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Tento dokument (EN ISO 15197:2003) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 212 „Klinické
laboratorní zkoušky a zkušební systémy pro diagnostiku in vitro “ ve spolupráci s technickou komisí
CEN/TC 140 „Zdravotnické prostředky pro diagnostiku in vitro“, jejíž sekretariát zajiš»uje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2003 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v
rozporu, je nutno zrušit nejpozději do listopadu 2003.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnice
(směrnic) EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZB, která je nedílnou součástí této
normy.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie,
Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Řecka, Slovenska,
Spojeného království, ©panělska, ©védska a ©výcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 15197:2003 byl schválen CEN jako EN ISO 15197:2003 bez jakýchkoliv modifikací.

POZNÁMKA Seznam normativních odkazů na mezinárodní normy je uveden v příloze ZA (normativní).
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Úvod
Systémy monitorování glykémie jsou diagnostické zdravotnické prostředky in vitro používané
převážně osobami postiženými diabetem. Diabetes mellitus je způsoben relativním nebo absolutním
nedostatkem sekrece inzulínu, nebo rezistencí vůči inzulínu. To vede k abnormálním koncentracím
glukózy v krvi, což může mít za následek akutní nebo chronické zdravotní komplikace. Systém
monitorování glukózy umožňuje uživateli při správném požívání sledovat a aktivně řídit koncentraci
glukózy v krvi.

Tato mezinárodní norma je určena pro systémy monitorování glykémie používané laickými osobami. Jejím
prvotním cílem je stanovit požadavky, které povedou k přijatelné funkci, a specifikovat postupy
demonstrující shodu s touto mezinárodní normou.

Kritéria fungování systémů monitorování glykémie byla zavedena vzhledem k přesnosti (shodnosti a
správnosti) požadované pro jednotlivé výsledky měření glukózy. V této mezinárodní normě jsou použita
kritéria přesnosti systému, známá v průmyslu diagnostických zdravotnických prostředků in vitro (IVD)
také jako kritéria celkové chyby (viz NCCLS EP21-P [35]), protože některé z metrologických termínů
obecně používaných v mezinárodních normách (např. nejistota) by nebyly laickým uživatelům blízké.
Přesnost systému, která je ovlivněna systematickou odchylkou a nejistotou měření popisuje míru, s
níž jednotlivé výsledky získané systémem měření glukózy souhlasí se skutečnými hodnotami v situaci,
kdy je systém používán, podle svého určení, laickými osobami.

Kritéria přesnosti systému jsou založena na třech předpokladech (viz Bibliografie [2] až [21]):

a)  na účinnosti současné technologie pro sledování pacientů s diabetes mellitus, jak ji demonstrují
výsledky klinických studií využívající nejnovějších poznatků v oblasti monitorovacích prostředků;

b)  na doporučeních výzkumných pracovníků v diabetologii, stejně jako na existujících normách
výrobků a regulačních směrnicích;

c)  na použití nejmodernější běžně dostupné technologie doložené provozem existujících
komerčních výrobků.

Při rozhodování o kritériích funkce byly požadované cíle poměřovány se schopnostmi stávajících
prostředků (se současným stavem techniky) a s jejich účinností ve studiích klinické výtěžnosti. Bylo
rozhodnuto, že nadměrné požadavky na účinnost by mohly způsobit, že se výrobci soustředí při
zdokonalování konstrukčního návrhu na analytickou účinnost na úkor ostatních důležitých vlastností.
Například, frekvence vyšetřování může být pro diabetika stejně důležitá jako přesnost jednotlivého
výsledku, a přitom větší pohodlí při samovyšetření zlepší pacientovu ochotu ke spolupráci. Kritéria
přesnosti systému měření glykémie určeného pro sebekontrolu určují minimální přijatelnou účinnost
zařízení.

V budoucnosti se očekává technologický pokrok, který by měl vést ke zlepšení funkce zařízení pro
monitorování glukózy. Tato zlepšení účinnosti budou vyvolána prostředím obchodní soutěže, zvláště
snižováním závislosti na technice uživatele.

V této mezinárodní normě jsou obsaženy specifické požadavky na prostředky pro sebekontrolu
glykémie, včetně požadavků na obsah informací poskytovaných výrobcem. Na vhodných místech jsou
připojeny odkazy na všeobecné požadavky používané pro všechny diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro a pokryté jinými normami (např. ISO 13485 a ISO 14971).



Ačkoliv se tato mezinárodní norma nepoužívá pro měřicí postupy s výsledky v pořadové stupnici
(např. pro vizuální, semikvantitativní měřicí postupy), může být užitečná jako návod k tvorbě postupů pro
hodnocení funkce takových systémů.
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1 Předmět normy
Tato mezinárodní norma uvádí požadavky na monitorovací systémy pro monitorování glukózy in vitro,
které měří koncentraci glukózy ve vzorcích kapilární krve, a na postupy ověřování a validace jejich činnosti
u určených uživatelů. Tyto systémy jsou určeny k sebekontrole při řízení diabetes mellitus laickými
osobami.

Tato mezinárodní norma je použitelná pro výrobce takových systémů a ty další organizace (např. řídicí
orgány a posuzovatele shody), které odpovídají za hodnocení funkce těchto systémů.

Tato mezinárodní norma:

–      neposkytuje vyčerpávající hodnocení všech možných faktorů, které by mohly ovlivnit účinnost
těchto systémů;

–      nehodí se k měření koncentrace glukózy pro účely diagnostiky diabetes mellitus;

–      nepopisuje lékařské aspekty řízení diabetes mellitus;

–      není použitelná pro měřicí postupy s výsledky na pořadové stupnici (např. vizuální,
semikvantitativní zkušební metody).

-- Vynechaný text --


