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Praambel

Die vorliegende Checkliste basiert auf der 2. Ausgabe, 1997 des ISO/IEC Leitfadens
43-1 "Proficiency testing by interlaboratory comparisons - Part 1: Development and
operation of proficiency testing schemes". Die Checkliste wendet sich an die
Veranstalter von Eignungsprifungen (EP) und soll ihnen zur Selbsteinschatzung
dienen, inwieweit sie bei der Organisation von Eignungsprufungen, die als
Vergleichsprifungen mit einer groReren Teilnehmerzahl (Ringversuche) geplant und
durchgefuhrt werden, mit dem genannten Leitfaden konform sind.

Der ISO/IEC Leitfaden enthalt keine verbindlichen Forderungen an die Veranstalter
von Eignungsprifungen, aber er nennt die wesentlichen Grundsatze, die bei ihrer
Vorbereitung und Durchfuhrung bericksichtigt werden mussen, und gibt Anregungen
zu ihrer Verwirklichung. Diese Grundsatze und Anregungen, die weitgehend auch fir
Vergleichsprufungen zutreffen, die nicht als Eignungsprufungen, sondern zu anderen
Zwecken veranstaltet werden, sind in der vorliegenden Checkliste umgesetzt worden.
Die Autoren halten keineswegs immer Malnahmen der EP-Veranstalter flr
erforderlich, wenn einzelne Fragen mit "Nein bzw. nicht erfullt” beantwortet werden.
Sie sind aber der Uberzeugung, daR alle Gesichtspunkte gepriift werden sollten und
vom Veranstalter jeweils entschieden werden mul}, welche davon realisiert und
welche ggf. nicht umgesetzt werden.

In Zweifelsfallen sollte auf den englischen Text des Leitfadens zurlckgegriffen wer-
den. Aus diesem Grund ist jeweils der Abschnitt, auf den sich eine einzelne Frage
bezieht, angegeben.

Die Autoren sind an Meinungsaulerungen zu Inhalt und Gestaltung dieser Checkliste
sowie zu ihrer Anwendbarkeit interessiert, um ggf. Verbesserungen vornehmen zu
konnen. Kommentare und Anderungsvorschlage werden erbeten an:

Dr. Johannes van de Kreeke
Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung (BAM)
12200 Berlin

Tel.: (030) 81043748

Fax: (030) 81041947
e-Mail: johannes.kreeke@bam.de
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt

ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich

Guide 43-1 erfullt nicht

erfullt
1. Organisation und Planung
1.1 Grundlagen/Systembeschreibung
1.1.1 51.1 Ist ein Koordinator benannt?
1.1.2 51.2 Existiert ein Plan zur Vorbereitung und Durchfiihrung
der Eignungsprifung?

1.1.3 51.2 Enthalt dieser Plan:

a) Name und Adresse der die Eignungsprifung koordinierenden
bzw. durchfihrenden Organisation

b) Name und Adresse des Koordinators sowie der in die Planung
und Durchfihrung einbezogenen Personen

¢) Art und Zweck der Eignungsprufung
(Charakterisierung von Prufverfahren, Zertifizierung von
Referenzmaterialien, Uberpriifung der QM-MaRnahmen im Labor)

d) Verfahren bzw. Kriterien der Teilnehmerauswahl
(falls zutreffend)
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt

e) * Namen und Adressen der an der Vorbereitung beteiligten
Laboratorien (z.B. bei Prifobjektvorbereitung,
Homogenitatspriifung, Sollwertbestimmung);

* Anzahl bzw. Liste der potentiellen Teilnehmer

f) die Art der ausgewahlten Prifobjekte und Prifverfahren mit einer
kurzen Begriindung fir diese Wahl

g) die Beschreibung der Prifobjekte
(Herkunft, Behandlung, Prifung, Transport)

h) die Festlegung, welche Informationen die Teilnehmer in der Zeit
der Vorbereitung und Durchfiihrung der Eignungsprifung
erhalten

i) den Zeitplan fur die verschiedenen Phasen der Durchfiihrung der
Eignungspriifung

j) Haufigkeit der Durchfliihrung der Tests (fiir weiter laufende
Eignungsprufungen)

k) die Information zu den von den Teilnehmern anzuwendendenden
Prifmethoden fir die Prifung und Messung

