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Glossar

Nachweisgrenze

Kleinste nachweisbare Menge.

Die Nachweisgrenze ist der kleinste Wert des Gehaltes
eines Analyten fir den die Prifmethode Signalwerte lie-
fert, die sich statistisch signifikant von ,Null* unterschei-
den.

Die geringste Anzahl an Mikroorganismen, die nachge-
wiesen werden kann, wobei die Angaben in Werten er-
folgt, die nicht exakt gemessen werden kénnen

Erfassungsgrenze

Der geringste Gehalt eines Analyten, der bei tatsachli-
cher Anwesenheit mit angemessener statistischer Si-
cherheit nachgewiesen wird und entsprechend den Krite-
rien der Methode identifiziert werden kann.

Bestimmungsgrenze

Kleinste quantifizierbare Menge. Das ist die Menge, die
mit einer vorgegebenen Richtigkeit und Prazision quan-
titativ erfasst werden kann.

Genauigkeit

AusmaR der Ubereinstimmung zwischen einem Analyse-
nergebnis und dem erwarteten Wert mit den Kompo-
nenten Prazision (zufallige Abweichung) und Richtigkeit
(systematische Abweichung).

Richtigkeit

Abstand des Mittelwertes vom richtigen (,wahren“) Wert,
der durch systematische Fehler (bias) bestimmt wird.
Statistische Grofe: Mittelwert

Préazision

Grad der Streuung einzelner Werte um den Mittelwert,
die Streuung ist das Ergebnis von zufalligen Fehlern.
Statistische Grol3e: Standardabweichung

Wiederholbarkeit

Prazision unter Wiederholbedingungen
Wiederholbedingungen sind Bedingungen, unter denen
voneinander unabhangige Ermittlungsergebnisse in kur-
zen Zeitabstanden erhalten werden; und zwar mit dem-
selben Verfahren, an identischen Proben, in demselben
Labor, durch denselben Bearbeiter und mit derselben
Gerateausrustung.
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Vergleichbarkeit

Prazision unter Vergleichsbedingungen
Vergleichsbedingungen sind Bedingungen, unter denen
voneinander unabhangige Ermittlungsergebnisse in kur-
zen Zeitabstanden erhalten werden; und zwar mit dem-
selben Verfahren, an identischen Proben, aber in ver-
schiedenen Laboren, von verschiedenen Bearbeitern
und mit verschiedener Gerateausristung.

Messunsicherheit

Dem Messergebnis zugeordneter Parameter, der die
Streuung der Werte kennzeichnet, die verninftigerweise
der Messgrof3e zugeordnet werden kann.

Wiederfindungsrate

Die Wiederfindung oder Wiederfindungsrate ist das Ver-
haltnis des unter Wiederholbedingungen gemessenen
Mittelwertes zum richtigen Wert des Analyten in der
Probe.

Referenzmaterial

Material oder Substanz von ausreichender Homogenitat,
von dem bzw. der ein oder mehrere Merkmalswerte so
genau festgelegt sind, dass sie zur Kalibrierung von
Messgeraten, zur Beurteilung von Messverfahren oder
zur Zuweisung von Stoffwerten verwendet werden.

Zertifiziertes
Referenzmaterial

Referenzmaterial mit einem Zertifikat, in dem unter An-
gabe der Unsicherheit und des zugehdrigen Vertrauens-
niveaus ein oder mehrere Merkmalswerte aufgrund eines
Ermittlungsverfahrens zertifiziert sind, mit dem die Ruck-
verfolgbarkeit der Werte auf eine genaue Realisierung
der Einheit erreicht wird.

Referenzverfahren

Sorgfaltig Uberpruftes Prifverfahren, das klar und ein-
deutig die notwendigen Bedingungen und Arbeitsschritte
zur Ermittlung von einem oder mehreren Merkmalswer-
ten beschreibt.

Dieses Verfahren hat nachgewiesenermal3en eine Ge-
nauigkeit, die dem vorgesehenen Anwendungszweck
entsprechend angemessen ist. Es kann deshalb heran-
gezogen werden, um die Genauigkeit anderer Verfahren,
besonders durch die Analyse von Referenzmaterial, fur
ein und denselben Messzweck zu bewerten.

Linearitat

ist die Fahigkeit einer Methode innerhalb eines gegebe-
nen Konzentrationsbereiches Ergebnisse zu liefern, die
der Konzentration des Analyten direkt proportional sind.
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Reproduzierbarkeit Grad der Ubereinstimmung von Ergebnissen aus Mes-
sungen ein und desselben Priufers unter veranderten
Prufbedingungen.

Empfindlichkeit Die Fahigkeit einer Prifmethode, geringe Veranderun-
gen in der Anzahl von Mikroorganismen innerhalb einer
vorgegebenen Matrix festzustellen.

Selektivitat Selektivitat ist die Fahigkeit einer Methode, verschie-
dene, nebeneinander zu bestimmende Komponenten
ohne gegenseitige Storung zu erfassen und sie somit
eindeutig zu identifizieren.

Spezifitat Spezifitat ist die Fahigkeit einer Methode, eine Substanz
oder eine Substanzklasse ohne Verfalschung durch an-
dere in der Probe vorhandene Komponenten zu erfassen
und sie somit eindeutig zu identifizieren.

Verifizierung Bestatigen aufgrund einer Untersuchung und durch Be-
ritstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte
Forderungen erfullt worden sind.

Validierung Bestatigen aufgrund einer Untersuchung und durch Be-
ritstellung eines objektiven Nachweises, dass die beson-
deren Forderungen fiir einen speziellen beabsichtigten
Gebrauch erfullt worden sind.

Negative Abweichung Tritt auf, wenn die alternative Messmethode ohne Besta-
tigungsansatz ein negatives Ergebnis ergibt, wobei die
Referenzmethode ein positives Ergebnis zeigt.

Diese Abweichung fuhrt zu einem falsch negativen Er-
gebnis.

Positive Abweichung Tritt auf, wenn die alternative Messmethode ohne Besta-
tigungsansatz ein positives Ergebnis ergibt, wobei die
Referenzmethode ein negatives Ergebnis zeigt.

Diese Abweichung fuhrt zu einem falsch positiven Er-
gebnis.

Referenzstamme Kulturen von Mikroorganismen, die von einer anerkann-
ten nationalen Stammsammlung stammen.

Referenzkultur Referenzstamm, der in einem Labor gepflegt und vorréatig
gehalten wird.
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Arbeitskulturen Subkulturen von Mikroorganismen, die von Referenzkul-
turen abstammen und fur einen kurzfristigen Arbeitszeit-
raum verwendet werden.

Relative Zuverlassigkeit |Das MaR der Ubereinstinmung der Ergebnisse erhalten
mit der zu bewertenden Methode im Vergleich zu den
Werten, die mit einem anerkannten Referenzverfahren
im Rahmen eines Evaluierungsversuches gewonnen
werden.
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