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Veranderungen
als , kontinuierliche
Verbesserungen™?

Akkredifierungsanforderungen an Laboratorien

Dr. Manfred Golze und Dr. Martina Hedrich

Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung (BAM), Berlin, Deutschland

Zurzeit sind einige fiir Laboratorien wichtige internationale
Normen in Uberarbeitung, darunter DIN EN ISO/IEC
17025 [1] als die wohl wichtigste. Das wird fiir die

Laboratorien Verdnderungen mit sich bringen. Aber auch
unabhdngig von Normenrevisionen dndern/verschdarfen
die Akkreditierungsstellen ihre Anforderungen, worauf die
akkreditierten Laboratorien sich einstellen miissen.
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Flexibler Geltungsbereich
der Akkreditierung

Die Akkreditierung eines Labors bedeutet die Bestitigung
durch eine Akkreditierungsstelle (in Deutschland

durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH; DAKKS),
dass das Labor die Kompetenz besitzt, bestimmte
Pritfungen durchzufithren. Um welche Priifungen es
sich dabei konkret handelt, wird im Geltungsbereich

der Akkreditierung festgelegt, der durch das Priifgebiet,
den Priifbereich und traditionell durch eine Liste von
Priifverfahren (Normen, Hausverfahren) beschrieben wird
(s. Tab. 1). Eine abschlieende Liste von Priifverfahren
fithrt in der Praxis jedoch teilweise zu Schwierigkeiten,
insbesondere fiir Labore, die in technologisch sich sehr
schnell verdndernden Bereichen titig oder mit sehr
unterschiedlichen Priifaufgaben konfrontiert sind.
Deshalb haben sich die interessierten Kreise in Europa
(Labore, Behorden, Auftraggeber) fiir eine gewisse
Flexibilisierung eingesetzt.

Die DAKKS sieht in ihrer einschldgigen Regel [2] drei
Stufen der Flexibilisierung vor. Auf der niedrigsten Stufe
geht es um die Anwendung genormter Analysenverfahren,

wobei die Ausgabestinde der Normen nicht festgelegt sind.

Die hochste Stufe erlaubt die Modifizierung oder Weiter-
und Neuentwicklung von Priifverfahren innerhalb eines

akkreditiertes Kalibrierlabor
Bezugsnormal

interne Kalibrierung
Arbeitsnormal

Messgeriit

definierten Priifbereichs, ohne dass es einer vorherigen
Information oder Erlaubnis der DAKKS bedarf. Zur
Charakterisierung der Priifbereiche werden diese in der
Regel durch eine reprisentative Anzahl von Priifverfahren
untersetzt. In jedem Fall ist es Voraussetzung fiir die
Flexibilisierung, dass bei den modifizierten oder neuen
Priifverfahren keine anderen Messprinzipien (Priifarten)
zur Anwendung kommen als die, die durch die urspriing-
liche Beschreibung des Priifbereichs bereits abgedeckt sind.

Mit einem flexiblen Geltungsbereich der Akkreditierung,
den das Labor beantragen kann, sind erhohte Anfor-
derungen an die Kompetenz des Personals verbunden.
Selbst entwickelte oder modifizierte Verfahren miissen
validiert werden. Dazu muss das Labor wichtige
Verfahrensparameter wie z. B. den Arbeitsbereich,
Nachweis- und Bestimmungsgrenzen oder die Messunsi-
cherheit experimentell bestimmen und sicherstellen, dass
das Verfahren fiir den beabsichtigten Verwendungszweck
geeignet ist. Bei der Anwendung von genormten Verfahren
muss das Labor nachweisen, dass es iiber Vorgehensweisen
zur Verifizierung verfiigt, mit denen die sachgerechte
Anwendung und die Einhaltung der in der Norm
genannten Verfahrensparameter tiberpriift werden.

Im gesetzlich geregelten Bereich wird ein flexibler
Geltungsbereich der Akkreditierung von den Behorden,
die die Befugnis erteilen, nicht immer akzeptiert.

