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AUSWAHL, VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG VON VERFAHREN

Gundlagen
Definition und Anforderungen an die Auswahl, Verifizierung und Validierung von Verfahren werden in
den Abschnitten 3.8, 3.9 sowie 7.2 der Norm ISO/IEC 17025:2017 (DIN EN ISO/IEC 17025 2018-03)
beschrieben.

Verifizierung:

Normative Verfahren benétigen eine Verifizierung, um zu belegen, dass das Labor in der Lage ist,
die angegebenen Verfahren durchfiihren zu kdnnen. Verifizierung ist ein Verfahren, mit dem das
Labor darlegt, dass es in der Lage ist, ein normatives Verfahren mit einem akzeptablen Leis-
tungsniveau wiederholt durchzufuhren. Die Verifizierung unter Laborbedingungen wird durch die
Einhaltung der Systemeignungsspezifikationen ebenso wie durch den Nachweis der Richtigkeit
und Genauigkeit oder anderer Verfahrensparameter fur diese Art des Verfahrens gezeigt.

Fur zuséatzliche Informationen und Beispiele siehe auch JCGM200:2012 - §2.44

Validierung:

ISO/IEC 17025:2017 — Abschnitt 7.2.2.1: ,,Das Laboratorium muss die Verfahren validieren, die
nicht in normativen Dokumenten festgelegt sind, selbst entwickelte Verfahren und Verfahren
nach normativen Dokumenten, die aul3erhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereiches ange-
wendet werden oder anderweitig modifiziert wurden...”

Fur zuséatzliche Informationen und Beispiele siehe auch JCGM200:2012 - §2.45

Zu berlucksichtigende Faktoren

Auswabhl:
Der Kunde kann das anzuwendende Verfahren bestimmen, ansonsten kann das Labor ein geeignetes
Verfahren auswahlen und den Kunden dartber informieren.

Die Zustimmung des Kunden ist tblicherweise in schriftlicher Form zu geben bzw. kann Bestandteil des
Vertrags sein. Wenn von diesem Verfahren abgewichen wird, muss der Kunde unterrichtet werden,
auller eine entsprechende Vereinbarung ist bereits Bestandteil des Vertrages.

Abweichungen von einem normativen Verfahren erfordern eine Validierung des Verfahrens.

Verifizierung:

Die Verifizierung soll derart dokumentiert sein, dass damit belegt werden kann, dass das Labor in der
Lage ist, die erforderlichen Leistungseigenschaften des Verfahrens zu erreichen. Dies kann einschlie-
Ben:

- Abschatzung der Wiederholprazision und/oder Vergleichprazision

- Eigenschaften der Mess-/Priifgeréate

- Qualifikation des Bedieners (Schulung, Erfahrung, Kompetenz ...)

- Umgebungsbedingungen

- Materialien oder Reagenzien

- Alle tbrigen Eigenschaften, die einen Einfluss auf das Ergebnis haben kdnnten

Grundsatzliche Falle sind nachfolgend aufgefihrt:

- Nationale oder internationale normative Verfahren sollten als validiert angesehen werden. Den-
noch muss verifiziert werden, dass in der Laborumsetzung alle Bedingungen eingehalten wer-
den. Dies schlief3t die angegebene Ergebnisunsicherheit mit ein. Falls die Ergebnisunsicherheit
in der nationalen oder internationalen Norm nicht angegeben oder erwahnt wird, sollte das Labor
hierzu eigene Betrachtungen anstellen.

- Selten angewendete Verfahren. Wenn ein Verfahren nur gelegentlich verwendet wird, sind die
Aufrechterhaltung der Kompetenz des Personals bzw. die Tauglichkeit der Gerate zu hinterfra-
gen. In diesem Fall sollte eine Schlussfolgerung getroffen werden, bspw. unter Berticksichtigung
der Erfahrung und Ausbildung des Laborpersonals bei &hnlichen Verfahren oder beziglich der
Einfachheit des Verfahrens.
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Beispiel: Wenn die Festigkeit und Dimensionsstabilitat von 24-Ful3-Containern alle 2 Jahre geprift wird,
sollte berticksichtigt werden, ob das Personal in Mechanik bzw. Festkdrpermechanik ausreichend ge-
schult ist und ob andere mechanische Prifungen in grolem Mal3stab regelmafig in dem Laboratorium
durchgefuhrt werden.

