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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 15194:2009) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 140 „Diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN, ve spolupráci s technickou komisí
ISO/TC 212 „Klinické laboratorní zkoušky a zkušební systémy pro diagnostiku in vitro “.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2009 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 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 12287:1999.

Je třeba upozornit na skutečnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentové ochrany. CEN (a/nebo CENELEC) neodpovídají za identifikaci některých nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument byl připraven na základě pověření uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje základní požadavky Směrnice EC.

Pro vztah se Směrnicí EC viz informativní přílohu ZA, která je nedílnou součástí tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.
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Úvod

Referenční měřicí systémy jsou nezbytné pro získání použitelných a spolehlivých výsledků měření, ať
už ve vědě, technice nebo v rutinních službách, aby byla zajištěna jejich srovnatelnost a v konečném
důsledku metrologická návaznost na etalony a/nebo postupy měření nejvyšší metrologické úrovně.

Látky nebo prostředky používané pro dosažení této metrologické návaznosti, a to nezávisle na čase,
místě a různých postupech měření, se označují jako referenční materiály. Pro vyšší metrologické
úrovně hierarchie kalibrace jsou nezbytné certifikované referenční materiály.

Daný certifikovaný referenční materiál je doplněn dokumentací obsahující zdroje materiálu, popisy,
výsledky měření, metrologickou návaznost, návod k použití, údaje o stabilitě a podmínkách
skladování, stejně jako zdravotní a bezpečnostní varování. Tato mezinárodní norma stanoví
požadavky na kvalitu takových materiálů a na obsah jejich podpůrné dokumentace.

Referenční materiály se používají k jednomu ze tří hlavních účelů:

a) ke kalibraci hodnot veličin získaných měřicím systémem nebo přiřazených jinému referenčnímu
materiálu;

b) k validaci nebo kontrole správnosti naměřených hodnot v dané laboratoři nebo ve skupině
laboratoří;

POZNÁMKA V terminologii ISO se „správnost“ (trueness) vztahuje k „vychýlení“ (bias),
„systematickému efektu“ a „systematické chybě“, zatímco „přesnost“ (accuracy) se vztahuje ke
„správnosti“ (a odvozeným termínům) a „preciznosti“ (precision), přičemž posledně uvedený termín
se vztahuje ke „standardní odchylce“, „variačnímu koeficientu“, „náhodnému efektu“ a „náhodné
chybě“.

c) k hodnocení funkce nového postupu měření.

Největší přípustná nejistota měření hodnoty přiřazené referenčnímu materiálu závisí na požadavcích
na naměřené hodnoty veličiny získané postupem měření za použití referenčního materiálu.

Jelikož správné použití referenčního materiálu závisí na jeho popisu, je důležité zavést pravidla pro
dokumentaci referenčních materiálů.

Výhody vyplývající z existence a dostupnosti norem jsou shrnuty v ISO/IEC Guide 15.

V kapitole 3 této mezinárodní normy jsou základní pojmy zvýrazněny kurzívou.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanoví požadavky na certifikované referenční materiály a na obsah jejich
podpůrné dokumentace, aby na jejich základě mohly být považovány za materiály vyššího
metrologického řádu v souladu s ISO 17511. Je možné ji použít na certifikované referenční materiály



zařaditelné jako primární nebo sekundární etalony a mezinárodní dohodnuté kalibrátory, které fungují
buď jako kalibrátory nebo jako materiály pro kontrolu správnosti. Tato mezinárodní norma stanoví
rovněž požadavky na sběr dat pro určení hodnoty a na prezentaci přiřazené hodnoty včetně její
nejistoty měření.

Tato mezinárodní norma platí pro certifikované referenční materiály s přiřazenými hodnotami
diferenciálních nebo racionálních veličin. Příloha A informuje o jmenovitých vlastnostech a řadových
veličinách.

Tuto mezinárodní normu nelze použít pro referenční materiály, které jsou součástí diagnostických
měřicích systémů in vitro, ačkoliv mnoho jejích prvků může být užitečných.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


