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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l’ISO). L’élaboration des Normes internationales est 
en général confiée aux comités techniques de l’ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude 
a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l’ISO participent également aux travaux. 
L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui 
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents 
critères d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été 
rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www​
.iso​.org/​directives).

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait être tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant 
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 
l’élaboration du document sont indiqués dans l’Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets reçues par l’ISO (voir www​.iso​.org/​brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données 
pour information, par souci de commodité, à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un 
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l’ISO liés à l’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de l’adhésion 
de l’ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles 
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www​.iso​.org/​iso/​fr/​avant​-propos.

Le présent document a été élaboré par le Comité technique ISO/TC  212, Laboratoires d’analyses de 
biologie médicale et systèmes de diagnostic in vitro.

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition (ISO 17511:2003), qui a fait l'objet d'une 
révision technique. Les principales modifications par rapport à l'édition précédente sont les suivantes:

—	 intégration des exigences particulières en matière de hiérarchies d’étalonnage métrologiquement 
traçables pour le mesurage de la concentration catalytique des enzymes (précédemment couvertes 
par l’ISO 18153:2003);

—	 modification du titre et du domaine d’application pour inclure la traçabilité métrologique des valeurs 
finales attribuées aux échantillons humains afin de clarifier le fait que les valeurs finales attribuées 
aux échantillons humains doivent être métrologiquement traçables par rapport à la référence du 
niveau le plus élevé disponible;

—	 mise à jour des références normatives pour supprimer le Vocabulaire international des termes 
fondamentaux et généraux de métrologie, 2nde édition, ISO, Genève (1993) et le Guide ISO 35:1989, 
Certification des matériaux de référence — Principes généraux et statistiques;

—	 révision de l’Article 4 pour définir clairement les exigences imposées aux fabricants de dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro pour établir et documenter la traçabilité métrologique des valeurs 
assignées (aux étalons, matériaux de contrôle de la justesse et échantillons humains), tout en 
intégrant les exigences précédemment couvertes par les Articles  6, 7 et 8 (en permettant ainsi 
d’éliminer ces sections);

—	 révision de l’Article  5 pour intégrer des modèles supplémentaires de hiérarchies d’étalonnage 
métrologiquement traçables, notamment le paragraphe 5.3 pour le mesurage de la concentration 
catalytique des enzymes (où le mesurande est défini par une PMR primaire; précédemment 
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couvert par l’ ISO 18153:2003) et le paragraphe 5.6 pour une présentation du concept de valeurs 
de matériaux attribuées pour des mesurandes présentant une traçabilité métrologique par rapport 
aux protocoles d’harmonisation internationaux (couvert en détail dans l’ISO 21151).

Any feedback or questions on this document should be directed to the user’s national standards body. A 
complete listing of these bodies can be found at www​.iso​.org/​members​.html.
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