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Aktuelles aus dem inter nationalen und
nationalen Akkreditierungswesen

e |SO/IEC 17025 wird Uberar beitet

Die ISO/IEC 17025 wurde im Dezember 1999 als
internationale (ISO/IEC) und im Frihjahr 2000 als
européische (EN) und nationale (DIN) Norm
verdffentlicht. Sie ersetzt den 1SO Guide 25 und
die EN 45001.

Eine der wesentlichen Anderungen der neuen
ISO/IEC 17025 gegeniiber dem |SO Guide 25 bzw.
der EN 45001 war die Implementierung von
Anforderungen aus der 1SO 9001 und ISO 9002,
die fur Laboratorien relevant sein kdnnen. Damit
werden Laboratorien, die der ISO/IEC 17025
entsprechen, auch Ubereinstimmend mit 1SO 9001
oder 1SO 9002 arbeiten (siehe Originaltext der
Einflhrung zur ISO/IEC 17025). Diese
Ubereinstimmung wurde in der ISO/IEC 17025
durch den Anhang A ,,Formale Querverweisungen
1SO 9001:1994 und 1SO 9002:1994 unterlegt.

Im Dezember 2000 wurde die neue Fassung der
ISO 9001 verdffentlicht. Die 1SO-Normen 9002
und 9003 sind entfallen.

Gema3 den [SO-Regeln wird gefordert, dald
Normen, die Anforderungen zu einem Qualitéts-
managementsystem enthalten, diese immer Uberein-
stimmend mit der aktuellen 1SO 9001 sein missen.

Obwohl die ISO/IEC 17025 bereits im Dezember
1999 erschienen ist, wurde im Frihjahr diesen
Jahres ein  Normungsantrag (new work item
proposa) bei 1SO (International Organization for
Standardization) gestellt, die ISO/IEC 17025 mit
Blick auf die neue SO 9001:2000 zu Uberarbeiten.

Der DAR hat sich rechtzeitig mit dem Thema be-
schéftigt und ein Positionspapier zur Revision der
ISO/IEC 17025 erstellt. Darin wurde eine Revision
mit dem Hinweis abgelehnt, dal3 ein neuer Anhang
A (Querverweisungen zur 1SO 9001:2000), sofern
erforderlich, ausreichend ist. Ferner wurde darauf
hingewiesen, dal3 die ISO/IEC 17025 auch die An-
forderungen der 1SO 9001:2000 erfllt und damit
eine Uberarbeitung unnétig sei. Diese Position
wurde vom zusténdigen DIN-Normenausschuf3 mit
getragen und bel 1SO eingebracht. Die deutsche
Position fand bei 1SO aber keine Zustimmung. Der
Normungsantrag  wurde  mit  nur  zwei
Gegenstimmen im  Juni/Jduli  diesen Jahres
angenommen. Damit wird die ISO/IEC 17025
Uberarbeitet.

Der Normungsantrag sieht vor, dal3 bis Ende 2002
die Revision der Norm abgeschlossen sein soll.

Die Mitglieder des DAR-Ausschusses fur
technische Fragen (DAR-ATF) waren sich dariiber
einig, dal die ISO/IEC 17025:1999 auch die fir
Laboratorien relevanten Anforderungen der 1SO
9001:2000 beinhaltet. Eine erneute Umstellung/
Anderung der QM-Systeme scheint daher nach
jetzigem Diskussionsstand nicht erforderlich zu
sein.

e Aktuelleszur SO 15189

Fur die medizinischen Laboratorien wird bereits
seit mehr als 6 Jahren im I|SO/TC 212 (Technisches
Komitee , Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems*) an der Norm 1SO 15189
»Quality management in the medical laboratory”
gearbeitet. Zunéchst sollte diese Norm als Inter-
pretation/Leitfaden zur 1SO 17025 erscheinen, und
nicht als eigensténdige Norm. Vor alem die betrof-
fenen Kreise haben sich dann aber bei 1SO fir eine
eigenstédndige Norm ausgesprochen, die 1SO
15189. Die ersten Entwiirfe hatten sich weitgehend
an der SO 17025 orientiert, insbesondere bzgl. der
Anforderungen an das QM-System. Da die 1SO
15189 noch nicht verabschiedet war, traf hier die
|SO-Regel zu, dal3 Normen, die Anforderungen an
QM-Systeme beinhalten, in Ubereinstimmung mit
der aktuellen 1SO 9001 sein miissen (siehe auch
ISO/IEC 17025).