I) den Uberblick Uber die verwendeten statistischen
Auswerteverfahren, einschliellich der Bestimmung der Sollwerte
und AusreilRer

m) Festlegung der Informationen, die die Teilnehmer Uber das
Ergebnis der Eignungspriifung erhalten sollen
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt

n) Grundlagen fir die Leistungsbewertung der Teilnehmer

o) den Umfang der Verdffentlichung der Ergebnisse und
SchluRfolgerungen aus der Eignungsprufung

1.2 Personal
1.2.1 5.2.1 Existiert eine Liste der Mitglieder des Veranstaltungsteams mit
Angaben von
- Qualifikation

- Erfahrungen beziiglich technischer Durchfiihrung,
statistischer Auswertung, Organisation?

1.22 |522 Existiert eine technisch-wissenschaftliche Beratungsgruppe fiir den
(5.1.1) Veranstalter?
1.2.3 523 Wurde(n) der Beratungsumfang/die Beratungsfunktionen festgelegt?

(2.6.3) |(6.6.2)
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
1.3 Datenverarbeitung
1.3.1 53 Ist die vorgesehene Hardware leistungsfahig genug fir die
erforderlichen Dateneingaben, statistische Auswertung und
Ergebnisausgaben?
1.3.2 5.3 Wurden Kontrollen zur Dateneingabe implementiert?
(2.4.2) |(6.4.1) (Richtigkeit der Datenerfassung, Plausibilitdtskontrollen)
1.3.3 5.3 Wurde die verwendete Software gepriift und gesichert?
1.3.4 5.3 Werden Datensicherheit (und Datenschutz) gewahrleistet?
1.4 Statistik
1.4.1 5.4.1 Sind das statistische Modell und die Auswerteverfahren
dokumentiert?
14.2 54.2 Gibt es eine kurze Erklarung fur ihre Auswahl?
14.3 54.2 Beinhaltet das statistische Modell Uberlegungen zu folgenden

Punkten und deren Wechselbeziehungen:

