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Allgemeine Aspekte des Qualitatsmanagements

Was ist Qualitat?
Mit dem Begriff Qualitat werden hiufig unterschiedliche Vorstellungen verbun-
den. Eine umfassende Definition liefert die internationale Norm ISO 9000:

Qualitiit ist der Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale Anforderungen er-
falit.

Anmerkung 1: Die Benennung ,,Qualitit” kann zusammen mit Adjektiven wie
schlecht, gut oder ausgezeichnet verwendet werden.

Anmerkung 2: ,Inhirent bedeutet im Gegensatz zu ,zugeordnet“ ,einer Einheit
innewohnend", insbesondere als stindiges Merkmal.

Unter ,Qualitit® wird nicht ,,Exzellenz* sondern lediglich eine an vorgegebe-
nen Anforderungen orientierte zuverlissig gleichbleibende Qualitdt verstanden.
Das Menii eines Sterne-Kochs hat keine gute Qualitit, wenn es nicht das Niveau
von Sternekoichen erreicht. Es ist aber sicherlich exzellent gegeniiber einem Fast-
Food-Burger der die fiir ihn geltende Anforderung immer gleich zu schmecken
perfekt erfiillt und daher von ausgezeichneter Qualitat ist.
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Natiirlich existieren neben der recht theoretischen Definition nach ISO 9000
auch andere Begriffsbestimmungen zur Qualitit, die zwar weniger umfassend
sind, dafiir aber um so treffender in der Aussage:

Quality is fitness for use.

Qualitét ist also keine absolute Grifle, die einem Produkt oder einer Dienst-
leistung sozusagen als feste Eigenschaft zugeschrieben werden kann, sondern sie
ist vom Gebrauch abhingig.

Far den Anbieter von Produkten und Dienstleistungen ergibt sich hieraus die
scheinbar paradoxe Situation, dass er steigende Qualititsforderungen mit riick-
laufigen Renditen finanzieren muss.

Dieser Herausforderung sehen sich heute viele Priiflaboratorien ausgesetzt.

Es ist nicht zu erwarten, dass Qualitit in Zukunft an Bedeutung verlieren wird.
Sie wird vielmehr zunehmend zu einer Selbstverstindlichkeit werden. Auch und
gerade fiir Priflaboratorien muss es daher heiflen:

Mit einem Minimum an Kosten ein Maximum an Qualitiit zu realisieren.

Griinde zur Einfiihrung von Managementsystemen

Wettbewerb

Nicht der Wunsch nach Verbesserung der Qualitit, sondern das Streben nach
hoherer Wettbewerbsfihigkeit ist der hiufigste Grund fiar den Aufbau eines Ma-
nagementsystems.

Immer mehr Auftraggeber verlangen von ihren Dienstleistern und Unterauf-
tragnehmern den Nachweis eines Managementsystems. Die Integration des Lie-
feranten in die eigenen Qualititsbemiihungen sowie die Forderungen der eige-
nen Kunden sind dabei fiir den Auftraggeber oft ausschlaggebend.

Managementinstrument :
Die Fihrung eines Priiflaboratoriums stellt heute héhere Anforderungen an die
Laborleitung als friiher.

In dieser Situation bietet ein Managementsystem durch die Strukturierung der
Aufbau- und Ablauforganisation dem Management eine Moglichkeit zu wirksa-
mer Steuerung und Kontrolle.

Gerade in grofieren Laboreinheiten kann die Leitung die oftmals erheblichen
Informationsdefizite beziiglich der Tétigkeiten, Zustindigkeiten und Probleme
im eigenen Verantwortungsbereich erkennen. Dieser wichtige Nutzen des Quali-
tatsmanagements wird oftmals unterschétzt und zunichst nur der formale Mehr-
aufwand gesehen, der mit der Einfithrung eines Managementsystems notwendi-
gerweise verbunden ist. Oftmals erkennt die Laborleitung erst im Laufe der Zeit
die Eignung eines solchen Systems als Fithrungsinstrumént.

Das Grundprinzip des unabhéngigen Dritten

In der Einfithrungsphase eines Managementsystems im Priiflaboratorium wird
oftmals beteuert, dass doch alles zum Besten stehe und eigentlich gar kein Bedarf
fiir zusitzliche Qualititsmanagement-Mafinahmen erkennbar sei.
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Der Auftraggeber ist jedoch interessiert an einer neutralen und kompetenten
Aussage zum Qualitdtsstatus eines Priiflaboratoriums, insbesondere wenn er aus
mehreren Anbietern eine Auswahl treffen muss. Diese Aufgabe delegiert er nun
an einen Dritten, der die Qualitdtsbewertung unabhdngig durchfiihrt. In der Pra-
xis erfolgt diese Delegation im ibertragenen Sinne, indem der unabhingige Drit-
te im Auftrag des Priiflaboratoriums, aber letztlich im Interesse des Auftragge-
bers titig wird. Dieses Verfahren hat auflerdem den Vorteil, dass alle Auftrag-
geber, auch potentielle, sich auf einen einzigen Dritten stiitzen konnen, so dass
sich auch das Priiflaboratorium nur einer einzigen Uberpriifung unterziehen
muss.

Far die Dienstleistungen eines Priflaboratoriums ist diese vertrauensbilden-
de Mafinahme besonders wichtig, denn der Auftraggeber erhalt in der Regel ein
Priifergebnis, das er glauben muss, ohne es im Einzelfall auf seinen Wahrheitsge-
halt und damit auf die Erfiillung seiner Qualititsforderung tiberprifen zu kon-
nen.

Unabhangiger Dritter (Third Party)
Qualitatsbestatigung

Qualitatsbewertung Delegation der
Qualitdtsbewertung

Prifergebnis "
Priiflaboratorium " Auftraggeber/Kunde
Prifauftrag

Abb. 9.1.

Akzeptanz und Qualitatsmotivation

Erfahrungsgemaf ist die Akzeptanz eines Managementsystems insbesondere in
der Einfithrungsphase nicht bei allen Mitarbeitern gegeben. Die Einbeziehung
und Uberzeugung der Mitarbeiter ist die einzige Mdglichkeit, ein System zu eta-
blieren, das gelebt wird und sich letzten Endes auch fiir das Priiflaboratorium
selbst lohnt.

Daher ist die Qualititsmotivation auch ein, wenn nicht sogar der entscheiden-
de Indikator zur Bewertung des Qualitatsniveaus. Eine entscheidende Bedeutung
kommt dabei dem Management zu. Schliefilich gilt die Grundregel der Motiva-
tionspsychologie, dass ,,ein Mitarbeiter nicht besser motiviert ist als sein Chef*
auch fiir den Bereich der Qualitit. Die Labormannschaft merkt sehr schnell, ob
die Geschiftsleitung hinter den Qualititsmanagement-Bemithungen steht oder
nicht.
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9.2
Allgemeine Aspekte der Akkreditierung

Die Norm ISO/IEC 17000 definiert die Fachbegriffe der ISO/IEC 17000er Nor-
menserie fiir das Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungswesen. ,, Akkre-
ditierung” ist definiert als Bestitigung durch eine dritte Stelle, die formal dar-
legt, dass eine Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz besitzt, bestimm-
te Konformitatsbewertungstitigkeiten durchzufithren. Wobei ,, Konformititsbe-
wertungsstelle” der fachliche Oberbegriff ist fiir Inspektionsstellen, Zertifizie-
rungsstellen und (Prif-)Laboratorien.

Die Befugnis zur Durchfithrung von Akkreditierungen hat ausschlieflich die
Akkreditierungsstelle. Die hohen Anforderungen an ihre Unabhangigkeit und
Integritdt, sowie an Organisation und Verfahrensablaufe sind in der internatio-
nal anerkannten Norm ISO/IEC 17011 niedergelegt. Die Akkreditierungsstelle
ist die oberste Hierarchieebene im Akkreditierungs- und Konformitatsbewer-
tungswesen:

AKKREDITIERUNGSSTELLE
ISONIEC 17011
£
<
=
=
g
-2
Laboratorien Inspektionsstellen Zertifizierungsstellen
ISO/IEC17025 ISO/IEC 17020 EN45011 ISO/IEC 17021 ISO/IEC 17024
(war EN 45004) (wird 1SO/IEC 17065)
c = -3
5 : H g i
S | < & <
a a = = £
£ g 5 %
Prifgegenstande, Systeme, Produkte Management- Personen
Proben Produktion, Dienstleistungen  systeme
Produkte (z-B.150 %¢01)

Abb.9.2.

