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EUROOPA STANDARDI EESSÕNA 

Dokumendi (EN ISO 15189:2007) on ette valmistanud ISO tehniline komitee ISO/TC 212 “Clinical laboratory 
testing and in vitro diagnostic test systems” koostöös CEN tehnilise komiteega CEN/TC 140 “In vitro diagnostic 
medical devices”, mille sekretariaati haldab DIN. 

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tõlke avaldamisega või 
jõustumisteatega hiljemalt 2007. a oktoobriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema 
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2007.a oktoobriks. 

See dokument asendab EN ISO 15189:2003. 

CEN/CENELEC sisereeglitele järgi peavad Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide rahvuslikud 
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Iirimaa, Island, Itaalia, 
Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, 
Saksamaa, Soome, Slovakkia, Sloveenia, Šveits, Taani, Tšehhi Vabariik, Ungari ja Ühendkuningriik. 

 

JÕUSTUMISTEADE 

Rahvusvahelise standardi ISO 15189:2007 tekst on CEN poolt ühegi muudatuseta heaks kiidetud standardina 
EN ISO 15189:2007. 

SISSEJUHATUS 

See rahvusvaheline standard, mis põhineb standarditel ISO/IEC 17025 ja ISO 9001, esitab erinõuded 
meditsiinilaborite1 kompetentsusele ja kvaliteedile. Tunnistatakse, et riikidel võivad selles valdkonnas olla oma 
erilised eeskirjad ja nõuded osa või kogu erialase personali ning nende tegevuse ja vastutuse suhtes. 

Meditsiinilabori teenused on patsiendi ravis olulise tähtsusega ja peavad seepärast vastama kõigi patsientide ja 
kogu nende ravi eest vastutava kliinilise personali vajadustele. Nende teenuste hulka kuuluvad juhised tellimuse 
esitamiseks, patsiendi ettevalmistamiseks ja identifitseerimiseks, proovivõtuks, kliiniliste proovide transpordiks, 
säilitamiseks, käitlemiseks ja uurimiseks koos sellele järgneva valideerimise, interpreteerimise, uuringu-
tulemuste esitamise ja nõustamisega, pidades ühtlasi silmas meditsiinilabori töö ohutust ja eetikat. 

Kui riigi õigusaktid lubavad, on soovitav, et meditsiinilabori teenuste hulka kuuluks konsultatsiooni vajavate 
patsientide uurimine ning et lisaks diagnostikale ja patsientide juhendamisele osaleksid laborid aktiivselt 
haiguste ennetamises. Samuti peaks iga labor pakkuma temaga koostööd tegevale erialapersonalile sobivaid 
koolituse ja teadustöö võimalusi. 

Kuigi see rahvusvaheline standard on mõeldud kasutamiseks kõigi nüüdisaegsete laborimeditsiini teenuste 
ulatuses, võivad ka muude teenuste ja erialade esindajad leida sellest kasulikku ja sobivat. Ühtlasi võivad 
meditsiinilaborite kompetentsust hindavad ametiasustused võtta selle rahvusvahelise standardi oma tegevuse 
aluseks. Akrediteerimist taotlev labor peaks valima akrediteerimisasutuse, mis tegutseb vastavalt asjakohastele 
rahvusvahelistele standarditele ja arvestab meditsiinilaboritele esitatavaid erinõudeid. 

Vastavus sellele rahvusvahelisele standardile ei eelda labori kvaliteedijuhtimissüsteemi täielikku vastavust 
standardile ISO 9001. Käesolevat standardit ei saa kasutada sertifitseerimiseks. 

ISO 15189 teise väljaande ning ISO 9001:2000 ja ISO/IEC 17025:2005 jaotiste ja alljaotiste vaheline vastavus 
on esitatud selle rahvusvahelise standardi lisas A. 

                                                      
1  Teistes keeltes võib nende nimetus olla kliinilised laborid, samuti nagu inglise keeles. 
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1 KÄSITLUSALA 

1.1 See rahvusvaheline standard määratleb kvaliteedi ja kompetentsuse erinõuded meditsiinilaboritele. 

1.2 See rahvusvaheline standard on mõeldud kasutamiseks meditsiinilaboritel kvaliteedijuhtimissüsteemi 
arendamiseks ja omaenda kompetentsuse hindamiseks ning akrediteerimisasutustele meditsiinilaborite 
kompetentsuse kinnitamiseks või tunnustamiseks. 

2 NORMIVIITED 

Selle standardi rakendamiseks on vajalikud järgmised viidatud dokumendid. Kui viited on dateeritud, peetakse 
silmas ainult viidatud väljaannet. Dateerimata viidete puhul kehtib viide dokumendi viimase väljaande kohta (k.a 
kõik täiendused). 

ISO 31 (kõik osad)  Quantities and units 

ISO 9000:2005  Quality management systems – Fundamentals and vocabulary 

ISO 9001:2000  Quality management systems – Requirements 

ISO/IEC Guide 43-1  Proficiency testing by interlaboratory comparisons – Part 1: Development and operation of 
proficiency testing schemes 

ISO/IEC 17025:2005  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories 
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