a) Prazision und Richtigkeit der Prifungen
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
b) kleinste erfalbare Ergebnisunterschiede zwischen Laboratorien
bei einem vorgegebenen Konfidenzniveau
¢) Anzahl der Teilnehmer
d) Anzahl der Prifobjekte und Anzahl der Wiederholungsprifungen
e) Verfahren zur Bestimmung der Sollwerte
(2.4.5) |(6.4.2) f) Ausreillertests ?
1.4.4 543 Ist ggf. ein Pilotvergleichsversuch vorgesehen, wenn ausreichende
Informationen zur Wiederholbarkeit bzw. Vergleichbarkeit nicht
vorliegen?
1.5 Vorbereitung der Prifobjekte
1.5.1 5.51 Wurden die Verantwortlichen fiir die Vorbereitung der Priifobjekte
festgelegt?
1.5.2 5.5.1 Verfugen die 0.g. Personen bzw. Organisation Uber Erfahrungen auf
diesem Gebiet?
1.5.3 5.5.2 Ist die Homogenitat der Prifobjekte sichergestellt?
(1.6.2) |(5.6.2)
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
154 5.5.2 Gibt es spezielle Hinweise zur Handhabung der Priifobjekte im
Laboratorium
(z.B. Lagerungstemperatur, ggf. Hinweis zur Entnahme der
Analysenprobe oder zur Mindestgrofie der Analysenprobe)?
1.5.5 5.5.2 Ist die Stabilitat der Prifobjekte sichergestellt?
(1.6.4) |(5.6.3)
1.5.6 5.5.2 Ist beim Transport sichergestellt, da das Prifobjekt unverandert
(2.3.1) |(6.3) bleibt?
1.5.7 55.3 Entsprechen die Priifobjekte denen, die routinemafig in den
beteiligten Laboratorien gepriift werden?
1.5.8 555 Ist die Geheimhaltung der Sollwerte bis zur Bekanntgabe der
Ergebnisse gesichert?
1.5.9 5.5.6 a) Werden mehr Prifobjekte hergestellt, als dies fiir die
Eignungsprifung nétig ware?
b) Haben die Laboratorien ggf. die Moglichkeit diese zusatzlichen
Prifobjekte nach Abschlull der Eignungsprifung als
Referenzmaterial oder als Qualitatskontrollprobe fiir die
laborinterne Qualitatskontrolle zu erwerben?
1.6 Priifobjektmanagement
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
1.6.1 5.6.1 Sind hinsichtlich der Herstellung der Prifobjekte die Verfahren fir:
- Probenahme
- zufallige Auswahl (randomizing)
- Transport
- Annahme
- Identifikation
- Kennzeichnung
- Lagerung
- Handhabung
dokumentiert?
1.6.2 5.6.2 Existiert ggf. ein Verfahren zur Sicherstellung der Homogenitat der
(1.5.3) |(5.5.2) Prifobjekte?
(Anhang A,
Punkt A4)
1.6.3 5.6.2 Wurde vor dem Versand ggf. eine Homogenitatsprifung
durchgefihrt?
1.6.4 5.6.3 Wird ggf. vom Veranstalter die Stabilitat der Priifobjekte fiir die
(1.5.5) |(5.5.2) Dauer der Eignungsprifung garantiert bzw. bei instabilen Pruf-
objekten das Datum, wann die Prifung durchgefiihrt werden mul3,
festgelegt?
1.6.5 5.6.3 Werden ggf. fur Prifobjekte besondere Festlegungen getroffen :
- maximale Verarbeitungszeit
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
- spezielle Vorbereitungsverfahren
5.6.4 - wenn Gefahren beim Umfang mit den Prifobjekten bestehen?
1.7 Auswahl der Methoden/Verfahren
1.71 57.3 Konnen die Teilnehmer die Methoden/Verfahren
frei wahlen?
1.7.2 5.7.3 Sind dem Veranstalter die von den Laboratorien
verwendeten Methoden/Verfahren bekannt, so dall deren Einflisse
auf das Ergebnis verglichen und
kommentiert werden konnen?
1.7.3 571 e Werden den Teilnehmern die anzuwendenden
Methoden/Verfahren vorgeschrieben?
e Sind diese Methoden/Verfahren normiert und/oder validiert?
1.8 Weiterentwicklung des Eignungsprufungssystems
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
1.8.1 5.8 Werden Vorschlage fur die Verbesserung der Priifobjekttypen oder
Prifmethoden erfalRt?
1.8.2 5.8 Werden die Eignungsprufungen hinsichtlich neuer Arten von
Priifobjekten oder neuer Mel3-/Prifverfahren weiterentwickelt?
1.8.3 5.8 Erfolgt in diesem Fall die Bewertung der Laboratorien mit der
gebotenen Vorsicht?
2. Durchfiihrung und Berichterstattung
21 Dokumentation
211 6.1 Existiert eine Dokumentation der Vorgehensweise und
Arbeitsablaufe bei der Durchfiihrung der Eignungsprifung,
z.B. in Form eines QMH (siehe Teil 4 dieser Checkliste)?
21.2 6.1 Wourde ein Verantwortlicher fir die Dokumentation festgelegt?
2.2 Anweisungen
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
221 6.2.1 Werden den Teilnehmern alle notwendigen Informationen und
Anweisungen bereitgestellt?
222 6.2.2 Berucksichtigen diese Anweisungen Faktoren, die die Priifung
beeinflussen kénnen (z.B. Art der Prifobjekte, Auswahl des
Prufverfahrens)?
2.2.3 6.2.3 Werden den Teilnehmern spezielle Anweisungen flr die
Protokollierung und Berichterstattung der Laborergebnisse
Ubergeben?
224 6.2.4 Empfehlen Sie den Teilnehmern, mit den Prifobjekten wie bei einer
Routineuntersuchung zu verfahren?
2.3 Verpackung und Transport der Priifobjekte
2.3.1 6.3 Wurde ein Verantwortlicher fir die Organisation des Transports
festgelegt?
2.3.2 6.3 Sichern Verpackung und Transport die Stabilitat sowie den Erhalt
(1.5.5) |(5.5.2) der Eigenschaften der Prifobjekte?
2.3.3 6.3 Sind ggdf. alle notwendige Zolldeklarationen durchgefiihrt, um