Validierung:

Die Vorbereitungsphase einer Validierung kann erheblich verkirzt werden, wenn die erforderliche tech-
nische Kompetenz vorhanden ist und ein systematischer Planungsansatz besteht. Ein Ziel ist es zu be-
urteilen, welche Faktoren am wichtigsten sind und der gré3ten Aufmerksamkeit bedirfen, wobei drei
Schritte unterschieden werden konnen:

- Unterscheidung zwischen Verfahren und Herstellung und Bearbeitung der Probe, einschlief3lich
Probenahme

- Bertcksichtigung der Prif- oder Messfaktoren (Gerate und Kalibrierung, Handhabung der Probe,
Prif- oder Messverfahren, Analyse und Form der Ergebnisse)

- Bertcksichtigung zusatzlicher variabler Faktoren (Umgebung, Ausbildung und Erfahrung des Pri-
fenden, Haufigkeit der Verwendung des Verfahrens)

Die Dokumentation sollte eindeutig die Faktoren beschreiben, die einen signifikanten Einfluss
haben und warum und wie sie in der Validierung behandelt wurden. Bedingungen und Grenzen
sollten beschrieben werden.

Hinweis: Eine wichtige Unterscheidung besteht darin, dass ein Verfahren giltig, aber nicht notwendiger-
weise relevant ist, d.h., das erhaltene Ergebnis sagt nichts dariiber aus, was wirklich bendétigt wird. Viele
derartige Beispiele kann man in alten, aber immer noch verwendeten Normen zur Produktprifung fin-
den.

Die beiden wichtigsten Grundsatze fiir eine Validierung
Eine Validierung kann man erreichen, wenn die beiden folgenden Grundsatze angewendet werden, oft in
Kombination miteinander.

- Verwendung wissenschaftlicher Erkenntnisse und anerkannter Erfahrungen, um die Giltigkeit der
beteiligten Faktoren zu beschreiben und zu beweisen.

Beispiel: Die Zeit zur Erreichung eines thermodynamischen Gleichgewichts in einer Klimakammer kann
entweder durch eine Dimensionsanalyse nach den Gesetzen des Warmeflusses oder durch Erfahrungen
in ahnlichen Situationen bestimmt werden.

- Falls mdglich, Verwendung von Ringversuchen, Eignungsprifungen oder Referenzmaterialien, um
nachzuweisen, dass alle Prifungen und Analysen im relevanten Messbereich unter Beriicksichti-
gung der Messunsicherheit zum erwarteten Ergebnis gefihrt haben.

Beispiel: Weitestgehend automatisierte chemische Analysen konnen durch Referenzmaterialien und
Eignungsprufungen nach dem “Black box™-Prinzip validiert werden.

Verschiedene Verfahren
Das Validierungsverfahren sollte im Zusammenhang mit dem angewendeten Verfahren ausgewahlt wer-
den.

Verfahrenserweiterungen oder -abweichungen sind fur die Dienstleistungen in innovativen Industrie-
zweigen sehr bedeutsam. Fir eine effiziente Akkreditierung mit flexiblem Geltungsbereich ist eine derar-
tige Validierung wichtig. In diesem Fall wird empfohlen, wissenschaftliche Erkenntnisse oder Erfahrun-
gen zu nutzen. Die fachliche Kompetenz des Laborpersonals ist entscheidend.

Beispiel: EMV-Untersuchungen in erweiterten Frequenzbereichen missen auf wissenschaftlichen Er-
kenntnissen basieren und verlangen dartber hinaus praktische Erfahrungen in einem schalltoten Raum,
um mit Hilfe der Antennenausrichtung und -konfiguration die erforderliche Unsicherheit erreichen zu
kdnnen.
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Hausverfahren missen unter Berlicksichtigung einer Kosten-Nutzen-Analyse und in Ubereinstimmung
mit den Auftraggebern vom Laboratorium selbst validiert werden. Haufig sind solche Verfahren eine Er-
weiterung oder eine einfache Kombination bekannter Verfahren.

