Ringversuche
als Zulassungskriterium
fur Laboratorien

Ringversuche werden
haufig in Zulassungs- und
Akkreditierungsverfahren
eingesetzt. Befindet sich
diese Praxis im Einklang
mit den entsprechenden
Regelungen?

Eine kritische Betrach-
tung.

Wenn zwei dasselbe tun, kommt
nicht unbedingt das gleiche dabei heraus.
Dal3 dieser Satz auch fur die Analytische
Chemie gilt ist unter Fachleuten seit
vielen Jahren bekannt und die Konse-
quenz aus dieser Tatsache, namlich nicht
vergleichbare Analysenergebnisse, hatte
und hat weltweit immense wirtschaftli-
che und gesellschaftliche Schéden zur
Folge. Diese Erkenntnis fihrte bereits
vor Uber flinfzig Jahren dazu, daf in den
USA zunéchst im Bereich der Klinischen
Chemie, spéter auch in der Wasserche-
mie Studien durchgefiihrt wurden mit
dem Ziel, Aussagen uber die Prazision
und Richtigkeit der angewendeten Ana-
lysenverfahren zu erhalten. Als Nebenef-
fekt konnten die beteiligten Laboratorien
diese Studien dazu benutzen, zu tberpri-
fen, ob sie den Stand der Technik be-
herrschen.

M. Ruchti, Dr. B. Ruchti, r-concept,
Leibnizstral3e 22, 88471 Laupheim
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1 Schematischer Ablauf eines Ringversuchs.

Heute haben flr viele Laboratorien
Ringversuche, die den damaligen Ne-
beneffekt, ndmlich die Uberpriifung der
Leistungsfahigkeit der beteiligten Labo-
ratorien zum Ziel haben, eine ungleich
groRere Bedeutung als solche, die der
Uberpriifung der Leistungsfahigkeit von

Methoden dienen. Die Frage ist, welche
Auswirkungen diese Entwicklung nach
sich zieht und ob damit dem Ziel einer
Steigerung der Qualitat von Analysener-
gebnissen, wie es beispielsweise in der
DIN EN 45001 [1] gefordert wird, ge-
dient ist.
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Nomenklatur, Ablauf

Nach der von der IUPAC festgeleg-
ten Nomenklatur [2] ist ein Ringversuch
eine Studie, bei der verschiedene Labo-
ratorien eine oder mehrere identische
Proben eines homogenen und stabilen
Materials auf eine MeRgroRe hin unter-
suchen und die Ergebnisse in einem
Bericht zusammengefallt werden. Ent-
sprechend ihrer Zielsetzung unterschei-
det man drei verschiedene Arten von
Ringversuchen:

- Methodenvergleichsstudien

- Laborvergleichsstudien

- Studien zur Zertifizierung von Mate-
rialien

Der Ablauf eines Ringversuchs ist
bei allen drei Arten &hnlich und kann in
die drei Phasen vorbereitende Organisa-
tion, Analytik sowie Auswertung und
Berichterstellung eingeteilt werden (Ab-
bildung 1). Alle drei Arten von Ringver-
suchen  haben  einen  besonderen
Stellenwert in der Analytischen Quali-
tatssicherung und konnen einen Beitrag
zur Steigerung der Qualitdt von Analy-
senergebnissen leisten.  Grundsatzlich
sind aber fir Priflaboratorien die La-
borvergleichsstudien von groRRerer Be-
deutung als die anderen beiden Arten.