Messtechnische Riickfiihrung

Um die Vergleichbarkeit von Mess- und Priifergebnissen
sicherzustellen, fordert die DIN EN ISO/IEC 17025 [1],
dass die Ergebnisse messtechnisch riickfithrbar sein
miissen. Ein Ergebnis ist metrologisch (messtechnisch)

Tab. 1 Merkmale zur Beschreibung des Akkreditierungsbereichs
fur Pruflaboratorien (in Anlehnung an [2])

Priifgebiet (z. B. Chemische Analytik,

Umweltschutz, Mikrobiologie)

Prifart /-methode (z. B. Gaschromatographie, Atom-
absorptionsspekirometrie, Kernspinresonanzspekiroskopie)

Matrix/Probe/Prifgegenstand
(z. B. Boden, Wasser, Lebensmittel)

Priifbereich

MessgroBe/Analyt

Abb. 1 Schema der Kalibrierhierarchie. Riickfiihrung erfordert eine ununterbrochene Kette (z. B. pH-Wert, Schwermetallgehalt, Pestizidriickstdnde)

von Kalibrierungen vom Messgerdt bis zu einer Referenz, meist bereitgestellt vom Nationalen
Metrologieinstitut (NMI).

Priifverfahren (Normen, Hausverfahren)
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riickfithrbar, wenn es , durch eine dokumentierte,
ununterbrochene Kette von Kalibrierungen, von denen
jede zur Messunsicherheit beitrigt, auf eine Referenz
bezogen werden kann“. [3] Bei der Referenz kann es sich
um die Realisierung einer Einheit, ein Messverfahren
oder ein Messnormal handeln (s. Abb. 1). Die von einem
akkreditierten Labor eingesetzten wesentlichen Messgerite
miissen also regelméRig kalibriert werden, wobei der
Anzeigewert des Messgerits mit dem von einem Normal
gelieferten Wert verglichen und auch die mit diesem
Vergleich verbundene Messunsicherheit ermittelt und
dokumentiert wird.

Was als Nachweis der messtechnischen Riickfithrung im
Rahmen der Akkreditierung anerkannt wird, ist interna-
tional festgelegt [4]. Die DAKKS hat ihre Politik hierzu
kiirzlich noch einmal revidiert [5]. Bedingungslos
anerkannt werden danach Kalibrierscheine von natio-
nalen Metrologieinstituten und sogenannten benannten
Instituten — das sind in Deutschland die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB), die Bundesanstalt fiir
Materialforschung und -priifung (BAM), das Umwelt-
bundesamt (UBA) und das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) — und von
akkreditierten Kalibrierlaboratorien, sofern diese Kali-
briertitigkeiten vom wechselseitigen Anerkennungs-
abkommen der Metrologieinstitute (CIPM-MRA) [6] bzw.
vom Geltungsbereich der Akkreditierung abgedeckt sind.
Kalibrierbescheinigungen, die nicht durch das CIPM-MRA
oder eine Akkreditierung abgedeckt sind, also z. B.
Eichscheine und Werkskalibrierscheine, aber auch
Nachweise interner Kalibrierungen werden nur unter
strengen Bedingungen anerkannt (Abschnitt 6 und
Anhang in [5]). Thre Verwendung wird von der DAKKS
nicht empfohlen.

Anforderungen
DIN EN ISO/IEC 17043

Hinsichtlich der internen Kalibrierungen diirfte diese
neue DAkkS-Politik nur dann kein Problem darstellen,
wenn es sich wie in der chemischen Analytik sehr hdufig
um kalibrierbediirftige Verfahren handelt. Dann ist der
Kalibrierprozess Teil des Analysenverfahrens und wird
in die Begutachtung einbezogen. Aus unserer Sicht
problematisch wird es aber, wenn das Labor Messgeriite
unabhingig von bestimmten Verfahren selbst kalibriert,
z. B. Waagen, Pipetten, Thermometer etc. Hier sind die
oben erwihnten Bedingungen so restriktiv, dass sich ein
solches Vorgehen im Vergleich zu einer externen Kali-
brierung durch ein akkreditiertes Kalibrierlabor haufig
nicht mehr lohnt.

