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Anforderungen an Pruflaboratorien und Akkreditierungsstellen bezuglich der
Messunsicherheitsabschatzung nach ISO/IEC 17025 (5.4.6 / 5.10.3) (Stand
November 2001)

1) Einleitung

Von kompetenten Laboratorien, die gemalf3 der DIN EN ISO/IEC 17025 arbeiten, wird
erwartet, dass sie Uber Verfahren zur Ermittlung der Messunsicherheit der von ihnen
ermittelten Prifergebnisse verfliigen. Zum Thema Messunsicherheit existieren eine
Reihe von Leitfaden und technischen Regeln, die bezuglich der Behandlung von Un-
sicherheiten im Prifwesen nur zum Teil aufeinander abgestimmt sind und z.T. nur
spezifische bzw. Einzelaspekte dieses Problems behandeln. Sowohl national wie
auch international besteht deswegen ein erheblicher Bedarf fir gegenseitige Ver-
standigung und Harmonisierung.

Die Grundlage zur Schatzung der Messunsicherheit ist der ,Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement GUM [1]. Einen ersten Schritt in Richtung einer har-
monisierten Vorgehensweise bei der Ermittlung und Angabe von Messunsicherheiten
stellt das von der PLG (Permanent Liaison Gruppe von EA, EUROLAB und
EURACHEM) erarbeitete Grundsatzpapier [2] bezuglich der Einfihrung des Messun-
sicherheitskonzepts im Zusammenhang mit der Einfihrung der ISO/IEC 17025 dar,
das sowohl von EA als auch von ILAC unterstttzt wird. Ebenfalls gute Hinweise zum
Umgang der Pruflaboratorien mit der Messunsicherheit bietet das von der amerikani-
schen Akkreditierungsstelle A2LA verdffentlichte Dokument "A2LA Interim Policy on
Measurement Uncertainty for Testing Laboratories” vom August 2000 [3].

Das vorliegende Dokument zeigt den Pruflaboratorien und Kunden in Anlehnung an
die Strategie des PLG-Papiers und des A2LA-Dokuments prinzipielle und zweckma-
Bige Mdglichkeiten zur Ermittlung und Angabe der Messunsicherheit auf. Gleichzeitig
hilft es Begutachtern von Akkreditierungsstellen bei der Bewertung des Vorgehens
von Priflaboratorien beztglich der Ermittlung und Angabe von Messunsicherheiten
im Rahmen der Kompetenzfeststellung.

Bei der praktischen Umsetzung des Messunsicherheitskonzeptes gelten folgende
Grundsatze:

- Die Laboratorien missen uber zweckméaflige Methoden zur Abschatzung der
Messunsicherheit auf der Grundlage des gegenwartigen Kenntnisstands verfi-
gen.

- Dabei kénnen die bereits im Labor vorhandenen Daten herangezogen werden
(z.B. die verfugbaren Daten im Rahmen des Qualitatsmanagements).

- Eine mathematisch statistisch strenge Vorgehensweise ist nicht immer notwen-
dig.

- Mdglichst alle Messunsicherheitskomponenten sollten im Auge behalten werden.
Die Komponenten, die den gréf3ten Anteil zur Messunsicherheit liefern, sind bei
der Messunsicherheits-Abschatzung mindestens zu berlcksichtigen.

- Diese Komponenten kénnen auf Basis vorliegender Werte definiert werden, d.h.
sie erfordern keine zusatzliche MalRnahme seitens des Labors.

- Verfahren, die lediglich die Gesamtunsicherheit abzuschéatzen erlauben (z.B.
Kenndaten von Ringversuchen) sind ebenfalls zulassig.

- Basis kdnnen auch Know-how und Erfahrung sein.
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2) Strategie der Einfuhrung der Messunsicherheits-Abschatzung

Generell sollten Messungen und entsprechend die Messunsicherheit nicht so genau
wie moglich, sondern so genau wie notig sein, d.h. es sind auch wirtschaftliche
Aspekte zu beriicksichtigen. Die Tiefe (Genauigkeit) der Messunsicherheit h&ngt von
den Anforderungen des Auftraggebers und der Methode ab.