den Probenversand nicht zu verzégern?
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
234 6.3 Mussen besondere nationale und internationale Richtlinien/Gesetze
beim Transport beachtet werden
(z.B. Gefahrguttransport, Zollvoschriften)?
24 Datenauswertung und Aufzeichnungen
241 6.4.1 Ist die Dateneingabe, ihre Auswertung und die Bekanntgabe der
Eignungsprifungsergebnisse geregelt und terminiert?
24.2 6.4.1 Werden Kontrollen zur Richtigkeit der erfaten und
(1.3.2) |(5.3) weiterverarbeiteten Daten durchgefiihrt?
243 6.4.1 Gibt es Vorgaben, wie lange Aufzeichnungen verschiedener Art
aufzubewahren sind?
244 6.4.2 Entsprechen die angewendeten Auswertungsmethoden dem
statistischen Modell und den Zielen der Eignungspriifung?
24.5 6.4.2 Wird der EinfluR extremer MeRwerte durch Ausreif3ertests oder
(Anhang A | robuste Verfahren eingeschrankt?
Punkt A.1.5)
2.4.6 6.4.3 Gibt es Kriterien fir Falle, in denen Ergebnisse nicht zur

Leistungsbewertung der Teilnehmer herangezogen werden kdnnen
(z.B., wenn sich die Priifobjekte als instabil oder inhomogen
herausgestellt haben)?
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
2.5 Berichterstattung des Veranstalters
2.5.1 6.5.2 Enthalt der Abschlubericht der Eignungspriifung folgende

Informationen:

a)

Name und Adresse der veranstaltenden bzw. der
koordinierenden Organisation

b) Namen und Zugehdrigkeit (Firma) der Personen, die flr die
Planung und die Durchflihrung zustandig sind

c) Datum der Berichterstellung

d) Nummer des Berichtes und Identifikation der Eignungspriifung

e) Beschreibung der Prifobjekte, einschliel3lich der Vorbereitung
und Homogenitatsprifung

f)  Laborergebnisse in anonymisierter Form

g) statistische Daten und Auswertung, einschlie3lich der Sollwerte
und der zulassigen Abweichungen

h) Verfahren zur Bestimmung der Sollwerte

i) Angaben zur Rickfuhrbarkeit und Unsicherheit der Sollwerte
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Ifd.Nr.

Abschnitt
ISO/IEC
Guide 43-1

Frage

ja
bzw.
erfullt

Dokument-Nr.

nein
bzw.
nicht
erfiillt

MaRnahmen
erforderlich

entfallt

j) gdf. verfahrensspezifische Sollwerte und statistische
Auswertung, wenn von den Teilnehmern verschiedene
Methoden/Verfahren benutzt werden

k) Kommentare zur Laborleistung durch den Koordinator und die
technischen Berater

[) erfahren der Planung und Implementierung der
Eignungspriifung
(Verweis auf EP-Plan mdglich, siehe 1.1.4)

m) Verfahren der statistischen Datenauswertung

n) Erlauterungen zur Interpretation der statistischen Auswertung

252

6.5.3

Wird die Eignungsprufung regelmaig durchgefihrt?

253

6.5.3

Wenn "ja":

a) Wird die laufende Berichterstattung deshalb vereinfacht?

b) Werden bestimmte Informationen nur deshalb periodisch erfaf3t?

254

6.5.4

Existiert ein Zeitplan fur die Bearbeitung und Herausgabe der
AbschluBberichte?

255

6.5.4

Sind im Abschlu3bericht mindestens die zusammengefalten
Ergebnisse aller Labors enthalten?
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt

ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich

Guide 43-1 erfullt nicht

erfullt
256 6.5.4 Ist ggf. die Herausgabe eines Zwischenberichtes vorgesehen?
2.6 Bewertung
2.6.1 6.6.1 Sind die Verantwortlichkeiten fiir die Leistungsbewertung
der Laboratorien bei der Eignungsprifung festgelegt?

2.6.2 6.6.2 Ist zur Unterstitzung bei der Bewertung der Ergebnisse der Einsatz

von wissenschaftlichen Beratern vorgesehen,
z.B. hinsichtlich:

a) der Gesamtergebnisse der Eignungsprifung im Vergleich mit
Erwartungen (unter Bertiicksichtigung der Unsicherheit)

b) der Wiederhol- und Vergleichsstreuung sowie Vergleich mit
Ergebnissen vorangegangener oder verdffentlichter
Prazisionsangaben

c) der Ergebnisunterschiede der verwendeten Methoden/ Verfahren
(falls zutreffend)
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
d) mégliche Fehlerquellen und Anregungen zur Verbesserung der
Arbeit der Laboratorien