Beispiel: Das Drehmoment, das zum Offnen des Deckels einer Dose benétigt wird, kann mit einer
Messunsicherheit von 3 % beispielsweise einfach bestimmt werden, aber es kénnte schwierig sein, eine
Messunsicherheit von 1 % zu erreichen. Falls die Variation des Drehmoments bei den gepriften Dosen
Ublicherweise bei 10 % liegt und beabsichtigt ist, zu prufen, ob altere Leute diese Dose 6ffnen kdénnen,
sind die 3 % ausreichend.

Validierung ist ein relativer Begriff, und der Umfang sollte immer unter Berlicksichtigung der be-
absichtigten Verwendung der Ergebnisse gewdahlt werden. Dies ist in dem o0.g. Abschnitt 7.2.2
niedergelegt.

Neues Verfahren

Entsprechend der obigen Ausfilhrungen, muss jedes neues Verfahren vor der Anwendung validiert oder
verifiziert werden. Sowohl die Validierung und/oder Verifizierung missen dokumentiert und freigegeben
werden.

Angemessen geeignete Unsicherheit als Teil des Validierungsverfahrens

Die Bestimmung der Unsicherheit wird haufig als kompliziert angesehen und ist nicht immer mdglich.
Haufig gibt es jedoch einfache Verfahren, um aussageféahige Angaben zur Unsicherheit zu erhalten. Auf
der EUROLAB Website (www.eurolab.org) gibt es eine Liste mit nutzlichen Dokumenten, die standig
aktualisiert wird (wegen Referenzen den GUM benutzen).

Wenn moglich, kdnnte die Bestimmung der instrumentellen Unsicherheit und des Ungenauigkeitsziels
fur die Bewertung mit einbezogen werden (im VIM beschriebene Begriffe).

Hier einige Faustregeln:

- Man sollte immer zwischen der Streuung der Ergebnisse der gepriften Gegenstande (der Repra-
sentativitat einer Probe) und der Streuung der Ergebnisse (Unsicherheit) des Messverfahrens un-
terscheiden.

- Typ A und Typ B sollten gemalf3 der Qualitat des Beitrags (der Unsicherheit) ausgewahlt werden.

- Wenn Typ B Abschatzungen verwendet und kombiniert werden mussen, ist es wichtig, diejenigen
zu wahlen, die den gréf3ten Beitrag liefern. Die anderen (kleiner als 5 % des grof3ten Wertes) koén-
nen im Allgemeinen vernachlassigt werden.

Bspw. wird bei chemischen Analysen oft eine einzige Unsicherheitskomponente, die Wiederholpréazision,
verwendet, um bspw. die Konstanz eines Produktionsprozesses zu steuern, obwohl durchaus systemati-
sche Messabweichungen, die zur Gesamt-Unsicherheit beitragen, vorhanden sein kénnen. In anderen
Bereichen, z.B. bei Produkten fir sicherheitsrelevante Anwendungen, ist es erforderlich, die Gesamt-
Unsicherheit zu verwenden, um die Ergebnisse auf den wahren Wert beziehen zu kénnen.

Ein damit verwandter Begriff ist die Vergleichprazision, die das AusmalR der Ubereinstimmung be-
schreibt, wenn mehrere Laboratorien oder Mitarbeiter das gleiche Verfahren Uber einen bestimmten Zeit-
raum anwenden.

Hinweis: die Norm ISO/IEC 17025 erwéhnt verschiedene Eigenschaften von Verfahren, wie z.B. Ro-
bustheit, Empfindlichkeit, Nachweisgrenzen, wobei diese Begriffe sektorspezifisch sind und ihre jeweilige
Definition aus dem VIM entnommen werden kann.

Siehe auch:
JCGM 100 (GUM)
JCGM 200 (VIM)
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