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jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.
Předmluva

Tento dokument (EN ISO 15193:2009) 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 12286:1998.

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 k 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 měřicí jednotky, etalony a/nebo postupy měření nejvyšší
metrologické úrovně. Referenční postupy měření mají v tomto metrologickém systému zásadní úlohu,
protože mohou být použity pro tyto účely:

a) posouzení funkčních vlastností měřicího systému, včetně měřicích přístrojů, pomocného zařízení
i činidel;

b) prokázání, zda existuje funkční zaměnitelnost různých rutinních postupů měření, o kterých se
udává, že měří tutéž veličinu;

c) přiřazení hodnot veličiny referenčním materiálům, které se potom používají pro kalibraci nebo
kontrolu správnosti rutinních postupů měření;

d) stanovení ovlivňujících veličin u vzorků pacientů.

Zvláště v případě měření ve zdravotnických laboratořích je jak pro péči o pacienta, tak pro zdravotní
screening životně důležité, aby výsledky měření sdělované lékařům a pacientům byly dostatečně
srovnatelné, reprodukovatelné a přesné. V některých případech se doporučuje, aby referenční postup
měření měl formu normy, zvláště týká-li se technických požadavků:

které jsou uváděny v normách, technických specifikacích nebo předpisech, apod.;●

pro něž musí být hodnoty veličiny udány výrobcem;●

které mají přímý vztah k funkci výrobku nebo procesu.●

Výhody plynoucí z existence takových norem jsou shrnuty v ISO/IEC Guide 15.

Základní pojmy jsou v kapitole 3 této mezinárodní normy zvýrazněny kurzívou.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanoví požadavky na obsah referenčního postupu měření pro diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro a zdravotnické laboratoře.

POZNÁMKA 1 Záměrem je, aby od zkušeného laboratorního pracovníka dodržujícího písemně
zavedený postup měření v souladu s touto mezinárodní normou bylo možno očekávat výsledky
měření, jejichž nejistota měření nepřekročí stanovené rozmezí.

Tato mezinárodní norma platí pro referenční postupy měření, které poskytují hodnoty diferenciálních
nebo racionálních veličin. Příloha A uvádí informace o jmenovitých vlastnostech a řadových veličinách.

Tato mezinárodní norma platí pro všechny osoby, orgány nebo instituce působící v některém
z různých odvětví laboratorní medicíny, které mají v úmyslu vytvořit písemný dokument sloužící jako



referenční postup měření.

Úplné popisy měřicích metod se obvykle publikují s dostatečnými podrobnostmi ve vědecké literatuře,
aby mohly být použity jako základ dokumentovaného postupu měření.

POZNÁMKA 2 V této mezinárodní normě se „mezinárodním etalonem“ rozumí materiálový standard.
WHO používá termín „mezinárodní standard“ pro referenční materiály.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


