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Medicina de laboratorio

Requisitos para la competencia de los laboratorios de calibracién que utilizan
procedimientos de medida de referencia

(ISO 15195:2018)

Laboratory medicine. Requirements for the competence of calibration laboratories using reference
measurement procedures (1SO 15195:2018).

Biologie médicale. Exigences relatives a la compétence des laboratoires d'étalonnage utilisant des
procédures de mesure de référence (ISO 15195:2018).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 15195:2019, que
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 15195:2018.

Esta norma anulard y sustituird a la Norma UNE-EN ISO 15195:2004 antes de 2022-03-01.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos de la competencia para efectuar procedimientos de medida
de referencia en medicina de laboratorio, utilizando los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2017
como una referencia normativa y enumerando requisitos adicionales para que los laboratorios de
calibracion efectien sus tareas de forma adecuada.

La relacion entre los capitulos de este documento y los de la Norma ISO/IEC 17025:2017 se resume en
el anexo A.

No se incluyen los examenes de las propiedades cuyos resultados se notifican en una escala nominal u
ordinal.

Este documento no es de aplicacién a los laboratorios clinicos.

NOTA Los requisitos para los laboratorios médicos se especifican en la Norma ISO 15189111,

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicién (incluida cualquier modifica-
cion de esta).

Guia ISO/IEC 98-3, Incertidumbre de medida. Parte 3: Guia para la expresion de la incertidumbre de
medida (GUM:1995).

Guia ISO/IEC 99, Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales y
términos asociados (VIM).

ISO 15193, Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicién de magnitudes en muestras de
origen bioldgico. Requisitos para el contenido y la presentacion de los procedimientos de medida de
referencia.

ISO 15194, Productos sanitarios de diagndstico in vitro. Medida de cantidades en muestras de origen
biolégico. Requisitos para los materiales de referencia certificados y el contenido de la documentacion
Jjustificativa.

ISO/IEC 17025:2017, Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién.

ISO 17511, Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicién de magnitudes en muestras de
origen biolégico. Trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores y a los materiales
de control.

ISO 18153, Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicién de magnitudes en muestras de

origen bioldgico. Trazabilidad metrolégica de los valores de concentracién catalitica de los enzimas
asignados a los calibradores y materiales de control.
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