In der EU wurden Akkreditierung und die Anforderungen an Akkreditie-
rungsstellen europarechtlich harmonisiert. Geméfl der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 vom 9. Juli 2008 ist Akkreditierung jetzt immexr ein hoheitlicher Ver-
waltungsakt, frei von kommerziellen und einseitigen Einflissen. Akkreditierung
bildet den staatlichen Regulierungsschirm uber die privaten und staatlichen
Kontrollstellen und Laboratorien. Jeder Mitgliedsstaat der EU muss eine einzige
nationale Akkreditierungsstelle benennen. Wettbewerb unter Akkreditierungs-
stellen, wie es ihn vorher in Deutschland gab, soll damit der Vergangenheit ange-
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horen. Allerdings raumt die Verordnung noch eine mehrjihrige Ubergangsfrist
ein.

Eine Akkreditierung nach der internationalen Norm ISO/IEC 17025 ist

grundsitzlich fiir alle Priiflaboratorien moglich. Deren fachliche (technische)
Kompetenz wird von unparteilichen Sachverstandigen (Begutachtern) fiir die
jeweiligen Priifgebiete sozusagen am Labortisch Gberpriift (vergl. 9.4). Akkre-
ditierung ist fiir die Kunden des Priiflaboratoriums ein wirksamer Kompetenz-
beweis. .
Wichtig dabei ist die Tatsache, dass eine Akkreditierung nicht pauschal fir
das gesamte Titigkeitsspektrum eines Priiflaboratoriums gilt, sondern immer
nur fiir diejenigen Priiftitigkeiten, far deren Durchfithrung die erforderliche
technische/fachliche Kompetenz nachgewiesen werden konnte. In der Akkredi-
tierungsurkunde, dem Ergebnis erfolgreicher Akkreditierung, werden blicher-
weise die einzelnen Untersuchungsverfahren bzw. Priifarten in der Anlage mit
aufgefithrt. Neben der Akkreditierung nach Untersuchungsverfahren (Einzel-
methodenakkreditierung) besteht auch die Moglichkeit der Akkreditierung nach
Priifarten bzw. Untersuchungstechniken (Bereichsakkreditierung oder flexible
Akkreditierung). Voraussetzung solch einer Bereichsakkreditierung ist die nach-
gewiesene fachliche bzw. wissenschaftliche Kompetenz zur Validierung neu-
er Untersuchungsverfahren (,Hausmethoden® innerhalb definierter Priifberei-
che).

Das Priiflaboratorium ist verpflichtet, seine Kunden nicht im Unklaren dar-
iiber zu lassen, welche Untersuchungsverfahren in den Geltungsbereich seiner
Akkreditierung fallen. Es darf nicht den Eindruck erwecken, es sei fiir alle Tech-
niken zugelassen, wenn dies nicht zutrifft. Ansonsten kann die Akkreditierungs-
stelle die Akkreditierung zuriickziehen.

9.3
Anforderungen an die Kompetenz von Priiflaboratorien

Die Norm ISO/IEC 17025 legt die allgemeinen Anforderungen an die fachliche
Kompetenz fiir die Durchfithrung von Priifungen und/oder Kalibrierungen so-
wie Probenahmen fest.

Sie ist auf alle Organisationen, die Priiffungen und/oder Kalibrierungen durch-
fithren, anwendbar.

Die Norm ist in ,,Anforderungen an das Management” und ,Technische An-
forderungen” gegliedert, sie beinhaltet drei grundsitzliche wichtige Aspekte:

- Transparenz der Organisation
- Nachweis fachlicher Kompetenz
- Selbstsicherung gleichbleibender Qualitat.
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9.3.4
Anforderungen an das Management

Das Managementsystem muss so aufgebaut, dokumentiert und verwirklicht sein,
dass die Kompetenz des Priiflaboratoriums belegt ist und fachlich fundierte Er-
gebnisse erzielt werden.

Das Managementsystem muss aufrechterhalten und seine Wirksamkeit stén-
dig verbessert werden.

Die oberste Leitung legt die Qualitétspolitik fest und verpflichtet sich zu guter
fachlicher Praxis und zur Qualitat der durchzufithrenden Priifungen.

Die Ziele des Managementsystems werden jedoch nur durch die Mitwirkung
des gesamten Personals erreicht.

Die einzelnen Forderungen der Norm an das Managementsystem sind im Fol-
genden aufgefiihrt.

Organisation

Das Priiflaboratorium muss die rechtliche Verantwortung iibernehmen. Des
Weiteren ist es auch fiir alle seine Tatigkeiten gegeniiber den Anforderungen der
Norm, den Bediirfnissen des Kunden, der vorschriftsetzenden Behorden oder
Organisationen, die Anerkennung gewéhren, verantwortlich.

Die Wahrung der Unparteilichkeit und Integritat des Priiflaboratoriums muss
gewihrleistet sein. Dies kann gegeniiber einem Kunden z. B. durch offene Darle-
gungund Transparenz in Bezug auf Abhangigkeiten und andere Tatigkeiten nach-
gewiesen werden. Interessenkonflikte miissen fiir den Kunden erkennbar sein.

Es darf keinen kommerziellen, finanziellen oder anderen Einfliissen ausge-
setzt sein, die das fachliche Urteil beeintrichtigen kénnen. Die Prifergebnisse
sollten nur von der Sachlage und objektiven Bedingungen beeinflusst werden.

Das leitende und technische Personal hat fiir die Kompetenz des Pruflabora-
toriums eine herausragende Bedeutung. Das Personal muss fiir die durchzuftih-
renden Arbeiten kompetent sein, die Verfahren und Anweisungen beherrschen
oder entsprechend beaufsichtigt werden.

« Es muss iiber die Befugnis und Mittel verfiigen, seine Aufgaben einschliefi-
lich der qualititssichernden Aufgaben zu erfiillen. Zu den qualitétssichern-
den Aufgaben gehoren hauptsichlich Umsetzung, Aufrechterhaltung, Uber-
pritfung und Verbesserung des Managementsystems.

« Die Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tétigkeit zur Erreichung der Ziele des
Managementsystems muss dem Personal bewusst sein. Uber die Wirksamkeit
des Systems muss im Priiflaboratorium kommuniziest werden.

« Das Personal muss vertraglich gebunden sein, kommerzielle, finanzielle oder
sonstige Zwinge diirfen sich nicht negativ auf die Qualitdt der Arbeit auswir-
ken.

« Es sind Titigkeitsbeschreibungen, welche die Verantwortung und die Befug-
nisse spezifizieren, fur alle Mitarbeiter zu fithren.
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Die Strukturen des Priiflaboratoriums nach auflen beziiglich eventueller Dach-
organisationen und intern hinsichtlich des Aufbaus der Organisation und der
Leitung missen festgelegt werden. Die Beziehungen zwischen dem Qualitits-
management, dem Priiflaboratorium und Hilfsdiensten sowie der Mitarbeiter
untereinander sind zu dokumentieren.

Das Priiflaboratorium muss eine Technische Leitung haben, welche die Ver-
antwortung fiir die technischen Arbeitsablaufe incl. der Bereitstellung der not-
wendigen Mittel fir den qualitatsgesicherten Laboratoriumsbetrieb hat.

Es ist einem Qualititsmanager die Verantwortung und Befugnis zu erteilen,
die Einfithrung und Befolgung des Managementsystems bezogen auf Qualitat
sicherzustellen. Dieser Qualitatsmanager muss seine Tatigkeit unabhingig von
anderen Aufgaben ausfithren kénnen und direkten Zugang zur Leitung haben.

Stellvertreter fiir leitende Mitarbeiter wie z. B. die oben genannten werden ge-
fordert.

Managementsystem
Die Leitung des Priiflaboratoriums muss ein seinem Tétigkeitsbereich angemes-
senes Managementsystem einfihren, umsetzen und aufrechterhalten.

Die grundlegenden Regelungen, Verfahren, Programme und Anleitungen
sind schriftlich niederzulegen.

Dem Personal muss die Dokumentation des Systems zur Verfugung stehen. Es
muss sie verstehen und umsetzen. Nur so ist eine kontinuierliche Verbesserung
des Managementsystems maglich.

In einem Management-Handbuch (MH) sind alle Regelungen und Ziele, die
sich auf die Qualitat des Managementsystems beziehen, festzulegen. Es muss den
Aufbau der Management-Dokumentation aufzeigen sowie die Aufgaben und
Verantwortungen der technischen Leitung und des Qualititsmanagers enthalten.