Daher wurde im April diesen Jahres ein neuer Ent-
wurf erstellt und verdffentlicht, der sich an der
neuen 1SO 9001:2000 anlehnte. Der neue Entwurf
war nicht nur uniibersichtlich, sondern wurde durch
den (bestehenden) Titel und die Struktur zu einer
LZertifizierungsnorm®. Durch den grof3en Wider-
stand von EA, ILAC und den zusténdigen
nationalen Normungsgremien hat das TC 212 den
Entwurf zurlickgezogen und einen neuen Entwurf
im Juli diesen Jahres verdffentlicht. Der neue Ent-
wurf entspricht der Version von November 2000,
der die ate Struktur und Anlehnung an die 1SO
17025 beinhaltet. Aufgenommen wurde ein neuer
Anhang mit Querverweisungen zwischen der SO
15189 und der 1SO 9001:2000 und der ISO/IEC
17025:1999. AuBRerdem wurde der Titel zu
~Medical Laboratories - Particular Requirements
for Quality and Competence" gedndert. Damit wird
unterstrichen, das es sich bel der Norm nicht um
eine reine Darlegung eines QM-Systems, sondern
um Kompetenzanforderungen handelt.

Es bleibt jetzt abzuwarten, ob 1SO den neuen
(alten) Entwurf akzeptiert und dieser dann als FDIS
(Final  draft) zur Abstimmung (Voting)
verdffentlicht werden kann.

e |LAC/IAF 2002

Néchstes Jahr findet in Berlin neben der Vollver-
sammlung auch die Konferenz von ILAC (Inter-
national Laboratory Accreditation Cooperation)
und IAF (International Accreditation Forum) statt.
Die ,International ILAC/IAF Conference on
accreditation in global trade” wird vom Deutschen
AkkreditierungsRat (DAR) organisiert und bietet
Akkreditierungsstellen,  Herstellern,  Behérden,
Laboratorien, Zertifizierungs- und
Inspektionsstellen eine noch nie dagewesene
Konzentration an Informationen und Gelegenheit
Zu einem intensiven Gedankenaustausch zu alen
politischen und technischen Aspekten der
Konformitétsbewertung. Es werden ca 500
Tellnehmer aus allen Kontinenten erwartet.

Der DAR bietet Organisationen, Unternehmen,
Laboratorien etc. die Mdoglichkeit, sich in diesem
groRen Rahmen zu prasentieren. Interessenten
konnen sich fur weitere Auskinfte an die DACH
oder direkt an den DAR (030/8104-3713) wenden.

e DAR

Akkreditierung von Laboratorien  mit
mehreren Standorten

Der Deutsche AkkreditierungsRat (DAR) hat im
Rahmen der 33. Sitzung auf Empfehlung des DAR-
ATF die neue Version des Dokumentes DAR-
EM24  Verfahren zur Akkreditierung von
Priflaboratorien mit mehreren Standorten zur
Erprobung verabschiedet. Die neue Version
behandelt nicht nur Laboratorien mit mehreren
Standorten, die zu einer juristischen Person
gehdren, sondern auch Laboratorien  mit

Standorten, die unterschiedliche juristische
Personen darstellen. In dem Dokument werden die
Anforderungen an die Organisation, Begutachtung,
Uberwachung, Akkreditierungsurkunde,
Prifberichte und Unterauftragsvergabe geregelt.
Die DACH wird dieses Dokument voraussichtlich
zum 01.10.2001 anwenden. Es gilt dann fur ale
Laboratorien mit Standorten, die sich neu akkredi-
tieren lassen bzw. Standorte im Rahmen einer
Erweiterung der Akkreditierung neu hinzunehmen
mochten.  Fir die bereits  akkreditierten
Laboratorien wird es voraussichtlich eine Uber-
gangszeit bis zum 30.06.2002 geben. Danach
missen ale Laboratorien mit Standorten die
Anforderungen nach DAR-EM 24 erfillen.

Das Dokument ist unter www.dach-gmbh.de
verflgbar.

