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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 15194:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 �In-vitro-Diagnostik� 
(Sekretariat: DIN, Deutschland) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 212 �Clinical 
laboratory testing and in vitro diagnostic test systems� unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im 
DIN Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeits-
ausschuss NA 063-03-02 AA �Referenzsysteme�, zuständig. Das Dokument entstand durch die gemeinsame 
Überarbeitung der EN 12287:1999 bzw. ISO 15194:2002 im CEN/TC 140 und ISO/TC 212, nach den Regeln 
des Wiener Abkommens. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
Das DIN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Für die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden 
Deutschen Normen hingewiesen: 

ISO 5725-2 siehe DIN ISO 5725-2 
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485 
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971 
ISO 15193 siehe DIN EN ISO 15193 
ISO 15195 siehe DIN EN ISO 15195 
ISO 17511 siehe DIN EN ISO 17511 
ISO 18113-2 siehe E DIN EN ISO 18113-2 
ISO 18153 siehe DIN EN ISO 18153 
ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025 
ISO/IEC Guide 51 siehe DIN 820-120 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 12287:1999-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aufnahme von Anforderungen an den Inhalt der Begleitdokumentation; 

b) Aufnahme von Anforderungen an die Sammlung von Daten und an die Darstellung von Werten und deren 
Messunsicherheit; 

c) Aufnahme von Anforderungen an Eigenschaften, Herstellung und Charakterisierung von zertifizierten 
Referenzmaterial; 

d) Aufnahme neuer Definitionen; 

e) Anpassung der Festlegungen an den Stand der Wissenschaft; 

f) redaktionelle Überarbeitung. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 12287: 1999-08 

Full document details: DIN EN ISO 15194:2009-10
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN 820-120, Normungsarbeit � Teil 120: Leitfaden für die Aufnahme von Sicherheitsaspekten in Normen 

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte � Qualitätsmanagementsysteme � Anforderungen für regulatorische 
Zwecke 

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte � Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 

DIN EN ISO 15193, In-vitro-Diagnostika � Messung von Größen in Proben biologischen Ursprungs � 
Anforderungen an den Inhalt und die Darstellung von Referenzmessverfahren 

DIN EN ISO 15195, Laboratoriumsmedizin � Anforderungen an die Referenzmesslaboratorien 

DIN EN ISO 17511, In-vitro-Diagnostika � Messung von Größen in Proben biologischen Ursprungs � 
Metrologische Rückführbarkeit von Werten, die Kalibriermaterialien und Kontrollmaterialien zugeordnet sind 

E DIN EN ISO 18113-2, Labormedizinische Untersuchungen und In-vitro-Diagnostika-Systeme � Bereit-
stellung von Informationen durch den Hersteller (Beschilderung) � Teil 2: In-vitro-diagnostische Reagenzien 
für den Gebrauch durch Fachpersonal 

DIN EN ISO 18153, In-vitro-Diagnostika � Messung von Größen in Proben biologischen Ursprungs � 
Metrologische Rückführbarkeit von Werten der katalytischen Konzentration von Enzymen, die Kalibratoren 
und Kontrollmaterialien zugeordnet sind 

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und Kalibrierlaboratorien 

DIN ISO 5725-2, Genauigkeit (Richtigkeit und Präzision) von Messverfahren und Messergebnissen � Teil 2: 
Grundlegende Methode für Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichpräzision eines vereinheitlichten Mess-
verfahrens 
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Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 15194:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 �In-vitro-Diagnostik� 
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 212 �Clinical laboratory testing and in vitro 
diagnostic test systems� erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2009, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis April 2012 zurückgezogen werden. 

Dieses Dokument ersetzt EN 12287:1999. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
CEN und/oder CENELEC sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu 
identifizieren. 

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist. 

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, 
Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, 
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

 

DIN EN ISO 15194:2009-10

Full document details: DIN EN ISO 15194:2009-10

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15194-2009-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15194-2009-10


EN ISO 15194:2009 (D) 

4 

Einleitung 

Referenzmesssystem sind notwendig, um brauchbare und zuverlässige Messergebnisse in Wissenschaft, 
Technik oder bei Routineleistungen zu erzielen, sodass sie vergleichbar und letztlich auf Messnormale 
und/oder Messverfahren höchster metrologischer Qualität rückführbar sind. 

Die Substanzen oder Geräte, mit denen diese metrologische Rückführbarkeit, unabhängig sowohl von Zeit 
und Ort als auch von unterschiedlichen Messverfahren erreicht wird, sind Referenzmaterialien. Es sind 
zertifizierte Referenzmaterialien in höheren metrologischen Qualitäten einer Kalibrierhierarchie erforderlich. 