Des Weiteren ist im MH die Aussage der obersten Leitung zur Qualitatspolitik
mit den folgenden Punkten festzulegen:

+ Verpflichtung zu guter fachlicher Praxis und zur Qualitit

« Aussage zum Leistungsangebot

+ Anwendung des Managementsystems, bezogen auf Qualitit

o Vertrautheit aller Mitarbeiter, die Priiftitigkeiten durchfiihren, mit der Qua-
litatsdokumentation und Umsetzung der Grundsitze und Verfahrensanwei-
sungen

« Verpflichtung zur Erfiilllung der Norm und zur stindigen Verbesserung des
Managementsystems bezogen auf die Qualitat.

Lenkung der Dokumente

Zum Managementsystem gehéren Dokumente (,,Vorgabe“-Dokumente) exter-
nen und internen Ursprungs wie z. B. Normen, Vorschriften, Prifverfahren, Spe-
zifikationen, Handbiicher, Kalibriertabellen. Diese Dokumente kénnen in un-
terschiedlicher Form - digital, analog, fotographisch oder schriftlich - auf un-
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terschiedlichen Medien, auf Papier oder elektronisch — vorliegen. Die Lenkung
dieser Dokumente muss eingefithrt und aufrechterhalten werden.
Die Dokumente miissen

« eindeutig gekennzeichnet sein

« gepriift und fur den Gebrauch genehmigt werden

« dort verfiigbar sein, wo sie zur Anwendung kommen

» regelmifig gepriift und tiberarbeitet werden

 wenn sie ungiiltig und iiberholt sind, archiviert werden.

Eine praktikable Losung zur Lenkung der Dokumente ist das Fithren einer
Stammliste. Dort ist, im Idealfall computerunterstiitzt in Form einer Datenbank,
der Uberarbeitungsstatus und die Verteilung der Dokumente anzugeben.

Einer der sensibelsten Punkte der Dokumentenlenkung ist in der Praxis der
Austausch und die Archivierung von iiberarbeiteten und nicht mehr giltigen
Dokumenten sowie das Vorhandensein nicht autorisierter Kopien. Auch miissen
fiir die zeitnahe Anderung und Uberarbeitung von Dokumenten praktikable Lo-
sungen wie z. B. die Genehmigung von handschriftlichen Anderungen gefunden
werden.

Priifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen
Es ist ein Verfahren zur Vertragspriifung einzufithren, dieses beinhaltet:

» Die Anforderungen sind angemessen festzulegen, schriftlich niederzulegen
und miissen verstanden werden.

+ Es miissen Fihigkeiten und Mittel vorhanden sein, um die gestellten Anfor-
derungen zu erfiillen.

» Geeignete Priifverfahren sind auszuwihlen, sie miissen die Anforderungen
des Kunden erfiillen.

» Unterschiede zwischen der Anfrage oder dem Angebot und dem Vertrag sind
zu kldren.

« Anderungen sind zu dokumentieren und bekannt zugeben, sie kénnen eine
wiederholte Vertragspriifung bedingen.

Alle Pritfungen sind so aufzuzeichnen, dass die optimale Betreuung des Kun-
den, aber auch die Absicherung des Priiflaboratoriums gegeniiber dem Kunden
gewiahrleistet ist.

Da Vertriige auch miindlich abgeschlossen werden konnen, entscheidet das
Priflaboratorium selbst iiber den Umfang der Aufzeichnungen. Auch Notizen
im Labortagebuch oder auf entsprechenden Vordrucken kénnen die oben ge-
nannten Forderungen ausreichend erfiillen. £

Vergabe von Priifungen im Unterauftrag
Ein Priiflaboratorium kann begriindet Arbeit im Unterauftrag an kompetente
Unterauftragnehmer vergeben. Griinde dafiir sind unvorhersehbare Umstinde
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wie z. B. Uberlastung oder der Ausfall eines fiir die Untersuchung notwendigen
Gerites. Es ist jedoch auch eine dauerhafte Unterauftragvergabe durch Verein-
barung moglich.

Es muss ein Verzeichnis aller Unterauftragnehmer und der Nachweise ihrer
Kompetenz fiir die zu beauftragenden Arbeiten, z. B. in Form einer Kopie ihrer
Akkreditierungsurkunde oder eines anderen kompetenten Nachweises, gefiihrt
werden.

Das Priiflaboratorium muss den Kunden schriftlich {iber die Unterauftrags-
vergabe informieren und seine Zustimmung einholen. Es ist gegeniiber dem
Kunden fiir die Tatigkeit des Unterauftragnehmers verantwortlich, es sei denn,
der Kunde oder eine vorschriftsetzende Behorde hat die Unterauftragsvergabe
verlangt.

Die Erfullung dieser Forderung ist oft schwierig, da die Entscheidung zur Un-
terauftragvergabe oft kurzfristig wahrend der Bearbeitung eines Projektes ge-
troffen werden muss. Um diese Forderung allgemein zu erfiillen, kann in den
Vertrags- und Angebotsunterlagen auf die mogliche Erteilung von Unterauftri-
gen hingewiesen werden. Damit ist der Kunde vorher schriftlich informiert, was
im konkreten Fall die Abstimmung erleichtert und Missverstindnissen vorbeugt.

Beschaffung

Das Priiflaboratorium muss fir die Beschaffung und Anwendung von Dienst-
leistungen und Ausriistungen, welche die Qualitit der Priifungen beeinflussen,
Regelungen und Verfahren festlegen.

« Die Bestellung, Entgegennahme und Lagerung von Reagenzien und Ver-
brauchsmaterialien ist festzulegen.

« Die Qualitit von Dienstleistungen, Ausriistungen, Reagenzien und Ver-
brauchsmaterialien muss iiberpriift werden, die Priifungen miissen doku-
mentiert werden.

« Beschaffungsunterlagen miissen archiviert werden, Priifung und Freigabe der
Bestellung ist erforderlich.

« Zur Lieferantenbeurteilung muss eine Liste zugelassener Lieferanten aufge-
stellt werden.

Bei den hier geforderten Regelungen und Verfahren handelt es sich um alltig-
liche Ablaufe, die teilweise neu beschrieben oder dokumentiert werden miis-
sen, um den Anforderungen der Norm zu entsprechen. Zum Beispiel gehort die
Reagenzien-Uberpriifung bei der Durchfithrung einer Priifarbeit zur Routine
und die Bewertung eines Lieferanten zur Arbeit desjenigen, der fiir die Bestel-
lungen und die Annahme der entsprechenden Waren verantwortlich ist.

Dienstleistung fiir den Kunden
Die Zusammenarbeit des Priiflaboratoriums mit dem Kunden muss verschiede-
ne Anforderungen erfiillen.
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« Der Kunde muss wissen, welche Leistungen er von dem Priiflaboratorium er-
halt.

« Vertrauliche Informationen und Eigentumsrechte der Auftraggeber miissen
geschiitzt werden.

+ Der Informationsriickfluss vom Kunden sollte der Verbesserung des Manage-
mentsystems dienen und vom Priiflaboratorium aktiv eingefordert werden.

Dies wird beispielsweise erreicht durch:

- Einen angemessenen Zutritt fiir den Kunden zu relevanten Bereichen des
Priflaboratoriums

— Trennen von Proben, Materialien und anderen Priifgegenstanden verschie-
dener Kunden, insbesondere auch bei der Anwesenheit von Kunden oder au-
Benstehenden Personen im Priiflaboratorium

- Versand von Prif- und Kalibriergegenstanden, die der Kunde fur Verifizie-
rungszwecke benotigt

- Information des Kunden iiber aufgetretene Verzogerungen oder grofiere Ab-
weichungen der Priifergebnisse.

Beschwerden
Es miissen grundsitzliche Regelungen und Verfahren fiir die Behandlung von
Kundenbeschwerden und Beschwerden anderer Stellen vorliegen.

Es missen Aufzeichnungen tber die Beschwerden, z. B. in Form eines Be-
schwerdebuches, sowie tiber die durchgefithrten Korrekturmafinahmen gefiihrt
werden.

Lenkung bei fehlerhaften Priifarbeiten

Entsprechen die Prafarbeiten oder ihre Ergebnisse nicht den eigenen vorgege-
benen Verfahren oder den vereinbarten Anforderungen des Kunden, muss das
Priiflaboratorium handeln. Fiir dieses ,Handeln" miissen Grundsitze und Ver-
fahren zur Verfiigung stehen.

« Esistfestzulegen, wer fiir die Bearbeitung der fehlerhaften Arbeit verantwort-
lich und befugt ist, wer die Einstellung und Wiederaufnahme der Arbeit an-
ordnen darf.

« Die fehlerhafte Arbeit muss bewertet werden.

- Wie sind die Auswirkungen auf die aktuellen oder abgeschlossenen Arbei-
ten?

« Die zu ergreifenden Mafinahmen sind festzulegen.

Welche Mafinahmen zur Korrektur des Fehlers missen ergriffen werden?