Bestimmung der M el3unsicher heit

Durch die 1SO 17025 wurde das Thema , Mef3un-
sicherheit” weiter in den Vordergrund gertickt. Es
herrscht derzeit noch erhebliche Unsicherheit,
sowohl bei den Laboratorien als auch bei den

Begutachtern, was bzgl. der Bestimmung der

Mef3unsicherheit erfllt bzw. gefordert werden mui3

(sehe auch DACH-Nachrichten 1/2001). Der

DAR-ATF hat sich daher im Rahmen der 19.

Sitzung ausfihrlich dem Thema ,, Bestimmung der

Mel3unsicherheit” angenommen, um Laboratorien

und Begutachtern in der Zukunft Hilfestellung

geben zu kdnnen. Diskutiert wurde die Vorgehens-
weise von A2LA, ener grof3en Akkreditierungs-
stelle der USA, die folgende 5 Kategorien vorsieht:

1. Qualitative und halb-quantitative  Prif-
verfahren:

Die Bestimmung der Mel3unsicherheit wird
(zunéchst) nicht gefordert.

2. Anerkannte Sandardprifverfahren (z.B. DIN-

Normen, VDI-Richtlinien, 8§ 35 LMBG -
Methoden), die den Anwendungsbereich
definieren und Angaben zur Mef3unsicherheit
liefern:
Diese Prifverfahren bedirfen keiner geson-
derten Ermittlung der Mef3unsicherheit, sofern
sie verifiziert und wie vorgeschrieben ange-
wendet werden. In diesen Féllen kann diein den
Standardpriifverfahren dargel egte Mef3unsicher-
heit Ubernommen werden.

3. Sandardprifverfahren, die keine Angaben zur

Mef3unsicherheit liefern:
Die Mefunsicherheit kann durch die Ermittlung
der Standardabweichung aus dem Mitfuihren
von Kontrollproben/Referenzmaterialien
bestimmt werden (Richtigkeit und Prazision).

4. (Bestimmte) Prufverfahren, die einer Ermittlung
der Hauptunsicher heitskomponenten bedurfen:
Bel bestimmten Prifungen/Untersuchungen
kann es erforderlich sein, da3 die Unsicher-
heiten der Hauptkomponenten ermittelt und
dartiber die Mef3unsicherheit bestimmt wird.



5. (Bestimmte) Prufverfahren, die einer Ermittlung
aller Unsicherheitskomponenten bedirfen:
Bel Bestimmten Prifungen/Untersuchungen
kann es erforderlich sein, dafl3 ale Unsicher-
heitskomponenten ermittelt und die (gesamte)
MeRunsicherheit in Ubereinstimmung mit dem
GUM (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement) bestimmt wird.

Die Vorgehensweise von A2LA wurde im DAR-
ATF positiv aufgenommen. Auf dieser Grundlage
wird der ATF ein Dokument erarbeiten, das alen
Interessierten zur Verfligung gestellt und die Richt-
schnur fir Laboratorien und Begutachter sein wird
(sofern  nicht andere gesetzliche Vorgaben
bestehen!). In der Diskussion wurde auch darauf
hingewiesen, dal3 die Laboratorien natlrlich die
Mef3unsicherheit unabhéngig von den 5 Kategorien
immer nach dem GUM bestimmen kénnen.

Neben der Bestimmung der Mefunsicherheit ist ein
weiteres Problem, dal3 viele Nutzer von Prif-
ergebnissen nicht viel mit der Angabe der Mef3-
unsicherheit anfangen konnen. Im Gegentell, es ist
haufig ein Nachteil fur die Laboratorien, die die
Mef3unsicherheit in ihren Prifberichten angeben.
Um hier die Laboratorien zu unterstiitzen, hat das
Swedish National Testing and Research Institute
(SP) ein Flugblatt herausgegeben, das sehr einfach
und anschaulich die Mellunsicherheit erlautert.
Dieses Flugblatt wurde vom DAR ubersetzt und
steht dlen Interessenten Uber das Internet
(www.dach-gmbh.de) zur Verfligung. Die Labora
torien werden ermutigt, dieses Flugblatt an ihre
Kunden zu verteilen und in der Zukunft (verstérkt)
die Mefunsicherheit in den Priifberichten anzu-
geben.

