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Tato evropskd norma byla schvélena CEN 2003-07-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,



Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. .
EN ISO 15195:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15195:2003) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 212 ,Klinické
laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro “ ve spolupraci s technickou komisi
CEN/TC 140 ,Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do dubna 2004 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2004.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 15195:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 15195:2003 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz{ na mezinarodni normy uvadi pfiloha ZA (normativni).
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Uvod

Vseobecné pozadavky na odbornou zpUsobilost kalibracnich laboratofi jsou stanoveny v ISO/IEC
17025, ktera je urcena pro zkuSebni a kalibraCni laboratore. Tato mezinarodni norma se vztahuje na
zvlastni aspekty Cinnosti kalibracnich laboratofi v oblasti laboratorni mediciny, kde jsou takové
~kalibracni laboratore” obvykle oznacovany jako ,referen¢ni méfici laboratore”.

Vysledky poskytované zdravotnickymi laboratoremi maji mit ndvaznost na referen¢ni materialy
a/nebo referencni mérici postupy vyssiho radu vSude tam, kde jsou dostupné. To je nezbytné pro
prenositelnost vysledkl méreni vzorkd pacienta bez ohledu na misto a ¢as méreni.

V zajmu dosazeni tohoto cile je prvnim a zakladnim krokem stanoveni veli¢iny, kterd ma byt mérena.
Poté co byla stanovena veliCina ma byt zaveden referenni méfici systém, ktery je slozen z:

- referenénich materialU;

- referencnich méficich postupd;



- referenc¢nich méficich laboratofi.

Referencni méfici laboratore maji byt za¢lenény do mezinarodni (globalni) sité, organizované pod
zastitou napr. Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny (IFCC) a Mezinarodniho
vyboru pro vahy a miry (CIPM).

Referencni méfici laboratore musi pracovat s navaznosti na nejvyssi dosazitelnou metrologickou
Uroven a s mensi nejistotou, nez bézné laboratore. Vhodna metrologickd Uroven vysledku
poskytovanych referencnimi méficimi laboratofemi by méla béznym laboratofim umoznovat pinéni
Iékarskych pozadavkd. Zvlastni pozadavky na zdravotnické laboratore provadéjici bézna méreni jsou
obsazeny v ISO 15189.

Vyklad referenc¢nich méricich postupl a popis referenénich materiald jsou uvedeny v normach ISO
(ISO 15193, popripadé ISO 15194). Tato mezindrodni norma popisuje charakteristiky ¢innosti, které
jsou vyzadovany od referencnich méficich laboratofi v laboratorni mediciné. Tyto laboratore jsou
vysoce specializované a ¢asto byvaji pripojeny k takovym subjektlim, jako jsou narodni metrologické
instituty, organizace zaji$»ujici hodnoceni jakosti nebo zkouseni zpUsobilosti, akademicka centra nebo
vyrobci diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro, nebo jsou jejich subdodavateli.

Referencni méfici laboratore by mély realizovat referencni méfici postupy a poskytovat vysledky
méreni, které jsou presné a maji ndvaznost na narodni nebo mezinarodni primarni referencni
materialy, pokud jsou takové k dispozici. Kdykoliv je to mozné, mda byt navaznost dovedena k
referenénimu materidlu, ktery predstavuje ztélesnéni jednotky SI (ISO 17511).

V mnoha pripadech nelze vlastnosti biologickych materiall vyjadrit v jednotkach SI, nebo»
molekulova struktura jejich analytl neni presné zndma a mUze byt v referen¢nim materialu odlisna od
prirozeného vzorku lidského plvodu (napf. pro stupen glykosylace proteinu); potom bude retézec
laborator by presto méla u referencnich materiald dodavanych zakazniky poskytovat hodnoty s
navaznosti na nejvyssi dosazitelnou Groven referenénich méricich postupl nebo referencnich
materialQ.

Dokonce, i kdyZ hodnota vlastnosti biologického materialu nema navaznost na jednotku SI, mél by mit
kazdy krok referencniho meéficiho postupu (napf. gravimetrie, volumetrie, méreni teploty) hodnoty,
které maji navaznost na prislusnou jednotku Sl.

Koncepce navaznosti, jeji pouzitelnost a jeji omezeni, je podrobné popsana v normé ,Metrologicka
navaznost hodnot prirazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm* (ISO 17511).

DalSimi Ukoly referencnich méficich laboratofi mohou byt na vyzadani:
- podpora pfi vyzkumu novych nebo existujicich méficich postupl s ohledem na jejich spravnost;

- poskytovani presnych (spravnych a shodnych) hodnot s uvedenou nejistotou pro materialy ke
kalibraci, k internimu fizeni jakosti a k externimu hodnoceni jakosti;

- konzulta¢ni ¢innosti pro vladu, prdimysl, organizace provadéjici programy externiho hodnoceni
jakosti, jakoz i pro jednotlivé specializované laboratore.

Pozadavky popsané v tomto dokumentu a v ISO/IEC 17025 jsou predpokladem pro to, aby referencni
mérici laboratore vykonavaly svoje Ukoly uspokojivé. Jestlize je referenéni méfici laborator zaclenéna
do bézné laboratore, mély by byt pozadavky referenéni laboratore na systém fizeni a personalini a
technické vybaveni v souladu s touto mezinarodni normou a nezavislé na bézné laboratofi.
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Tato mezinarodni norma by méla pomahat pri vytvareni ddveéry k referenénim méricim laboratorim,
které jsou schopny prokazat svoji odbornou zpUsobilost podle zde uvedenych poZadavkd.

Tato mezinarodni norma mize slouZit jako zaklad pro akreditaci referen¢ni mérici laboratore zadajici o
oficialni uznani k provozovani referencniho mériciho postupu. Referencni mérici laboratore jsou
obvykle akreditovany narodnimi metrologickymi instituty nebo narodnimi akreditaCnimi organy.

POZNAMKA PoZadavky na uznani a provoz jsou popsany v ISO/IEC Guide 58. International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) koordinuje a dohlizi na regionalni organizace narodnich
akreditacnich organ(, jako je European Cooperation for Accreditation (EA), ktera zajis»uje, Ze si jeji
Clenové vzajemné uznavaji sva osveédceni o akreditaci.

Tato mezinarodni norma muZze déle usnadnit spolupraci mezi referen¢nimi méricimi laboratoremi
provadeéjicimi mezilaboratorni porovnavani a mlze podnitit vysoce Zadouci tvorbu mezinarodni sité
referencnich méricich laboratofi.

VA4

Je zfejmé, ze referencni méfici postupy by mély mit vysoky metrologicky rad, a ze pouzity analyticky
princip méreni by mél umoznit prfimérené nizkou miru nejistoty. Vysledky referencnich méreni by
mély mit navaznost na referencni materialy nebo na referencni postupy vyssiho radu, jsou-li
dostupné.
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1 Predmet normy

Tato mezindrodni norma stanovi specifické pozadavky na referenni méfici laboratore v laboratorni
mediciné. Pfedmétem této normy neni vySetrovani vlastnosti s vysledky na nominalni nebo poradové
stupnici.

Tuto normu nelze pouzit na bézné zdravotnické laboratore.

POZNAMKY

1 Za splnéni prislusnych legislativnich zdravotnich a bezpec¢nostnich pozadavkd je odpovédna
laborator.

2 Pozadavky na bézné zdravotnické laboratore jsou uvedeny v ISO 15189.

-- Vynechany text --