Miissen Priifberichte zuriickgehalten oder korrigiert werden?

Muss die Arbeit eingestellt werden?

Muss der Kunde informiert und die Arbeit zuriickgenommen werden?
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Verbesserung
»Das Priiflaboratorium muss die Wirksamkeit des Managementsystems durch
Einsatz der Qualitdtspolitik, Qualitatsziele, Auditergebnisse, Datenanalysen,
Korrektur- und Vorbeugemafinahmen sowie Managementbewertung stindig
verbessern.”

Die Sicherstellung der Konformitat und der standigen Verbesserung der Wirk-
samkeit des Managementsystems durch z B.:

+ Bewusstseinsbildung beim Personal

+ Korrekturmafinahmen

« Datenanalysen

» Auditergebnisse

+ Interne Kommunikation

» Kundenorientierung, Kommunikation mit dem Kunden
+ Vorbeugemafinahmen

+ Schulungen

+ Management-Bewertungen

sind wichtige Voraussetzungen fir ein funktionierendes System.

KorrekturmaBnahmen
Es mussen Verfahren fur die Durchfithrung von Korrekturmafinahmen einge-
fithrt sein, um fehlerhafte Arbeiten, Abweichungen von den Regelungen des Ma-
nagementsystems oder von technischen Abliufen effektiv zu korrigieren. Die Be-
fugnisse fiir die Anweisung und Bearbeitung von Korrekturmafinahmen sind
festzulegen.

Korrekturmafinahmen beinhalten:

s Ursachenanalyse
- Dies ist der wichtigste, manchmal aber der schwierigste Teil der Bearbei-
tung.
« Auswahl und Umsetzung der Mafinahmen
- Mafinahmen werden gewihlt, die das Problem beseitigen und ein Wieder-
auftreten verhindern.
» Uberwachung der Maffnahmen
- Die Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmafinahmen muss sicherge-
stellt werden.

Weisen der aufgetretene Fehler oder die festgestellte Abweichung auf grundsitz-
liche Probleme in der Anwendung des Managementsystems oder der Norm hin,
muss der betroffene Titigkeitsbereich einem Audit unterzogen werden. Nur so
kann das normenkonforme Arbeiten iiberpriift werden.

Die Durchfiihrung von korrigierenden Mafinahmen gehdrt zu den unbelieb-
ten Arbeiten im Priiflaboratorium, sie stellt jedoch die beste und effektivste Mag-
lichkeit zur Verbesserung der Priifarbeiten und des Managementsysterns dar.
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Vorbeugende MaBnahmen
Magliche Fehlerquellen im Managementsystem oder technischer Art miissen er-
mittelt werden, um eine gute Umsetzung des Systems zu erreichen und kontinu-
ierlich zu verbessern. Damit korrigierende Mafinahmen nicht erst durchgefithrt
werden miissen, werden Pline fiir vorbeugende Mafinahmen im Vorfeld entwi-
ckelt, umgesetzt und ihre Wirksamkeit tiberwacht.

Beispiele fiir vorbeugende Mafnahmen:

+ Belehrung neuer Mitarbeiter hinsichtlich des Managementsystems und des
Arbeitsschutzes

+ Ermittlung des Schulungsbedarfs und Aufstellung eines Schulungsplans

+ Schulung der Mitarbeiter extern

+ Schulung der Mitarbeiter intern durch eigene erfahrene Krifte

* Regelmiflige Kommunikation zwischen der obersten Leitung, der techni-
schen Leitung, dem Qualititsmanagement und dem technischen Priifperso-
nal in Form von Arbeitskreisen, Gruppen- und Einzelgesprichen

« Einsatz validierter Methoden, Ermittlung von Validierungsdaten

o Aktuelle Liste der wartungsbediirftigen Gerite

» Aufstellen eines Wartungsplans

+ Auflistung der verfiigbaren Referenzmaterialien

+ Regelmafiger Einsatz der Referenzproben

Fithrung und Auswertung der Kontrollkarten

Teilnahme an Eignungspriifungssystemen

Erstellung eines jdhrlichen Eignungspriifungsplans

Durchfithrung von internen Audits.

Lenkung von Aufzeichnungen

Die Kennzeichnung, Sammlung, Registrierung, Zugéinglichkeit, das Ordnen, die
Lagerung, Pflege und Verfiigbarkeit von Qualitits- und technischen Aufzeich-
nungen miissen geregelt und aufrechterhalten werden.

Zu den Qualititsaufzeichnungen gehéren die Aufzeichnungen iiber inter-
ne Audits, Managementbewertungen, Korrekturmafinahmen und vorbeugende
Mafinahmen.

Technische Aufzeichnungen sind urspriingliche Beobachtungen, abgeleitete
Daten, Aufzeichnungen iiber Kalibrierungen, iiber das Personal und Priifberich-
te.

Interne Audits
Interne Audits sind durchzufithren, um sicherzustellen, dass.das Management-
system und die Anforderungen der Norm ISO/IEC 17025 vollstindig in der Pra-
xis verwirklicht sind.

Durch festgestellte Nichtkonformititen werden wertvolle Hinweise fiir die
Verbesserung des Managementsystems erhalten.
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Organisation von internen Audits:

» Das Verfahren muss festgelegt sein.

+ Auditplan
Es wird ein Auditplan (z.B. zum Jahresbeginn) aufgestellt, in dem alle fur
einen festgelegten Zeitraum (z. B. das aktuelle Jahr) geplanten internen Au-
dits aufgeftihrt sind.

« Verantwortlichkeiten
Der Qualitdtsntanager ist fiir die Planung und Organisation der Audits ver-
antwortlich.

o Qualifikation
Die Audits sind von geschultem und qualifiziertem Personal durchzufiihren,
das moglichst von der dem Audit unterzogenen Tatigkeit unabhangig sein
sollte.

« Nichtkonformitaten
Entsprechen die Abldufe und/oder Ergebnisse nicht den Anforderungen, sind
Korrekturmafinahmen zu ergreifen. Die Umsetzung und die Wirksamkeit der
Korrekturmafinahmen sind zu verifizieren und aufzuzeichnen.

» Aufzeichnungen
Der auditierte Tatigkeitsbereich, die Feststellungen des Audits und die Kor-
rekturmafinahmen inklusive deren Umsetzung und Uberpriifung sind auf-
zuzeichnen.

Management-Bewertung

Die oberste Leitung des Priiflaboratoriums muss regelmaflig nach einem vor-
bestimmten Verfahren das Managementsystem und die Priiftitigkeit bewerten.
Es ist deren Eignung und Wirksambkeit sicherzustellen. Des Weiteren kénnen so
Anderungen und Verbesserungen eingefiithrt werden. Es wird ein Gesamtbericht
(Review) zum Stand des Managements verfasst. Aus der Bewertung resultierende
Mafinahmen werden aufgezeichnet und deren Durchfithrung Gberwacht.

9.3.2
Technische Anforderungen

Allgemeines

Die Richtigkeit und Zuverlassigkeit von Prafungen wird von vielen Faktoren be-
einflusst. Die wesentlichen zur Gesamtmessunsicherheit beitragenden Einfluss-
grofien miissen vom Priiflaboratorium beriicksichtigt werden:

« Qualifikation des Personals

o riumliche Umgebungsbedingungen

« Priifverfahren und Verfahrensvalidierung
« Einrichtungen

« messtechnische Riickfithrung
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« Probenahme
+ Handhabung von Priifgegenstinden.

Die technischen Anforderungen an diese Faktoren sind in der Norm festgelegt.
Im Folgenden wird auf die einzelnen Punkte niher eingegangen.

Personal
Das Personal hat fiir die Kompetenz des Priflaboratoriums eine grofie Bedeu-
tung. Es sind die folgenden Anforderungen zu erfiillen:

+ Die Leitung des Priiflaboratoriums muss die notwendige Ausbildung, Schu-
lung und Erfahrung des Personals formulieren. Das heifit, fiir die einzelnen
Arbeitsplétze sind Anforderungsprofile und Sollvorgaben zu definieren.

« Das Personal muss vertraglich an das Priiflaboratorium gebunden sein.

« Das Personal muss fiir die ihm tbertragenen Aufgaben qualifiziert und kom-
petent sein. Es muss in Ubereinstimmung mit dem Managementsystem arbei-
ten. Technisches Hilfspersonal und Mitarbeiter in der Schulungs- oder Aus-
bildungsphase sind entsprechend zu beaufsichtigen.

« Der Schulungsbedarf ist zu ermitteln, Schulungen miissen durchgefiihrt und
ihre Wirksamkeit tiberprift werden. Ein Verfahren dafur ist festzulegen.