Wie oft ein Messgerit kalibriert werden muss, wird vom
Labor selbst aufgrund der eigenen Erfahrungen festgelegt,
wobei diese Festlegung von der DAKKS natiirlich begut-
achtet wird. Die DAKKS gibt dazu nur Empfehlungen
heraus (s. z. B. [7]).

Eignungspriifungen

Zu den in der DIN EN ISO/IEC 17025 [1] genannten
Mafnahmen zur Sicherung der Qualitit von Priifergeb-
nissen gehoren auch Vergleichs- und Eignungspriifungen.
Unter Vergleichspriifungen versteht man, dass zwei oder
mehrere Labore Messungen oder Priifungen an gleichen
oder gleichartigen Priifgegenstanden durchfiihren und
ihre Ergebnisse miteinander vergleichen. Eignungs-
priifungen sind spezielle Vergleichspriifungen, die von
Eignungspriifungsveranstaltern angeboten werden,

um die Leistungsfdhigkeit der teilnehmenden Labore

z7u bewerten (s. Abb. 2). Thre Ergebnisse werden von
Akkreditierungsstellen zur Kompetenzfeststellung genutzt.

Homogene und Festlegung der Sollwerte,
hinreichend stabile Proben geeignetes statistisches Modell

und Versand

EP- Anmeldung Analyse der Riickmeldung der
Teilnahmeplanung EP-Proben Ergebnisse

Abb. 2 Schematischer Ablauf einer Eignungsprufung (EP)

Statistische
Auswertung

Ankiindigung Bewertung der

Ergebnisse, Bericht

teilnehmendes
Labor

Bewertung,
ggf. Korrektur-

maBnahmen
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Entsprechend der einschldgigen DAKkS-Regel [8] miissen
Laboratorien den Geltungsbereich ihrer Akkreditierung

in sogenannte Teilarbeitsgebiete einteilen. Bei einem
Teilarbeitsbereich kann es sich um einen, gegebenenfalls
auch um mehrere Priifbereiche handeln (s. Tab. 1), sofern
die Ergebnisse einer Eignungspriifung auch als reprisen-
tativ fiir die anderen Priifbereiche angesehen werden
konnen. Das wird insbesondere dann der Fall sein, wenn in
den Priifbereichen dieselbe Priifmethode verwendet wird.

Sofern Eignungspriifungen verfiighar sowie fachlich

und wirtschaftlich angemessen sind, fordert die DAKkS
von akkreditierten Laboren die erfolgreiche Teilnahme an
mindestens einer Eignungspriifung pro Teilarbeitsgebiet
innerhalb eines Akkreditierungszeitraums. Vor einer
Erstakkreditierung ist die erfolgreiche Teilnahme an
Eignungspriifungen nachzuweisen, die fiir den beantrag-
ten Geltungsbereich reprisentativ sind. Dazu gehort auch
die Teilnahme an Eignungspriifungen, die fiir staatliche
Anerkennungen und Zulassungen verpflichtend sind

(z. B. laut Trinkwasserverordnung). Informationen

tiber die Verftigharkeit von Eignungspriifungen findet
man in der Datenbank EPTIS [9]. Wenn keine Eignungs-
priifungen angeboten werden, sollen die Labore priifen,
ob sie nicht selbst Vergleiche mit anderen Laboren
organisieren konnen. Auch Vergleichsversuche, die zur
Methodenvalidierung oder zur Charakterisierung von
Referenzmaterialien durchgefiihrt werden, konnen zum
Kompetenznachweis genutzt werden.

