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Narodny predhovor
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Tuto eur6psku normu CEN schvalil 7. augusta 2023.

Clenovia CEN st povinni plnit' vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien prizndva postavenie narodnej normy.
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v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného
jazyka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako ma-
ju oficidlne verzie.

Clenmi CEN st narodné normaliza¢né organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estén-
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CEN
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Europsky predhovor

TextISO 20916: 2019 vypracovala technicka komisia ISO/TC 212 Klinické laboratorne skasky a diagnos-
tické skuSobné systémy in vitro medzinarodného normaliza¢ného organu ISO a ako EN ISO 20916: 2024
ho prevzala technicka komisia CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktorej sekre-
tariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskorsie do septembra 2024 a narodné normy, ktoré sd s iou v rozpore, musia
sa zrusit najneskorsSie do marca 2027.

Upozornuje sa na moznost, Ze niektoré casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument CEN vypracoval na zaklade normalizac¢nej Ziadosti, ktory mu adresovala Eurépska
komisia. Staly vybor Eurépskeho zdruZenia vol'ného obchodu nasledne schvalil tieto Ziadosti pre
svoje Clenské sStaty.

Vztah k legislative EU sa uvadza v informativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitel'nou sti¢ast'ou tohto do-
kumentu.

Akakolvek spatna viazba a otazky k tomuto dokumentu sa maji adresovat ndrodnému normalizacnému
organu pouzivatel'ov. Kompletny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN.

V stilade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tdto eur6psku normu povinné prevziat narodné
normalizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, frska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Ndrska, Pol'ska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedo6nska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 20916: 2019 schvalil CEN ako EN ISO 20916: 2024 bez akychkol'vek
modifikacii.
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Uvod

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (IVD) sa pouzivaji na vykonavanie testov mimo l'ud-
ského tela s cielom poskytnut cenné informdcie tykajice sa zdravotného alebo fyziologického stavu
osoby. Zahftiaju testy a stivisiace pomocky, ako su testovacie pruzky a ¢inidla, pouzivané vzorky, ako
je krv, tkanivo alebo mo¢, vykonavanie skriningu, diagnostiky, prognostiky, prediktivneho testovania
a monitorovania podmienok. Zdravotnicke pomd&cky IVD sa zasadne liSia od inych zdravotnickych
pomdcok, pretoZe vykonavaju svoju funkciu mimo 'udského tela na vzorkach z neho ziskanych. Ludia
zvyCajne nie su vystaveni rizikdm pri vykonavani testovania zdravotnickych diagnostickych pomé-
cok IVD, s vynimkou rizika spojeného s postupmi odberu vzoriek alebo v pripade, ked’ st ziskané
informacie pouzité v evidencii pacientov. VzorKky sa ziskavaju prostrednictvom beznych telesnych
funkcii (napr. mo¢enim) alebo pomocou invazivnych zdravotnickych pomocok, ktoré umoziujua zis-
kat' vzorku (napr. biopsia). Vzorky sa nikdy opatovne nezavedu do I'udského tela. Tieto rozdiely spo-
sobuju, ze vykonnost a rizikové vlastnosti zdravotnickych pomécok IVD sa liSia a sd jedine¢né v po-
rovnani s inymi zdravotnickymi pomockami.

Pri vacSine Studii zaoberajucich sa zdravotnickymi pomdckami IVD sd vyuZivané vzorky, ktoré boli
odobraté za ucelom Standardnej starostlivosti (archivované alebo zvy$né). Tieto Sttdie pre tcastni-
kov nepredstavuju ziadne riziko, vyplyvajice z informadcii ziskanych vyuzitim zdravotnickej pomoc-
ky IVD alebo z odberu vzoriek. Ak sa v§ak nepouzivaja zvysky vzoriek, mali by byt zvazené dodato¢né
podmienky:

- ked sa vzorky odoberaju Specidlne pre ucely stidie a postupy odberu vzoriek predstavuju
d’alSie riziko priameho poskodenia pacienta (napr. lumbalna punkcia alebo biopsia tkaniva,
odber krvi od novorodencov alebo kriticky chorych pacientov)

a/alebo

- ked sainformacie ziskané zo zdravotnickych pom&cok IVD pocas Studie pouZziji na rozhod-
nutie o liecbe pacientov (t. j. intervencné studie), ktoré predstavuje riziko nepriamej ujmy
pre Ucastnika (napr. faloSne negativny alebo falo$ny pozitivny vysledok veduci k nevhod-
nym rozhodnutiam o lie¢be pacientov).

Vo vacsine IVD studii klinického vykonu sa problémy suvisiace s pouzivanim zranitel'nych ticastnikov
nemusia objavit, mali by sa vSak zvazit od pripadu k pripadu.

Vzhl'adom na spoliehanie sa na vzorky odobraté z tela a absenciu priameho kontaktu IVD s pacientom
sa otazky tykajice sa postupov ziskania informovaného stihlasu na klinické studie IVD lisSia od tych,
ktoré su spojené s inymi zdravotnickymi pom6ckami, najma pri Stadiach so zvySnymi alebo archivo-
vanymi vzorkami. Tento dokument poskytne usmernenia, tykajice sa poziadaviek na rézne situacie
opisané vyssie pre zdravotnicke pomdocky IVD.