« Es miissen aktuelle Tatigkeitsbeschreibungen gefiihrt werden. Darin sind die
Verantwortlichkeiten fiir die qualitatsrelevanten Aufgaben festzulegen.

» Bestimmten Personen miissen Befugnisse erteilt werden fiir die
- Durchfithrung von Probenahmen
- Durchfithrung von Priifungen
- Ausstellung von Prifberichten
- Meinungsidufierungen und Interpretationen.

« Es sind Qualifikationsnachweise fiir das Personal zu fithren. Diese enthalten
Aufzeichnungen iber die fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und Berufs-
qualifikationen, Schulungen, Fertigkeiten, Erfahrungen und Befugnisse.

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen missen eine korrekte Durch-
fuhrung der Probenahme und der Priifungen erméglichen. Die Qualitit der
Messung darf nicht negativ beeinflusst werden.

Die notwendigen technischen Anforderungen miissen schriftlich niedergelegt
sein.

Umgebungsbedingungen, welche die Qualitat der Ergebnisse beeinflussen,
miissen iiberwacht, geregelt und aufgezeichnet werden. Bei negativer Beeinflus-
sung oder Verfilschung von Ergebnissen miissen die Priifungen eingestellt wer-
den.

Besteht zwischen benachbarten Bereichen die Gefahr gegenseitiger Beeinflus-
sung oder von Querkontaminationen, missen die Bereiche wirksam abgetrennt
werden.
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Der Zugang zu und die Nutzung der qualitétsrelevanten Bereiche des Priif-
laboratoriums ist zu regeln.
Ordnung und Sauberkeit ist im Pruflaboratorium sicherzustellen.

Priifverfahren und deren Validierung
Das Priiflaboratorium muss fiir alle die Qualitiit der Priifungen beeinflussenden
Tatigkeiten aktuelle Methoden und Verfahren besitzen und verwenden.

Die Auswahl der Priifverfahren hat fur die Richtigkeit und Zuverldssigkeit der
Ergebnisse groffe Bedeutung. Das Verfahren muss zweckmiflig sein und die Er-
fordernisse des Kunden erfiillen. Technisch begriindete Abweichungen von Priif-
verfahren miissen dokumentiert und vom Kunden genehmigt sein.

Wird das Verfahren vom Kunden gewihlt, ist die Anwendung zu priifen und
der Kunde bei negativer Bewertung zu informieren.

Wihlt das Priiflaboratorium das anzuwendende Verfahren, wird zwischen ge-
normten und nicht genormten Verfahren unterschieden.

Der Einsatz genormter Verfahren ist vorzuziehen. Folgendes ist zu beachten:

» Das Priiflaboratorium muss bestéitigen, dass es die genormten Verfahren rich-
tig anwenden kann.
« Der Kunde ist iiber das verwendete Verfahren zu informieren.

Steht kein genormtes Verfahren zur Verfiigung, das die Erfordernisse erfillt,
miissen genormte Verfahren modifiziert, nicht genormte Verfahren iibernom-
men oder eigene Verfahren entwickelt werden.

Fiir die Anwendung nicht genormter Methoden miissen diese Voraussetzungen
erfiillt sein:

» Die Einfithrung von eigenen Verfahren muss geplant durch angemessen aus-
geriistetes, qualifiziertes sowie geschultes Personal erfolgen.

« Anforderungen und Zweck des Verfahrens miissen festgelegt sein, es muss
sich fir die vorgesehene Anwendung eignen.

+ Das Verfahren muss validiert sein.

» Der Kunde muss fiir die Anwendung des Verfahrens seine Zustimmung ge-
ben.

Validierung von Untersuchungsverfahren

Die Anwendung geeigneter analytischer Priiffmethoden (valider Untersuchungs-
verfahren) ist Voraussetzung fiir ein kompetent arbeitendes, akkreditiertes Priif-
laboratorium und ein essentieller Bestandteil eines etablierten Qualitatssiche-
rungssystems, mit dem Ziel zuverldssige analytische Daten zu erzeugen. Das La-
bor steht in der Verantwortung, fiir den jeweiligen Untersuchungsauftrag geeig-
nete Untersuchungsverfahren anzuwenden. Die Leistung des angewendeten Ver-
fahrens muss fiir das Untersuchungsziel hinreichend sein (,.fit for purpose™). Um
dies zu entscheiden, werden die Leistungskenndaten des Untersuchungsverfah-
rens benotigt, d. h. das Verfahren muss validiert sein.
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Definition: ,Validierung ist die Bestatigung durch Untersuchung und Bereitstel-
lung eines Nachweises, dass die besonderen Anforderungen fiir einen speziellen
Gebrauch erfiillt sind.“

Die Validierung der Untersuchungsverfahren wird nicht nur von Seiten der
Akkreditierungsinstitution gefordert, die Ubermittlung von Leistungsdaten und
Validierungsberichten an Kunden im analytischen Dienstleistungssektor, aber
auch im amtlichen Arbeitsalltag, ist mittlerweile zu einer Selbstverstindlichkeit
geworden.

Vom Labor sind zu validieren:

« nicht genormte Verfahren,

+ selbst entwickelte Verfahren,

+ genormte Verfahren, die auflerhalb ihres vorgesechenen Anwendungsberei-
ches verwendet werden,

« Erweiterungen von genormten Verfahren.

Auch wenn genormte Methoden (z. B. ISO, EN, DIN, SLMB, AOAC) als va-
lide gelten, muss das Labor den Nachweis erbringen, dass diese laborintern be-
herrscht und sachgerecht angewendet werden. Infolgedessen ist demnach auch
bei genormten Prifverfahren die gezielte Ermittlung ausgewahlter Leistungs-
kenndaten eine notwendige Mafinahme, ein geringerer Validierungsaufwand
aber fachlich gerechtfertigt und 6konomisch sinnvoll.

Die Validierung von Untersuchungsverfahren erfolgt planméfig. Der soge-
nannte Validierungs-Master-Plan (VMP) oder auch Validierungszyklus eines
Untersuchungsverfahrens, lisst sich in sechs Phasen unterteilen, die gleichzei-
tig den iiblichen zeitlichen Ablauf darstellen:

1. Methodenentwicklung, Methodenadaption
Vor Beginn der Validierung muss ein fiir das jeweilige Priiffmuster geeignetes
Verfahren in schriftlicher Form vorliegen. Weitere Voraussetzungen sind ein
qualifiziertes Gerit und Personal, welches mit dem zu validierenden Unter-
suchungsverfahren bestens vertraut ist. Strategisch und konomisch sinnvoll
ist die Anfertigung eines konkreten Validierungsplans vor Beginn der Mes-
sungen. Hier werden auch die Anforderungen formuliert, die nach erfolgter
Validierung zu bewerten sind und die entscheidend fiir die Klirung der Fra-
ge nach der Eignung des Untersuchungsverfahrens sind.

2. Basisvalidierung
In dieser Phase werden die analytischen Leistungsmerkmale des Untersu-
chungsverfahrens wie Prizision, Richtigkeit und Linearitit ermittelt. Die
Selektivitatsiiberpriifung sowie ausgewihlte Experimente zur Methodenro-
bustheit konnen bereits im Rahmen der Methodenentwicklung stattfinden.

3. In-Haus-Qualitatskontrolle
Regelkarten werden in der laborinternen Qualititskontrolle bevorzugt ein-
gesetzt und sind ein hervorragendes Instrument zur Uberpriifung der An-
wendbarkeit und der Erfiillung der Qualititsanforderungen des Verfahrens
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Abb.9.3. Validierungs-Master-Plan (Validierungszyklus)

im Routinealltag unter den jeweiligen realen Bedingungen (Laborprazision,
Verfahrenstabilitit). Die regelméfige Teilnahme an Eignungspriifungen ist
unverzichtbarer Baustein zur Bestitigung der Kompetenz eines Labors und
Pflichtprogramm eines etablierten Management-Systems.

. Messunsicherheit

Unverzichtbar fiir eine wissenschaftlich korrekte Interpretation von Unter-
suchungsergebnissen ist die Beriicksichtigung der Messunsicherheit. Grund-
lage fiir die Abschatzung der Messunsicherheit konnen die Leistungskennda-
ten aus der Verfahrensvalidierung, die Daten der Routine-Qualitatskontrolle
und die Ergebnisse von Eignungspriifungen sein.

. Dokumentation, Validierungsbericht

In allen Phasen des Validierungszyklus werden die generierten Daten zusam-
mengetragen, (statistisch) ausgewertet und mit den relevanten Qualitétsan-
forderungen an das Verfahren verglichen. Ein kommentierter Bericht wird
{iber die Ergebnisse verfasst. Entscheidend ist die abschlieflende Bewertung,
ob das validierte Untersuchungsverfahren fiir den beabsichtigten Gebrauch
geeignet ist oder nicht.