Internationale Regelungen

Seit Ende der Siebziger Jahre werden
Ringversuche europaweit in zunehmen-
dem MaRe als Zulassungskriterium fur
Laboratorien im gesetzlich geregelten
Bereich und bei der Akkreditierung
eingesetzt. Dabei sind die Organisations-
formen oft so verschieden wie die Be-
zeichnungen, die fur diese Studien
gewahlt werden. Um diese Unterschiede
in der Organisation und Bewertung zu
reduzieren und damit den Weg zu einer
internationalen Anerkennung der Ergeb-
nisse von Laborvergleichsstudien zu
ebnen, wurde 1984 die erste Fassung
des ISO/IEC Guide 43 veroffentlicht,
der grundlegende Anforderungen an die
Planung und Durchfihrung von Labor-
vergleichsstudien im Rahmen von Ak-
kreditierungen enthielt. Ein weiterer
wichtiger Schritt hin zu einer Harmoni-
sierung der Laborvergleichstudien war
die Verabschiedung eines gemeinsamen

Protokolls durch die drei Organisationen
IUPAC, ISO und AOAC International
[3], das auch die Grundlage fur die im
letzten Jahr verdffentlichte, zweiteilige
Revision des ISO/IEC Guide 43 [4, 5]
bildet.

Praxis

Trotz diverser Bemuhungen der EAL
(European cooperation for Accreditation
of Laboratories) und anderer Organisati-
onen [6,7] und obwohl unterschiedliche
Standards inzwischen ein echtes Han-
delshemmnis darstellen, sind wir von
einem Netzwerk international anerkann-
ter Laborvergleichsstudien immer noch
weit entfernt. So findet in Deutschland
gerade ein Ringversuch im Abwasserbe-
reich statt, bei dem sich zwar die meis-
ten, aber eben wieder nicht alle der 16
Bundeslénder auf ein gemeinsames Kon-
zept geeinigt haben. Bisher hat in diesem
Bereich jedes Bundesland seine eigenen
Laborvergleichsstudien veranstaltet und
die Studien der anderen Bundeslénder
nicht anerkannt. Auch innerhalb der
einzelnen Bundeslander werden immer
noch von verschiedenen Behdrden Ring-
versuche mit &hnlichen Zielsetzungen
durchgefuhrt, die aber untereinander
nicht anerkannt werden.

Bereits in der Einleitung zum
ISO/IEC Guide 43-1 [4] weisen die
Autoren darauf hin, daB eine Laborver-
gleichsstudie lediglich Informationen
Uber die technische Kompetenz der be-
teiligten Priflaboratorien zu einem be-
stimmten Zeitpunkt und unter den
spezifischen Bedingungen dieser Studie
liefern kann. Trotzdem ist es bei vielen
Zulassungsverfahren immer noch ublich,
daB die Erteilung der Zulassung von der
erfolgreichen Teilnahme an einem Ring-
versuch abhéngt. Besteht ein Laboratori-
um diesen Ringversuch nicht, verliert es
bis zum néchsten Ringversuch die Zulas-
sung. Dabei gibt es zumindest drei
Griinde, warum diese Vorgehensweise
nicht optimal ist:

e Auch renomierte Ringversuchsveran-
stalter mufBten schon ganze Ringversu-
che  stornieren, weil es  sich
herausgestellt hat, daR keine ausreichen-
de Probenhomogenitét gegeben war.

e Aus rein statistischen Griinden sind
Ausreiler immer mdglich, auch wenn
ein Laboratorium ansonsten gute Arbeit
leistet.

o Besonders bei aufwendigeren Analy-
senverfahren kommt es immer wieder
vor, dal die Laboratorien, die von allen
Teilnehmern dem wahren Wert am
néchsten kommen, als AusreilRer elimi-
niert werden [8].

Héngt eine Zulassung nur von einem
Ringversuch ab, dann ist es mit Blick auf
die wirtschaftlichen Folgen auch nicht
verwunderlich, dafl die Ringversuchs-
proben in einigen Laboratorien nicht wie
Routineproben behandelt werden. Diese
Vorgehensweise fuhrt unweigerlich zu
einer Verfalschung der Ringversuchser-
gebnisse und dazu, dafl die gesamte
Bewertung, die auf der Basis dieser
Ergebnisse erfolgt, in Frage zu stellen
ist.

