edition cited ap-
plies. For undated references, the latest edition 
of the referenced document (including any 
amendments) applies. 

ISO/IEC Guide 99: 2007, International vocabu-
lary of metrology – Basic and general concepts 
and associated terms (VIM) 

NOTE  ISO/IEC Guide 99 is also known as the Joint 
Committee for Guides in Metrology (JCGM) 200. 

ISO/IEC 17000: 2020, Conformity assessment — 
Vocabulary and general principles 

ISO/IEC 17025: 2017, General requirements for 
the competence of testing and calibration labora-
tories 