. Revalidierung

Wird ein validiertes Verfahren geindert, ist diese Anderung zu dokumentie-
ren und das Untersuchungsverfahren einer gezielten Revalidierung zu un-
terziehen. Die Validierung ist kein einmaliger und danach abgeschlossener
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Vorgang, sondern ein immer wiederkehrender, fortlaufender Prozess. Der
Umfang der Methodenvalidierung sollte aus 6konomischen Griinden den
Erfordernissen der beabsichtigten Anwendung angemessen (..fir for purpo-
se“) sein.

Messunsicherheit

Die Messunsicherheit reprisentiert einen Konzentrationsbereich, in welchem
sich der ,wahre" Analysenwert mit einer vorgegebenen statistischen Sicherheit
(meist 95%) befindet. Die Messunsicherheit ist die wichtigste Kenngrofie zur Ab-
sicherung und Interpretation eines Analysenergebnisses. Der klassische Ansatz
zur Charakterisierung von Priifverfahren basierte auf einer Unterscheidung von
systematischen und zufalligen Fehlern. Die zufilligen Fehler (Prazision) wurden
oft nur als Standardabweichung des apparativen Teils berticksichtigt (Messpra-
zision), wahrend systematische Fehler (Richtigkeit) oft nicht exakt beschreibbar
waren und nur unzureichenden Eingang in das Ergebnis fanden. Es wird heu-
te nicht mehr zwischen systematischen und zufélligen Fehlern unterschieden,
sondern es wird die Summe der Beitrdge betrachtet, durch die die Qualitit des
Ergebnisses beeintrachtigt wird. Diese Summe wird als Unsicherheit bzw. Mes-
sunsicherheit oder Ergebnisunsicherheit bezeichnet.

Die Messunsicherheit wird nicht als Fehler angesehen, da ein Fehler als be-
kannt und identifizierbar angesehen wird und demzufolge beseitigt, vermieden
oder mit Hilfe von Berechnungen korrigiert werden kann. Die Messunsicherheit
muss als Unbekannte betrachtet werden (natiirliche, unvermeidbare Variabili-
tat).

In den neueren Normen wird zudem ausdriicklich darauf hingewiesen, dass
die Schatzung von Unsicherheiten eine gleichberechtigte Methode zur Bestim-
mung der Unsicherheit neben den statistischen Modellen ist. Es ist besser, alle
wesentlichen Unsicherheiten mit akzeptabler Genauigkeit zu erfassen, als ledig-
lich einzelne Unsicherheiten mit extremer Genauigkeit (und andere Gberhaupt
nicht).

Ein fiir Routinelaboratorien aus 6konomischen Griinden pragmatisches Kon-
zept fur die fachgerechte und zweckorientierte Abschitzung der Messunsicher-
heit ist der sogenannte ,top-down-Ansatz“ (Nordtest NT Report 537). Bei die-
sem Verfahren wird die Messunsicherheit aus den vorliegenden laborinternen
Qualitdtskontrollmessungen (Regelkartentechnik), aus den Ergebnissen von Eig-
nungspriifungen und dem Extrakt der erfolgten Basisvalidierung abgeschatzt. Es
sind keine zusdtzlichen Messungen notwendig, da fiir diesen Ansatz alle quali-
tatsrelevanten Daten bereits vorhanden sind.

Eine Harmonisierung zur Ableitung der Messunsicherbeit mit dem Ziel einer
besseren Vergleichbarkeit der Ergebnisse und der Vermeidung einer méglichen
Wettbewerbsverzerrung, steht noch aus und muss vorrangiges Ziel entsprechen-
der Arbeitsgruppen und Ausschiisse sein. Eine praxisgerechte Ermittlung der
Messunsicherheit, wenn méglich unter Verwendung bereits existierender Daten,
sollte hierbei im Fokus stehen.
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Ein Priflaboratorium muss tiber ein Verfahren zur Ermittlung der Mess-
unsicherheit der von ihm ermittelten Priifergebnisse verfiigen und dieses anwen-
den, um Fehlinterpretationen von Resultaten und damit einen méglicherweise
eintretenden wirtschaftlichen Schaden zu vermeiden.

Lenkung von Daten

Berechnungen und Dateniibertragungen miissen gepriift werden.

Werden dafiir Computer oder automatisierte Einrichtungen genutzt, ist sicher-
zustellen, dass

« vom Benutzer entwickelte Software dokumentiert und validiert ist

» Verfahren zum Datenschutz integriert sind

« die Funktionalitat der Rechner und automatisierten Einrichtungen gesichert
ist.

Einrichtungen

Das Priiflaboratorium muss mit allen fiir die Probenahme und Priifung erforder-
lichen Einrichtungen (Geriten) ausgestattet sein. An die Einrichtungen werden
folgende Forderungen gestellt:

« Spezifikationen und erforderliche Genauigkeit fiir die betreffenden Prifun-
gen missen eingehalten werden.

« Prifung und Kalibrierung wird vor dem Gebrauch durchgefiihrt.

« Die Bedienung erfolgt durch befugtes Personal.

« Kennzeichnung und Registrierung muss erfolgen.

« Die Funktionstuchtigkeit muss gewahrleistet sein,

z. B. durch die Beschreibung und korrekte Ausfuhrung des Geriateumgangs.

« Das Kalibrierintervall ist festzulegen, der aktuelle Kalibrierstatus anzugeben.
Die Aktualisierung von Korrekturfaktoren durch Kalibrierungen ist sicherzu-
stellen.

 Gerite, die auf Grund einer Storung nicht zu benutzen sind, werden bis zur
Schadensbehebung als nicht gebrauchsfahig gekennzeichnet.

Bei Auswirkungen des Fehlers auf frithere Arbeiten muss die ,,Lenkung von
fehlerhaften Priifarbeiten” (siehe bei 9.3.1) erfolgen.

« Waren Einrichtungen fiir einen bestimmten Zeitraum auflerhalb der Kon-
trolle des Priflaboratoriums, z. B. durch Defekt, muss vor der Inbetriebnah-
me durch geeignete Mafinahmen sichergestellt werden, dass sie einwandfrei
funktionieren.

Messtechnische Riickfiihrung

Das Priiflaboratorium muss tiber ein Programm und ein Verfahren zur Kalibrie-
rung aller Prifeinrichtungen, welche einen signifikanten Einfluss auf die Genau-
igkeit und Giltigkeit der Priifergebnisse haben, verfiigen.



244 E. Kirchhoff

Bezugsnormale und Referenzmaterialien
Die riickgefiihrten Bezugsnormale diirfen im Priiflaboratorium nur fiir Kalibrie-
rungen gebraucht werden.

Dies sind Giblicherweise in Priiflaboratorien fiir Lebensmitteluntersuchungen
die Temperatur und das Gewicht, die auf kalibrierte (frither: geeichte) Thermo-
meter bzw. kalibrierte Gewichtsstiicke riickgefiihrt werden miissen.

Referenzmaterialien sollten auf SI-Einheiten (Internationales Einheitensys-
tem) oder auf zertifizierte Referenzmaterialien rickfithrbar sein.

Fiir beide muss ein Verfahren

+ zur sicheren Handhabung und Lagerung sowie zum sicheren Transport und
Gebrauch vorliegen, um sie vor Verschmutzung und Beschadigung zu schiit-
zen,

+ und ein Programm fiir deren Einsatz und Uberpriifung festgelegt werden, um
das Vertrauen in den Kalibrierstatus aufrechtzuerhalten.

Probenahme

Die Probenahme ist ein festgelegtes Verfahren, bei dem ein Teil einer Substanz,
eines Materials oder eines Produktes entnommen wird, um zur Priifung eine fur
das ganze reprdsentative Probe zu erhalten.

Entnimmt das Priiflaboratorium Proben zur Priifung, muss es iiber einen Pro-
benahmeplan und eine Verfahrensanweisung zur Probenahme verfiigen, die am
Probenahmeort zur Verfiigung stehen miissen.

Bei der Durchfithrung der Probenahme hat das Priiflaboratorium folgende
Forderungen zu erfiillen:

» Wesentliche Angaben und Titigkeiten der Probenahme miissen aufgezeich-
net werden
- Verfahren der Probenahme

Identifikation des Probenehmers

Umweltbedingungen

Beschreibungen des Ortes der Probenahme

ggf. statistische Verfahren.

« Wenn der Kunde Abweichungen, Ergdnzungen oder Ausschliisse von dem
Probenahmeverfahren vorschreibt, miissen diese in allen Dokumenten er-
sichtlich und dem Personal bekannt sein.