Ein akkreditiertes Labor soll zunéchst eine Eignungsprii-
fungsstrategie definieren, in der es seinen grundsitzlichen
Umgang mit Eignungspriifungen beschreibt. Dariiber
hinaus ist eine Planung gefordert, die fiir mindestens drei
Jahre festlegt, an welchen Eignungspriifungen das Labor
teilnehmen will. Uber Eignungspriifungen, an denen das
Labor in den letzten zwei Jahren teilgenommen hat, und
tiber die dabei erzielten Resultate sind Aufzeichnungen zu
fiihren, die bei Begutachtungen vorgelegt werden konnen.

Eine nicht erfolgreiche Teilnahme an einer Eignungs-
prifung fithrt nicht automatisch zu Konsequenzen
hinsichtlich der Akkreditierung. Wichtig ist in einem
solchen Fall zunichst, welche KorrekturmafSnahmen das
Labor ergriffen hat, um die Qualitdt seiner Priifungen
zukiinftig sicherzustellen bzw. um fehlerhafte Ergebnisse
in der Vergangenheit zu korrigieren.

Ausblick

Zurzeit ist nicht nur die fiir Labore so wichtige Norm
DIN EN ISO/IEC 17025 [1] in Uberarbeitung, sondern
z. B. auch die DIN EN ISO/IEC 17011 [10], die die
Anforderungen an die Akkreditierungsstellen beschreibt.
Auch das kann indirekt Auswirkungen auf die zu akkre-
ditierenden Stellen haben, z. B. hinsichtlich der Teil-
nahme an Eignungspriifungen (s. oben), der Haufigkeit
von Uberwachungsbegehungen oder der Angabe von
Messunsicherheiten. Der fiir die Ermittlung und Angabe
von Messunsicherheiten wesentliche Leitfaden [11] wird
ebenfalls tiberarbeitet, was voraussichtlich wesentliche
Anderungen fiir Labore mit sich bringen wird.

Von der DAKKS in Aussicht gestellt wurde eine Aufhebung
der Befristung von Akkreditierungen, die zurzeit fiir
jeweils fiinf Jahre ausgesprochen werden. Damit wird
ebenfalls eine Anderung bei den Uberwachungsfristen
einhergehen. Allerdings werden diese Anderungen erst

in Kraft treten, wenn das Bundeswirtschaftsministerium
eine neue Gebiihrenordnung fiir die DAKkS erlassen hat.

Vercnderungen als , kontinu-
ierliche Verbesserungen“?

Sind nun diese Veranderungen in den Akkreditierungs-
anforderungen aus Sicht der Labore als Verbesserungen
anzusehen? Teilweise durchaus: Die Mglichkeit der
Flexibilisierung des Geltungsbereichs der Akkreditierung,
die von der DAKKS inzwischen nicht nur fiir Priiflabore
angeboten wird, sondern auch fiir Produktzertifizierungs-
stellen und eingeschrinkt auch fiir Kalibrierlabore,
kommt den Wiinschen der betroffenen Stellen entgegen.
Auch die Entfristung der Akkreditierung wird von den
Laboratorien sicherlich begriifit werden. Ob die damit
verbundene Verinderung bei den Uberwachungen in der
Praxis Einsparungen gegentiber der jetzigen Verfahrens-
weise bringen wird, kann noch nicht eingeschitzt werden.

Andere Verdnderungen wie die verschérften Anforderungen
beziiglich der messtechnischen Riickfithrung oder der
Teilnahme an Eignungspriifungen gehen tiber die
Anforderungen der einschldgigen Norm [1] in ihrer
jetzigen Form hinaus, erh6hen den Aufwand, den die
Labore betreiben miissen, und schridnken sie in ihren
Wahlmoglichkeiten ein. Insbesondere die Tendenz, dass
akkreditierte Labore nur akkreditierte Dienstleistungen in
Anspruch nehmen sollen, was in Zukunft eventuell nicht
nur fiir die beauftragten Kalibrierlabore, sondern auch fiir
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