Eine weitere Forderung des ISO/IEC
Guide 43-1 ist, daB die Ringversuchser-
gebnisse den Teilnehmern so bald wie
maoglich mitgeteilt werden. Bei vielen
Ringversuchen im Rahmen von Zulas-
sungsverfahren vergehen aber Monate
zwischen der Abgabe der Analysener-
gebnisse durch die Teilnehmer und der
Veroffentlichung der Ringversuchser-
gebnisse durch den Veranstalter. Die
Ringversuchsergebnisse stellen  damit
nicht die aktuelle Situation dar und sind
fir das Qualitdtsmanagement der teil-
nehmenden Laboratorien nur noch von
eingeschranktem Wert.

Moglichkeiten

Laborvergleichsstudien konnen ein
internes Qualitatssicherungssystem nicht
ersetzen, aber sie kdnnen Daten liefern,
die mit internen QM-MaRnahmen nicht
zu erhalten sind. Damit Laborvergleichs-
studien bei den Priflaboratorien auf eine
breitere Akzeptanz stoflen, miissen die
folgenden Voraussetzungen erfullt sein:

e Der unmittelbare Zusammenhang
zwischen Ringversuchsergebnissen und
wirtschaftlichen Interessen, d.h. Zulas-
sungen muf aufgehoben werden.

e Das Probenmaterial muR8 dem in der
taglichen Praxis zu untersuchenden Ma-
terial weitestgehend entsprechen.
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e Der Zeitraum zwischen der Abgabe
der Analysenergebnisse und der Be-
kanntgabe der Ringversuchsergebnisse
mufR moglichst kurz gehalten werden.

Ein Projekt, das ebenfalls zu einer
weiteren Verbreitung der Ringversuche
fuhren  kann, ist das Internet-
Ringversuchs-InformationsSystem  der
Bundesanstalt fur Materialforschung und
-prifung (http: //www.bam.de/a_sliris).
Es soll den Priuflaboratorien, Zulas-
sungs- und Akkreditierungsstellen einen
moglichst vollstandigen Uberblick (iber
die im deutschsprachigen Raum durch-
gefiihrten Ringversuche bieten. Dabei
bildet ein in Anlehnung an den ISO/IEC
Guide 43-1 entwickelter Fragebogen die
Basis fir die Informationen zu den ein-
zelnen Ringversuchen.

Ein weiteres bisher kaum genutztes
Anwendungsfeld fiir Laborvergleichs-
studien ist der Einsatz als Marketing-
Instrument.  Einige  Hersteller von
Schnelltesten haben diese Chance bereits
erkannt und bieten ihren Kunden die
Teilnahme an ,,Ringversuchen” an. Al-
lerdings handelt es sich dabei eher um
eine externe Auswertung von Ergebnis-
sen, die die Priflaboratorien bei der
Untersuchung von Referenzmaterialien
erzielen. Auch fir Hersteller von GroR3-
geraten konnte diese Anwendung inte-
ressant sein. Bietet sich damit doch die
Mdoglichkeit, den Kunden mehr Sicher-
heit bei der Anwendung der Gerate und
Verfahren zu vermitteln.

Fazit

Ringversuche sind ein notwendiges
und einzigartiges Instrument der Quali-
tatssicherung in der Analytischen Che-
mie, auch im Rahmen von Zulassungs-
und Akkreditierungsverfahren. Dies gilt
aber nur dann, wenn die Ringversuche
sowohl vom Veranstalter als auch von
den Teilnehmern nicht nur als Kontroll-
instrument einer externen Stelle verstan-
den werden. Die Teilnehmer miissen die
Madglichkeit erhalten, negative Ergebnis-
se durch geeignete interne Mallnahmen
zu korrigieren. AuBerdem sollten Ring-
versuche nicht als einziges Instrument
zur Beurteilung der technischen Kompe-
tenz eines Pruflaboratoriums angewendet
werden, sondern  zusammen  mit

Auditierungen durch externe Fachbegut-
achter. Denn nur zusammen mit einem
internen Qualitatssicherungssystem nach
DIN EN 45001 sind Ringversuche in der
Lage, fur eine Steigerung der Qualitat
der Analysenergebnisse zu sorgen.
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