Handhabung von Priifgegenstanden
Das Priiflaboratorium muss Gber Verfahren fiir den Umgang mit Priifgegenstan-
den (Proben) verfiigen, dabei ist zuregeln: "

+ Transport, Eingang, Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung und Be-
seitigung
« Schutz der Interessen des Priiflaboratoriums und des Kunden
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« Kennzeichnung
Verwechslungen der Priifgegenstande sowie der sie betreffenden Aufzeich-
nungen und Dokumente sind auszuschlieflen

» Kontrolle des Priifgegenstandes nach Eingang, Aufzeichnung von Abwei-
chungen

« Kommunikation mit dem Kunden, wenn Zweifel an der Eignung des Priifge-
genstandes flir die Priifung, an dem Priifgegenstand selbst oder an der festge-
legten Priifung hestehen - neue Vereinbarungen mit dem Kunden sind auf-
zuzeichnen

» Vermeidung von Beeintrachtigung, Verlust oder (wenn vom Kunden gefor-
dert) Beschidigung des Priifgegenstandes

- Beriicksichtigung, Uberwachung und Aufzeichnung von Handhabungsan-
weisungen z. B. des Kunden.

Sicherung der Qualitat von Priifergebnissen
Das Priiflaboratorium muss iiber Verfahren fiir die Qualititslenkung verfiigen.
Nur so kann die Giiltigkeit der durchgefithrten Priifungen iiberwacht und belegt
werden.

Die Qualitatslenkungsdaten miissen aufgezeichnet, moglichst statistisch aus-
gewertet und analysiert werden. Wichtig ist es, Tendenzen zu erkennen.

Liegen die Daten auflerhalb vorgegebener Mafinahmekriterien, miissen kor-
rigierende Mainahmen ergriffen werden.

Zur Qualitatssicherung konnen unterschiedliche Verfahren Anwendung fin-
den:

« Einsatz von zertifiziertem und sekundarem Referenzmaterial,
Dokumentation der Ergebnisse durch Kontrollkartentechnik

» Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen und Eignungspriifungen

» Wiederholpriifungen - gleichzeitig oder zeitlich versetzt

+ Anwendung unterschiedlicher Priifverfahren

« Plausibilitatspriifungen

« Stabilitdts- und Funktionalitatspriifung der Einrichtungen.

Ergebnisberichte
Priifberichte miissen alle Informationen, die der Kunde verlangt, die fiir die In-
terpretation der Ergebnisse erforderlich und vom verwendeten Verfahren vorge-
schrieben sind, enthalten.

Ergebnisse kénnen in vereinfachter Weise berichtet werden, wenn es sich um
interne Priifberichte handelt oder der Kunde dies schriftlich genehmigt.

Sind erforderliche Daten nicht im Bericht enthalten, miissen sie im Priiflabo-
ratorium leicht verfiigbar sein.

Die Angaben, die jeder Priifbericht enthalten muss, sind in der Norm detail-
liert vorgegeben.
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Sind in einem Priifbericht Meinungen und Interpretationen enthalten, miis-
sen die Grundlagen dafiir schriftlich niedergelegt sein. Meinungen und Interpre-
tationen missen als solche gekennzeichnet werden.

Wenn der Priifbericht Ergebnisse enthilt, die von Unterauftragnehmern erar-
beitet wurden, miissen diese Ergebnisse klar gekennzeichnet sein. Die Ergebnis-
se des Unterauftragnehmers miissen dem Priiflaboratorium in schriftlicher oder
elektronischer Form vorliegen.

Elektronische Datentibertragung ist moglich. Das bedeutet, es muss nicht not-
wendigerweise eine Originalunterschrift vorliegen. In jedem Einzelfall muss dann
sichergestellt und kenntlich gemacht sein, dass die Freigabe des elektronisch Giber-
mittelten Berichts auch vom Unterschriftsberechtigten selbst erfolgt ist.

Priifberichte miissen so gestaltet sein, dass alle mé&glichen Priifdaten gut dar-
gestellt werden und dass die Gefahr von Missverstindnissen oder Missbrauch
minimiert wird.

Nach der Herausgabe eines Priifberichtes werden Berichtigungen oder Zust-
ze ausschliefilich in einem gesonderten Schriftstiick vorgenommen (oder durch
Dateniibertragung), das entsprechend gekennzeichnet ist.

Im Ubrigen entsprechen die Anderungsschriftstiicke den iiblichen Priifbe-
richten.

Ist es erforderlich, einen vollstindig neuen Priifbericht auszustellen, muss die-
ser eindeutig bezeichnet sein und den Hinweis enthalten, welches Original er
ersetzt.

2.4
Ablauf einer Akkreditierung

Antrag und Unterlageneinreichung
Das Priiflaboratorium muss einen Antrag bei der entsprechenden Akkreditie-
rungsstelle stellen. Es wird seitens der Akkreditierungsstelle gepriift, fiir welchen
Geltungsbereich das Priiflaboratorium die Akkreditierung wiinscht. Hierzu sind
umfangreiche Antragsunterlagen vom Priiflaboratorium mit einzureichen. Ak-
kreditierungsstellen nehmen Antrige i. d. R. erst nach einer Vorbewertung an.
Zur Bewertung der Konformitit sind beispielsweise folgende Antragsunterla-
gen einzureichen:

- Angaben zum Priiflaboratorium mit Standort/en und raumlichen Verhiltnis-
sen

- Darlegung der Personalverhaltnisse und Organigramm

- Technisches Kompetenzprofil (tabellarische Aufstellung des ,Scope®, also des
Fachspektrums, das der Geltungsbereich der Akkreditierung abdecken soll}

- Checkliste nach der ISO/IEC 17025, vom Priiflaboratorium ausgefiillt

- Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen, ausgewihlt

- Allgemeine Regelungen zum Probenmanagement

- Anweisungen zu Priifberichten incl. einiger Musterbeispiele
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- Allgemeine Regelungen zur Priifmethodenauswahl und zur Validierung

- Allgemeine Regelungen zur Ermittlung der Messunsicherheiten

- Allgemeine Anweisungen zum Umgang mit Messnormalen, Referenzmate-
rialien (in der Mikrobiologie mit Referenzstimmen)

- Regelungen zum Umgang mit Messgeraten

- Anweisung fiir interne Audits

- Regelung zur regelmafiigen Bewertung des Managementsystems

- Liste der durchgefithrten Eignungspriifungen mit Bewertung

- Liste der Schulungsmafinahmen des Personals

- Liste der Unterauftragnehmer

- Verteilung der Untersuchungszahlen zum Technischen Kompetenzprofil
(TKP).

Zurzeit ist davon auszugehen;, dass eine Erst-Akkreditierung von der Antrags-
stellung bis zur Uberreichung der Akkreditierungsurkunde gut ein Jahr dauern
kann.

Vorbewertung, Benennung der Begutachter und Auftrag
Die Vorbewertung dient der Uberpriifung, ob der Antrag (Anmeldung) aus fach-
licher Sicht angenommen werden kann. Zweck ist hauptsichlich die Vorberei-
tung der eigentlichen Begutachtung vor Ort (Hauptbegehung). Es gilt zu ent-
scheiden, ob das Priflaboratorium die Voraussetzung erfiillt, die Akkreditierung
erfolgreich abzuschlieflen.

Zur Vorbewertung gehoren drei Schritte:

» Antragsdurchsicht (fachliche Vollsténdigkeitspriffung der Antragsunterlagen)

+ Vorbegehung (Gesprich und kurze Ubersichtsbegehung)

« Auftragsvorschlag (Vorschlag zur Grofle des Begutachtungsteams, der abzu-
deckenden Fachspektren und dem Zeitbedarf fiir die eigentliche Begutach-
tung).

Die Durchfithrung der Vorbewertung erfolgt von der Person, die spiter die
Funktion des leitenden Begutachters iibernehmen soll. Sie macht gegeniiber der
Akkreditierungsstelle einen Vorschlag zur Zusammensetzung des Begutachter-
Teams fur die Hauptbegehung.

Nach positiver Bewertung kann das Hauptverfahren eingeleitet werden.

Der den Begutachtungsauftrag festlegende schriftliche Auftrag wird allen Be-
teiligten (Priiflaboratorien und Begutachterteam) bekannt gegeben und bedarf
der schriftlichen Zustimmung.

Hauptbegehung

Moglichst frithzeitig wird der voraussichtliche Begehungsplan von der Team-
leitung erstellt und der Akkreditierungsstelle, dem Priflaboratorium und allen
Teammitgliedern zugesandt.
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Die angekiindigte Hauptbegehung erfolgt zu einem fixierten Zeitpunkt. Sie
kann in drei Abschnitte unterteilt werden:

+ Interview (Anfangsbesprechung)
+ Vor-Ort-Begehung
» Abschlussgesprich.