Es ist die Aufgabe des Laboratoriums zu entscheiden, welche Vorgehensweise im
Einzelfall am geeignetsten ist. Dabei sind u.a. auch Probenzusammensetzung und
Probenvorbereitung zu bertcksichtigen. In einigen Fallen werden Vereinfachungen
notwendig bzw. kénnen Abschatzungen nur unvollstdndig sein. Insbesondere die
Probenahme kann im Moment nur in wenigen Fallen bericksichtigt werden. Deshalb
ist eine grobe Angabe der Vorgehensweise bei der Ermittlung besonders wichtig.

Bei der Ermittlung der Messunsicherheit sollte das Labor von den ihm zur Verfiigung
stehenden Daten ausgehen. Falls keine anderen Daten zur Unsicherheits-Abschat-
zung vorliegen, kénnen auch Wiederholmessungen verwendet werden (Wieder-
holprazision, z.B. mit zertifizierten Referenzmaterialien (ZRM)). Auch die Abschat-
zung aufgrund von Erfahrung kann geeignet sein.

3) Praktische Vorgehensweisen zur Erfullung der Anforderungen der
Messunsicherheits-Abschatzung nach ISO/IEC 17025

1. In folgenden Fallen sind keine eigene MalRnahmen beziglich der Abschéatzung
von Messunsicherheiten erforderlich:

1.1 Fir qualitative und halbquantitative Verfahren werden bislang keine Messun-
sicherheitsabschatzung verlangt.

1.2 Bei Standardmethoden mit Vorgaben zur Ergebnis- bzw. Messunsicherheits-
Angabe in der Norm genugt die Ergebnisangabe wie in der Norm vorgeben,
wenn die Methode in allen Schritten normgerecht umgesetzt wird.
Standardverfahren, die die Einhaltung von Grenzwerten sicherstellen, d.h. si-
cherstellen, dass die Messunsicherheit klein genug ist, erfordern keine zu-
satzlichen Abschatzungen des Laboratoriums. Das Laboratorium muss in
diesen Fallen durch Verifizierung bzw. Validierung nachgewiesen haben,
dass es die entsprechende Methode beherrscht.

2. Sind Messunsicherheitsabschatzungen erforderlich, so kénnen je nachdem, wel-
che Daten im Labor verfligbar sind, nachfolgende Abschatzungsmethoden, die
auf der Grundlage des GUM [1] beruhen, angewendet werden.

2.1 Bei Standard-Verfahren ohne Angabe zur Messunsicherheit in der Norm
lasst sich die Messunsicherheit fir das gesamte Verfahren ohne grofRen
Aufwand durch Verwendung von Standardabweichungen aus Prazisionsda-
ten (z.B. Ringversuchsergebnisse, Kontrollkarten, Kalibrierungen, Wieder-
holmessungen mit ZRM,... ) abschatzen. Ringversuchsergebnisse liefern
beispielsweise direkt die Vergleichsstandardabweichung fur die gesamte
Methode (s. ISO 5725).

Hier konnen sektor- bzw. methodenspezifische Empfehlungen sinnvoll sein
(z.B. Umweltanalytik, biologische Untersuchungen, Lebensmittel,...).
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2.2 Bei Haus-Methoden kdnnen entsprechend die vorhandenen Daten herange-
zogen werden: insbesondere Validierungsdaten, interne und externe Daten
zur Qualitatssicherung wie z.B. Ringversuchsdaten, Kalibrierdaten, ...

2.3 Die Messunsicherheit kann aus den beitragenden Einzelkomponenten be-
stimmt werden, auch wenn der strenge mathematische Zusammenhang nicht
bekannt ist. Liegen nur wenige Informationen vor, so gentigt die Abschéatzung
der Messunsicherheit aus den relevanten, im gro3ten Mal3e beitragenden
Komponenten.

2.4 Die komplett mathematisch statistische Vorgehensweise der strengen Ablei-
tung der Ausgangsfunktion unter Berucksichtigung aller betrachteten Einzel-
komponenten und der Kenntnis des detaillierten mathematischen Zusam-
menhangs, wird im Pruflabor aufgrund des hohen Aufwands sehr selten ver-
wendet werden.