Gemeinschaftspraxis Dr. Zoulek und Kollegen, Karlsruhe

Gemeinschaftspraxis fur Labormedizin und Mikrobiologie,
Koblenz

BASF AG, DUU / LE - Umwelt und Genehmigung Luft

Bergisches Wasser- und Umweltlabor (bwl) der
Bergischen Trinkwasser-Verbund-GmbH (BTV), Wuppertal

Infracor GmbH, Degussa Gruppe, Werkstofftechnik
Chemiepark Marl

UFZ - Umweltforschungszentrum Leipzig-Halle GmbH,
Labor fur Stabile Isotope

Umweltschutz Nord GmbH & Co., Bereich TLC,
Ganderkesee

DACH -intern

e Stand der Akkreditierungstatigkeit

Ende Juni 2001 befanden sich 217 Laboratorien im
Akkreditierungsverfahren bel der DACH. Damit
konnte die DACH 20 Neuantrége zur Akkreditie-
rung im 1. Halbjahr 2001 verzeichnen. Die Anzahl
der akkreditierten Laboratorien erhthte sich zum
1. Halbjahr 2001 um 10 auf 131 Laboratorien.

e Akkreditierte Laboratorien der DACH

Folgende Laboratorien wurden im Zeitraum vom
01.01.2001. - 31.06.2001 neu akkreditiert:

Akkreditierte Laboratorien

Institut fur Klinische Chemie und Molekulare Diagnostik
der Philipps-Universitat Marburg

Institut fir Medizinische Virologie der J.W. Goethe
Universitat Frankfurt

GFI - Gesellschaft fur instrumentelle Analytik mbH,
Scharfenstein

Details zu den Laboratorien und dem jeweiligen
Akkreditierungsbereich finden Sie im Internet unter
www.dach-gmbh.de .

e Ausden Gremien

Beirat

Vom Beirat wurden folgende Mitglieder des
L enkungsausschusses fiir zwei Jahre wiederbestellt:

Dr. Berg, (Lebensmittelchemische Gesellschaft der
GDCh)

Dr. Berner, DAP

Dr. Béttger, Clariant GmbH (VCI)

Herr MUhlfenzl, DQS

Dr. Schreier, TUV Management Service GmbH

Abbestellt wurde Dr. Schlosser (Ciba Spezialitaten-
chemie Pfersee GmbH (TEGEWA)).

SK ,, Chemie" und , Biologie"

Im Rahmen der gemeinsamen Sitzung am
21.02.2001 haben die beiden Sektorkomitees (SK)
»Chemische und chemisch-physikalische Analytik“
und ,, Biologische Untersuchungen® u.a. ausfuhrlich
das Thema ,, Gleichwertigkeit von Prifverfahren”
behandelt. Hintergrund war die  Anderung/
Modifizierung (elektrochemische Titration) der
CSB-Bestimmung nach DIN 38409-H 41, fur die
der zustdndige Fachbegutachter den Nachweis der
Gleichwertigkeit anhand der DIN 38402-A 71
gefordert hatte.

Die Mitglieder der SK unterstrichen, daf’3 die
Prifverfahren zur Bestimmung von Summen-
parametern im Wasserbereich (z.B. CSB, TOC,
AOX) nicht gedndert/modifiziert werden dirfen.
Die Bestimmung der Summenparameter wird tber
das Prufverfahren selbst definiert und 183t daher
keine Anderungen zu. Einzige Moglichkeit ist die
Darlegung der Vergleichbarkeit anhand der DIN
38402-A 71, und das fir jede in Frage kommende
Matrix.  Andernfalls kann das geénderte/
modifizierte Prifverfahren zur Bestimmung eines
Summenparameters nur als sog. Hausmethode
akkreditiert werden.




Handelt es sich bei den geénderten/modifizierten
Prifverfahren nicht um  Prifverfanren  zur
Bestimmung von Summenparametern, ist der
Nachweis der Vergleichbarkeit auch ohne
Anwendung der DIN 38402-A 71 moglich, z.B. im
Rahmen der (normalen) Validierung, sofern nicht
grundlegende Anderungen/Modifizierungen vorge-
nommen wurden. Andernfalls ist auch hier das
Prifverfahren nur als Hausmethode akkreditierbar.
In diesem Zusammenhang sind in der Zukunft auch
die Fachmodule Wasser, Boden, Abfall und Immis-
sionsschutz der jewelligen Landerarbeitsgemein-
schaft zu beriicksichtigen.