Beim Anfangsgesprich sind alle Begutachter, die Leitung des Priiflabora-
toriums bzw. bei grofleren Einheiten die Bereichs-/Abteilungs- oder Priifleiter
sowie der Qualititsmanager anwesend. Nach einer allgemeinen Vorstellungsrun-
de beschaftigt sich der erste Teil der Begehung mit den formellen Aspekten, vor
allem mit Teil 4 der ISO/IEC 17025 ,, Anforderungen an das Management®. Da-
fir hat jede Akkreditierungsstelle eine entsprechende Checkliste, die diese An-
forderungen genau widerspiegelt und abgearbeitet wird. Hier besteht auch die
Maglichkeit der Einsicht in Detailunterlagen, z. B. Ergebnisse von Eignungsprii-
fungen oder Schulungsunterlagen.

Nach Beendigung der formellen Aspekte gehen die Fachbegutachter in die
jeweiligen analytischen Bereiche (z. B. Chemie, Mikrobiologie, Diagnostik) und
setzen die Begutachtung vor Ort fort. Hier steht der Teil 5 der ISO/IEC 17025
»Technische Anforderungen® im Vordergrund. Je nach Grife des Priiflaborato-
riums kann die Begutachtung einige Stunden bzw. Tage in Anspruch nehmen.

Zum Abschluss der Begehung findet ein Abschlussgesprich mit den Teilneh-
mern des Anfangsgespriches statt, in dem das Begutachtungs-Team die gewon-
nenen Eindricke zusammenfasst. Hier muss vom leitenden Begutachter eine
~Empfehlung zur Akkreditierung” ausgesprochen oder abgelehnt oder ggf. der
Geltungsbereich des Priiflaboratoriums eingeschrankt werden. Im Rahmen des
Abschlussgespriches weisen die Begutachter auf eventuell festgestellte Abwei-
chungen (sog. Nicht-Konformititen) hinsichtlich der Anforderungen der 1SO/
IEC 17025 hin. In Zusammenarbeit mit den Vertretern des Priiflaboratoriums
werden hieraus Korrekturmafinahmen formuliert und terminiert.

Bis zur Abarbeitung dieser Korrekturmafinahmen ruht das Akkreditierungs-
verfahren. Ausnahmen hiervon sind erforderliche Umsetzungen, die zeitnah
nicht erfiillbar sind, wie zum Beispiel eine Teilnahme an einer Eignungspriifung.
Diese Korrekturmafinahmen werden als Auflage definiert und bei der folgenden
Uberwachungsbegehung gepriift.

Begutachtungsbericht
Nach Abschluss der Hauptbegehung sind die einzelnen Begutachter verpflichtet,
zeitnah einen Begutachtungsbericht zu verfassen und diesen dem leitenden Be-
gutachter zukommen zu lassen. Dieser fasst die Berichte zu einem Gesamtbericht
zusammen.

Der Gesamtbericht wird jedoch erst abgeschlossen, nachdem das Priiflabo-
ratorium durch Bereitstellung geeigneter Nachweise - im Regelfall Dokumente -
die vereinbarten Korrekturmafinahmen erfiillt hat. Andererseits ist es durchaus
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denkbar, dass eine Nachbegehung vor Ort durch einen der Begutachter erfolgt.
Die Bewertung der durchgefithrten Korrekturmafinahmen obliegt den Fachbe-
gutachtern.

Der Gesamtbericht wird der Akkreditierungsstelle ibermittelt und nach for-
maler Priifung dem Priiflaboratorium zur Stellungnahme zur Verfiigung gestellt.

Votum zur Akkreditierung

Das eigentliche Vottim zur Akkreditierung erteilt nach Abschluss des Verfahrens
in der Akkreditierungsstelle ein Ausschuss fiirr Akkreditierung. Dasisti.d. R. der
Zeitpunkt, ab dem das Priiflaboratorium sich dann fiir den bestitigten Geltungs-
bereich als ,,akkreditiert” bezeichnen darf.

Akkreditierung, Urkunde, Uberwachung

Fiir das akkreditierte Priiflaboratorium wird eine Urkunde mit entsprechender
Anlage des Geltungsbereiches erstellt. Das Priiflaboratorium ist dann iber einen
Zeitraum von fiinf Jahren akkreditiert mit allen dazugehdrigen Pflichten und
Rechten.

Zum Beispiel miissen im Priifbericht einzelne Verfahren oder Bereiche, fiir die
das Priiflaboratorium nicht akkreditiert ist, kenntlich gemacht werden, wenn der
Priifbericht das Logo der Akkreditierungsstelle bzw. des DAR verwendet.

Auch sind der Akkreditierungsstelle regelmafig Nachweise von durchgefithrten
qualititssichernden Mafinahmen vorzulegen. Im Regelfall werden diese in den
jahrlichen Qualititsmanagement-Meldungen des Vorjahres dokumentiert und
der Akkreditierungsstelle zur Bewertung bzw. zur Dokumentation der Verande-
rungen und Neuerungen vorgelegt.

Im Zeitraum der Akkreditierung erfolgen mehrere Uberwachungsbegehun-
gen, die der leitende Begutachter mitorganisiert. Dieser ist neben der Akkre-
ditierungsstelle Hauptansprechpartner fiir das Priiflaboratorium, insbesondere
hinsichtlich einer moglichen Erweiterung des Geltungsbereiches.

9.5
Schlussbetrachtung

Die Akkreditierung von Priiflaboratorien im Bereich Lebensmittel und Futter-
mittel ist von grofier Bedeutung. Fiir amtliche Laboratorien besteht gemif der
VO (EG) Nr. 882/2004 eine Akkreditierungspflicht. Fiir die privaten Laborato-
rien ist ohne ihre Akkreditierung heutzutage die Akzeptanz am Markt und bei
den Behérden nicht mehr gegeben.

Eine Akkreditierung endet jedoch nicht mit der Ubergabe der Urkunde, son-
dern nunmehr beginnt eine kontinuierliche Fortschreibung, Entwicklung und
Verbesserung des Erreichten. Dies ist eine der Hauptforderungen der Norm
ISO/IEC 17025:2005.
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Dabei ist die Akzeptanz und der Wille zur kontinuierlichen Verbesserung auf
allen Bereichsebenen wichtig.

Der Nutzen der Akkreditierung und damit der Einfithrung eines Manage-
mentsystems liegt fir die Priiflaboratorien in der Verbesserung der Qualitit. Dies
fihrt zur Senkung der Fehlerquote und der Hiufigkeit der Reklamationen.

Durch das kritische Betrachten der Arbeits- und Verfahrensabliufe ergeben
sich oft Optimierungen, die u. a. zur Senkung der Durchlaufzeit fithren. Das Er-
gebnis ist eine Erhéhung der Kundenzufriedenheit.

Dariiber hinaus fithrt die Akkreditierung zu mehr Vertrauen in die Priifer-
gebnisse und einer weltweiten Anerkennung von Priifberichten und Zertifika-
ten.

9.6
Literaturhinweise

Alle EWG-, EG- bzw. EU-Rechtsregelungen sind frei zuginglich unter
http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm und dort unter ,einfache Suche zur Su-
che nach der Nummer des Dokuments oder nach der Fundstelle im Amtsblatt.

Alle nationalen und internationalen technischen Normen unterliegen dem Co-
pyright und kénnen beim Beuth Verlag. Berlin Wien Ziirich bezogen werden.
http://www.beuth.de

VO (EG) Nr. 882/2004 Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 29.04.2004 iiber amtliche
Kontrollen zur Uberprifung der Einhaltung des Le-
bensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestim-
mungen iber Tiergesundheit und Tierschutz

VO (EG) Nr. 765/2008 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 @ber die Vor-
schriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwa-
chung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten und zur Authebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates

ISO/IEC 17025 DIN EN ISO/IEC 17025:2005; Allgemeine Anforderun-
gen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlabora-
torien

ISO/IEC 17011 DIN EN ISO/IEC 17011:2005; Konformititsbewer-

tung - Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungs-
stellen, die Konformitétsbewertungsstelien akkreditie-
ren
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IS0 9000 DIN EN IS0 9000:2005; Qualitatsmanagementsyste-
me - Grundlagen und Begriffe

ISO/IEC 17000 DIN EN ISO/IEC 17000:2005; Konformitatshewer-
tung - Begriffe und allgemeine Grundlagen

1SO 001 DIN EN ISO 2001:2008; Qualititsmanagementsyste-

me - Anforderungen