Tento dokument je urceny na klinické stadie vykonu tykajucich sa vzoriek odobratych z I'udského
tela. Ak st pouzité iné vzorky (nie archivované alebo zvysné vzorky), moze to viest pri odbere k do-
dato¢nym rizikdm pre tcastnika. Rovnako by mohlo riziko spoclivat i v intervencnych Studiach pre
ucastnika, vyplyvajice z informacii poskytnutych vysledkami presetrovaného IVD.

Tento dokument je Specificky pre zdravotnicke pomdocky IVD, a preto pouziva definicie a pojmy, ktoré
su vhodné pre zdravotnicke pomdcky IVD. Je to samostatny Standard pre klinické Stadie vykonu
zdravotnickych pomdocok IVD. V situdcii, ked' sa v integrovanom systéme pouziva zdravotnicka po-
mocka IVD a zdravotnicka pomédcka (napr. lancet, testovaci prizok IVD a glukomer), prislusny
pravny systém ich definuje ako zdravotnicku pomécku IVD alebo zdravotnicku pomocku, a nasledne
bude zrejme potrebné zvazit aspekty tohto dokumentu, ako aj ISO 14155.

S vynimkou tychto situdcii by sa tento dokument nemal c¢itat' v spojeni s normou ISO 14155, ktora
vylucuje zdravotnicke pomocky IVD z rozsahu jej pdsobnosti.
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Obrazok 1 - Vyvojovy diagram studie klinického vykonu

8 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky



STN EN ISO 20916: 2024

1 Predmet

Tento dokument definuje spravnu skiiSobnu prax pri planovani, navrhovani, vykonavani, zazname-
navani a podavani sprav o $tudiach klinického vykonu realizovanych na ucely hodnotenia klinického
vykonu a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro (IVD) na regulacné ucely.

POZNAMKA 1. - Zamerom tychto $ttdii je postdit’ schopnost’ zdravotnickej pomécky IVD v rukach uréeného pouziva-
tel'a poskytnut vysledky tykajuce sa konkrétneho zdravotného stavu alebo fyziologického/patologického stavu v urce-
nej populdcii.

Ué¢elom tohto dokumentu nie je opisat’, &i st technické $pecifikacie prislu$nej zdravotnickej pomdcky
IVD adekvatne zohl'adnené v Studii klinického vykonu.

Tento dokument urcuje zasady na ktorych su zaloZené Studie klinického vykonu a Specifikuje vSeo-
becné poziadavky:

- zabezpecit, aby vykonavanie Studie klinického vykonu viedlo k spol'ahlivym a stabilnym
vysledkom;
- vymedzit povinnosti zadavatel'a a hlavného skusajuceho;

- pomahat zadavatel'om, organizaciam klinického vyskumu, vysetrovatel'om, etickym komi-
siam, regulacnym organom a inym organom zapojenym do posudzovania zhody zdravot-
nickych pomdcok IVD;

- chranit prava, bezpecnost, ddstojnost a pohodu os6b poskytujicich vzorky na pouzitie
v Stadiach klinického vykonu.
Analytickymi Stidiami vykonu sa tento dokument nezaobera.

POZNAMKA 2. - Ak odber vzoriek, osobitne pre analyticku $tidiu vykonu, vytvara pre Géastnikov dodato¢né riziko
pri zbere, na zabezpecenie bezpecnosti ucastnika mozu byt uzitocné niektoré casti tohto dokumentu (najma pri-
lohy).

Stadiami klinického vykonu, ktoré sa vykonavaju z inych dévodov ako na regula¢né tiéely pred uve-
denim na trh a po nom, ako napriklad na tcely finan¢nej nahrady, sa tento dokument nezaobera.

POZNAMKA 3. - Niektoré prvky tohto dokumentu méZu byt uZito¢né pri navrhovani takychto $tadif, vratane bez-
pecnosti Gcastnika a celistvosti udajov.

Tento dokument neobsahuje bezpec¢nostné informacie pre laboratérnych pracovnikov ani pre inych
pracovnikov, ktori zhromazd'ujd vzorky na Stadiu.

POZNAMKA 4. - Tieto informacie st uvedené v inych publikaciach [11[121(13],

POZNAMKA 5. - PouZivatelia tohto dokumentu mé%u zvazit, & sa na zdravotnicke pomdcky IVD vztahujui aj iné
normy a/alebo poziadavky, ktoré su predmetom $tudie klinického vykonu. Napriklad v situacii, ked’ sa v integrova-
nom systéme pouziva zdravotnicka pomocka IVD a zdravotnicka pomdcka (napr. lancet, testovaci priazok IVD
a glukomer), mozno zvazit aspekty tohto dokumentu, ako aj ISO 14155.

2 Normativne odkazy

V tomto dokumente nie st uvedené Ziadne normativne odkazy.

koniecnahladu - textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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