2.5 Eine Abschéatzung der Messunsicherheit aufgrund von Know-how und Erfah-
rung ist ebenfalls zulassig.

Messunsicherheiten genau wie Prifmethoden sollten kundenorientiert und zweck-
mafig sein. Wenn eine héhere Messunsicherheit fir den Zweck ausreicht, kdnnen
kostenintensive MalRnahmen zur Erlangung einer unnétig niedrigen Messunsicher-
heit vermieden werden.

Dies erfordert allerdings insbesondere das Verstandnis und die Information des Kun-
den.

4) Angabe der Messunsicherheit

Im Prifbericht muss die Messunsicherheit nach ISO/IEC 17025, 5.10.3.1 ¢ nur dann
angegeben werden, wenn ...

= fir die Gultigkeit oder Anwendung des Prifergebnisses von Bedeutung,

= vom Kunden verlangt,

= oder wenn die Unsicherheit die Einhaltung von Grenzwerten in Frage stellt.

Bei einer Angabe im Prifbericht sollte angefiihrt werden, worauf die Unsicherheit
beruht (z.B. Ringversuchsergebnis). So kann der Kunde mégliche Unterschiede bei
der Messunsicherheits-Ermittlung erkennen.

Weiterhin bedarf es der Kenntlichmachung, ob es sich um eine einfache Standar-
dabweichung handelt, um eine erweiterte Messunsicherheit und was der Grad des
Vertrauens ist. In vielen Fallen hat sich bei der Angabe der Messunsicherheit U ein
Erweiterungsfaktor von k=2 (d.h. auf dem Niveau einer zweifachen Standardabwei-
chung) als zweckmalig erwiesen. Hierfur liegt der Grad des Vertrauens bei 95%
(unter Annahme einer Normalverteilung).
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5) Aufklarungsarbeit beim Kunden

Um die Akzeptanz der Messunsicherheit zu realisieren, spielt neben den Anforde-
rungen an das Laboratorium auch die Information des Kunden eine grof3e Rolle.

Von dem schwedischen Prif- und Forschungsinstitut (SP) wurde zur Unterstiitzung
der Aufklarung der Kunden ein Informationsblatt entworfen, das in leicht verstandli-
cher Weise die Messunsicherheit erlautert. Dieses Papier, das von vielen internatio-
nalen Organisationen unterstitzt wird, liegt mittlerweile in deutscher Ubersetzung vor
und ist auf der DAR-Homepage [4] und der Homepage von EUROLAB-D veréffent-
licht.

6) Anforderungen an das Priflabor bei der Akkreditierung

Bei der Einfuhrung der Messunsicherheitsabschatzung sollte eine einfache und
schrittweise Entwicklung anerkannt und dem Labor die Auswahl einer geeigneten
Abschatzungsweise Uberlassen werden.

Der Einfuhrung der Messunsicherheit in Priflaboratorien sollte durch entsprechende
Anforderungen bei den Uberwachungen Rechnung getragen werden. Bei der ersten
Begutachtung nach ISO/IEC 17025 sollte in dem Laboratorium die Umsetzung fol-
gender Anforderungen Uberprift werden :
» Gibt es eine Arbeitsanweisung
a) fur die Messunsicherheits-Abschéatzung
b) fur die Angabe von Messunsicherheiten im Prifbericht ?
= |st qualifiziertes Personal fur Unsicherheitsabschatzungen benannt und sind
Schulungen vorgesehen ?

Bei der nachfolgenden Uberwachung kann davon ausgegangen werden, dass der
Umgang mit der Messunsicherheit im Laboratorium etabliert ist. Uberpruft werden
dann folgende Punkte:

» Einsatz der (z.B. unter Punkt 3. genannten) Verfahrensweisen der Messunsicher-
heits-Schéatzung und Anwendung auf den akkreditierten Scope.

= Vorliegen von Beispielen fur die Schatzungen der Messunsicherheit fir die
Hauptanwendungsgebiete des Labors.

» Stichprobenartige Uberpriifung der Angabe von
- Messunsicherheiten im Angebot und in der praktischen Ausfuhrung (tatsach-

lich verwendete Methode),

- Einhaltung der angegebenen Messunsicherheit,
- Angabe von Messunsicherheiten in Ringversuchen, falls gefordert.

Das Labor sollte bestrebt sein, seine Unsicherheitsabschatzungen mit steigendem
Wissensstand kontinuierlich zu verbessern.
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