SK Medizinische L aboratoriumsdiagnostik

Im Auftrag des SK ,Medizinische Laborato-
riumsdiagnostik“ hat eine Arbeitsgruppe folgende
Themen behandelt und die Ergebnisse zur Verab-
schiedung weitergegeben:

1. Die Freigabe von Befunden kann in bestimmten
Bereichen (z.B. Klinische Chemie, Virologie,
Humangenetik) auch durch einen entsprechend
qualifizierten Naturwissenschaftler erfolgen.

2. Fir bestimmte Untersuchungen (z.B. Blut-
kulturen) muf3 die Angabe des Materialent-
nahmezeitpunktes in den Befunden mdglich
sein, wenn dieser fir die Durchfihrung der
Untersuchung und/oder Beurteilung des
Befundes relevant ist.

3. In Ausnahmeféllen ist eine strikte Zugangs-
kontrolle zu dem Laboratorium nicht unbedingt
erforderlich. Im Falle der Unmdéglichkeit von
baulichen Verdnderungen reicht es aus, wenn
das Laboratorium dafir sorgt, das Unbefugte
z.B. durch Hinweisschilder auf das Nicht-
betreten und/oder Infektionsgefahren hinge-
wiesen werden und vertrauliche Daten vor
unbefugten Einblicken geschiitzt sind, sowie
das Untersuchungsgut  Unbefugten nicht
zuganglichiist.

4. Die Angabe der klinischen Indikation zu einer
Untersuchung sollte - wenn sinnvoll - in der
jeweiligen Anweisung erfolgen. Sie kann aber
auch im Leistungsverzeichnis erfolgen, wenn
dieses ein gelenktes Dokument ist, zum QM-
System gehdrt und damit  regelmaiig
aktualisiert wird und alen Mitarbeitern (und
Einsendern) zur Verfiigung steht.

5. Die Mefunsicherheit muf3 nicht unbedingt in
den Befunden und/oder im Leistungsverzeichnis
angegeben werden. Es ist ausreichend, wenn
bspw. im Leistungsverzeichnis die Mef3-
unsicherheit erlautert und der Einsender darauf
hingewiesen wird, dal3 die aktuellen Mef3-
unsicherheiten auf Anfrage zur Verfigung
gestellt werden.

6. Die Angabe und Kennzeichnung der
vergebenen Unterauftrége hat sowohl in den
Befunden wie auch (bei regelmélligen
Unterauftrégen) im Leistungsverzeichnis zu
erfolgen. Das gilt auch far die
Unterauftragsvergabe an Laboratorien eines
Laborverbundes. Ein allgemeiner Hinweis im
Leistungsverzeichnis, dai3 einige
Untersuchungen im Unterauftrag vergeben
werden, ist nicht ausreichend.

7. Die Bereitstellung eines
Leistungsverzeichnisses ist i.a. notwendig. Die
notwendigen Inhalte (Methoden, Praanaytik
etc.) konnen aber auch anderweitig vermittelt
werden.

Veranstaltungen

13.09.2001 Erfahrungsaustausch/Weiterbildung
gemalid DAR-Rahmenprogramm
Block E fir DACH-Begutachter der
Anwendungs-/Werkstofftechnik
und Sicherheitstechnik

Ort: VCI, Frankfurt

18./19.09.01 DACH-Begutachterschulung
gemalid DAR-Rahmenprogramm
Block B/C
Ort: VCI, Frankfurt

25.09.2001 DA CH-Informationsveranstaltung
zur neuen 1SO 17025
Ort: Novotel, Frankfurt

27.09.2001 Erfahrungsaustausch/Weiterbildung

gemaid DAR-Rahmenprogramm
Block E fir DACH-Begutachter der
Chemie und Biologie
Ort: VCI, Frankfurt

11./12.10.01 Symposium: Akkreditierung eines
mikraobiologischen Laboratoriums
Veranstalter: DGHM, INSTAND
Ort: Erlangen

17.10.2001  Qualitétssicherung im analytischen
Labor, Teil 1: Akkreditierung und
Zertifizierung
Veranstalter: GDCh, Frankfurt
14.11.2001  Erfahrungsaustausch/Weiterbildung

gemaf DAR-Rahmenprogramm
Block E fir DACH-Begutachter der
Medizinischen L aboratoriums-
diagnostik
Ort: VCI, Frankfurt

20.-23.11.01 MEDICA 2001, Disseldorf

Fir weitere Informationen zu den o.a. Veranstal-
tungen wenden Sie sich bitte an die Geschéftsstelle
der DACH oder schauen Sie unter www.dach-
gmbh.de nach.
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