Zu einem gegebenen zertifizierten Referenzmaterial gehört eine Dokumentation, die die Quellen des 
Materials, Beschreibungen, Messergebnisse, metrologische Rückführbarkeit, eine Gebrauchsanweisung, 
Stabilitätsdaten und Lagerungsbedingungen sowie auch Gesundheits- und Sicherheitswarnhinweise enthält. 
Diese Internationale Norm legt die Qualitätsanforderungen an diese Materialien und den Inhalt ihrer Begleit-
dokumentation fest. 

Referenzmaterialien werden aus einem der folgenden drei Hauptgründe verwendet: 

a) Kalibrierung der durch ein Messsystem angegebenen oder einem anderen Referenzmaterial zuge-
wiesenen Größenwerte; 

b) Validierung oder Kontrolle der Richtigkeit von Messwerten in einem bestimmten Laboratorium oder in 
einer Gruppe von Laboratorien; 

ANMERKUNG In der ISO-Terminologie bezieht sich �Richtigkeit� auf den �systematischen Fehler (bias)�, �systema-
tischen Effekt� und �systematischen Fehler� während sich die �Genauigkeit� sowohl auf die �Richtigkeit� (mit den 
entsprechenden Bezügen) und �Präzision� bezieht, wobei letztgenannter Begriff auf �Standardabweichung�, 
�Variationskoeffizient�, �zufälliger Effekt� und �zufälliger Fehler� bezogen ist. 

c) Bewertung der Leistungsfähigkeit eines neuen Messverfahrens. 

Die größte annehmbare Messunsicherheit des einem Referenzmaterial zugeordneten Wertes hängt von den 
Anforderungen an die durch ein Messverfahren unter Einbeziehung des Referenzmaterials erhaltenen 
quantitativen Messwerte ab. 

Da die richtige Anwendung eines Referenzmaterials von seiner Beschreibung abhängt, ist es wichtig, Regeln 
für die Dokumentation von Referenzmaterialien aufzustellen. 

Die Vorteile, die sich aus der Verfügbarkeit von (schriftlichen) Normen ergeben, sind im ISO/IEC Guide 15 
aufgeführt. 

In Abschnitt 3 dieser Internationalen Norm werden Benennungen in Kursivschrift dargestellt. 
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1 Anwendungsbereich 

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an zertifizierte Referenzmaterialien und an den Inhalt ihrer 
Begleitdokumentation fest, um von diesen als von höherer metrologischer Ordnung nach ISO 17511 berück-
sichtigt zu werden. Sie gilt für zertifizierte Referenzmaterialien, die als Primärmessnormen, Sekundärmess-
normen und international vereinbarte Kalibriermittel eingestuft werden können, die entweder als Kalibriermittel 
oder Richtigkeitskontrollmaterialien funktionieren. Diese Internationale Norm stellt ferner Anforderungen 
bereit, wie Daten zur Ermittlung der Werte zu sammeln sind und wie der zugeordnete Wert und dessen Mess-
unsicherheit darzustellen sind. 

Die vorliegende Internationale Norm gilt für zertifizierte Referenzmaterialien mit zugeordneten Werten unter-
schiedlicher oder rationaler Mengen. Anhang A enthält Informationen über Nominaleigenschaften und Ordinal-
größen. 

Diese Internationale Norm gilt nicht für Referenzmaterialien, die Bestandteil eines Messsystems zur 
In-vitro-Diagnose sind, obwohl zahlreiche Elemente hilfreich sein können. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden zitierten Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten 
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte 
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen).  

ISO 31 (alle Teile)1), Quantities and units  

ISO 13485, Medical devices � Quality management systems � Requirements for regulatory purposes 

ISO 5725-2, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results � Part 2: Basic method 
for the determination of repeatability and reproducibility of a standard measurement method 

ISO 17511:2003, In vitro diagnostic medical devices � Measurement of quantities in biological samples � 
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials 

ISO 18153, In vitro diagnostic medical devices � Measurement of quantities in biological samples � 
Metrological traceability of values for catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control 
materials 

ISO Guide 31, Reference materials � Contents of certificates and labels 

ISO Guide 34, General requirements for the competence of reference material producers 

ISO Guide 35, Reference materials � General and statistical principles for certification 

ISO/IEC Guide 99:2007, International vocabulary of metrology � Basic and general concepts and associated 
terms (VIM)  

ISO/IEC Guide 98-3:2008, Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM) 

 

 

1) Die Normen der Reihe ISO 31 werden derzeit stufenweise durch die Normen der Reihen ISO 80000 und IEC 80000 
ersetzt. 
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