2.6.3 6.6.2 Wurde der Beratungsumfang festgelegt?
(1.2.3) |(5.2.3)
2.6.4 6.6.3 Werden fir jeden Teilnehmer gesondert

Ergebniszusammenfassungen herausgegeben?
2.6.5 6.6.3 Werden diese Zusammenfassungen Gber mehrere

Eignungsprifungen analysiert und Trends ermittelt?
26.6 6.6.5 Werden in den Berichten Rangfolgen der Labors

nach ihrer Leistung vermieden?
2.7 Zusammenarbeit mit Teilnehmern
2.71 6.7.1 Erhalten die Teilnehmer mit ihrer Bestatigung zur Teilnahme

Informationen bzw. Unterlagen zum Ablauf der Eignungsprufung?
27.2 6.7.1 Findet nach Abschlu® der Eignungsprifung ein regelmafiger

Erfahrungsaustausch mit den Teilnehmern statt?
2.7.3 6.7.1 Werden Teilnehmer kurzfristig Giber Anderungen der Planung oder

des Ablaufs der Eignungsprufung informiert?
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
274 6.7.2 Haben Teilnehmer die Méglichkeit, sich bei evtl. fehlerhaften

Bewertungen an den Koordinator zu wenden?

2.7.5 6.7.3 Kénnen dieTeilnehmer durch Anderungsvorschlage zur Entwicklung
der Eignungsprifung beitragen?

3. Vertraulichkeit

3.1.1 71 Ermdglicht die Codierung der Teilnehmer die anonyme Bearbeitung
der Ergebnisse im Laufe der Durchfihrung und Auswertung der
Eignungspriifung?

3.1.2 7.1 Ist die Identitat der Teilnehmer nur einem bestimmten, kleinen Kreis
bekannt?
3.1.3 71 Erfolgen Hinweise an Laboratorien mit unbefriedigenden

Ergebnissen unter Bewahrung der Vertraulichkeit?

3.1.4 71 Besteht eine Informationspflicht des Veranstalters gegenuber dritten
Stellen hinsichtlich der Bewertung?
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. |erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht
erfullt
3.1.5 71 Werden die Laboratorien im Vorfeld tber diese Informationspflicht
unterrichtet?
3.1.6 7.1 Verzichten Gruppen von Teilnehmern fir interne Zwecke auf ihre
Anonymitat?
3.1.7 7.2 Enthalt die Planung der Eignungsprifung Malinahmen zur
Verhinderung von Tauschungen und Verfalschungen?
3.1.8 7.2 Werden die Teilnehmer auf ihre Verantwortung fir ehrliche Arbeit
hingewiesen?
4. Dokumentation zum Qualitatsmanagement
(z.B. QMH)
4.1. Anhang B Beinhaltet diese Dokumentation z. B.:

1. Qualitatspolitik

2. Organigramm des Veranstalters

3. Beschreibung der Qualifikation, Schulung und Weiterbildung
des Personals

4. Zustandigkeiten und Verantwortungen des Personals
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Ifd.Nr. | Abschnitt Frage ja Dokument-Nr. nein MaBnahmen |entfallt
ISO/IEC bzw. bzw. erforderlich
Guide 43-1 erfullt nicht

erfullt
5. Dokumentlenkung
6. Verfahren zur Durchfiihrung von Audits und Review
7. Ziele, Anwendungsbereich und statistische Planung der
Eignungspriifung
8. Arbeitsanweisungen:
- Prifobjektvorbereitung
- Homogenitatspriifung
- Ausrustung/Gerate
- Verfahren zur Sollwertbestimmung
- Lieferanten/Unterauftragnehmer
- Logistik
- Datenauswertung
9. Vorbereitung und Herausgabe der Abschluf3berichte
10. Tatigkeit der Teilnehmer und deren Riickmeldung
11. Lenkung der Aufzeichnungen
12. Beschwerdeverfahren
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13.

Wahrung der Vertraulichkeit

14.

Verfahren Uber computergestitzter Datenverarbeitung

15.

Sicherheits- und Umgebungsfaktoren

16.

Unterauftrage

17.

Gebihrenordnung

18.

Teilnahmebedingungen

19.

Verwendung der Eignungsprifungsergebnisse
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