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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 13528:2022, die vom Tech-
nischen Komitee ISO/TC 69 ,Applications of statistical methods“ erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von ANSI
(USA) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 119-01-03-06-04 AK ,Ringversuche
zur Eignungspriifung” des Arbeitsausschusses NA119-01-03 AA ,Wasseruntersuchung (CEN/TC 230,
ISO/TC147)“ im DIN-Normenausschuss Wasserwesen (NAW).

Deutscher Mittrager ist der DIN-Normenausschuss Qualititsmanagement, Statistik und Zertifizierungsgrund-
lagen (NQSZ).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen.

[SO3534-1 siehe DINISO 3534-1

ISO 3534-2 siehe DINISO 3534-2
[SO5725-1 siehe DINISO5725-1
[SO5725-2 siehe DINISO 5725-2
[SO5725-3 siehe DINISO 5725-3
[SO5725-4 siehe DINISO 5725-4

[SO 5725-5 siehe DINISO 5725-5
[SO5725-6 siehe DINISO 5725-6

[SO 7870-2:2013 siehe DINISO 7870-2:2021-04
[SO 11352 siehe DINISO 11352
[SO11843-1 siehe DINISO 11843-1

[SO 11843-2 siehe DINISO 11843-2
ISO/IEC17011 siehe DINENISO/IEC17011
ISO/IEC17025 siehe DINENISO/IEC17025
ISO/IEC17043 siehe DINENISO/IEC 17043

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 13528:2020-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der Titel wurde geandert;

b) die im Vorwort beschriebenen Anderungen wurden iibernommen;

c) die Ubersetzung einiger Begriffe wurde an die in DIN EN ISO/IEC 17043 verwendeten angepasst;
d) AnhangB und Anhang C sind jetzt informativ;

e) AnhangF neu hinzugeflgt;
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f) Dokument redaktionell tiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 3534-1, Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 1: Wahrscheinlichkeit und allgemeine
statistische Begriffe

DIN ISO 3534-2, Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 2: Angewandte Statistik

DIN ISO 5725-1, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Mefsverfahren und MefSergebnissen — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen und Begriffe

DIN IS0 5725-2, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 2:
Grundlegende Methode fiir Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichprdzision eines vereinheitlichten

Messverfahrens

DIN ISO 5725-3, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 3:
PrdzisionsmafSe eines vereinheitlichten Messverfahrens unter Zwischenbedingungen

DIN ISO 5725-4, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 4:
Grundlegende Methoden fiir die Ermittlung der Richtigkeit eines vereinheitlichten Messverfahrens

DIN ISO 5725-5, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 5:
Alternative Methoden fiir die Ermittlung der Prdzision eines vereinheitlichten Messverfahrens

DIN ISO 5725-6, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 6:
Anwendung von Genauigkeitswerten in der Praxis

DIN ISO 7870-2:2021-04, Regelkarten — Teil 2: Shewhart-Regelkarten (ISO 7870-2:2013)

DIN ISO 11352, Wasserbeschaffenheit — Abschditzung der Messunsicherheit beruhend auf Validierungs- und
Kontrolldaten

DIN ISO 11843-1, Erkennungsfdhigkeit — Teil 1: Begriffe
DIN ISO 11843-2, Erkennungsfdhigkeit — Teil 2: Verfahren im Fall der linearen Kalibrierung

DIN EN ISO/IEC 17011, Konformitdtsbewertung — Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformitditsbewertungsstellen akkreditieren

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien

DIN EN ISO/IEC 17043, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Anbietern
von Eignungspriifungen
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Eine Erlauterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf Konformi-
tatsbewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der WTO-Grundsétze zu technischen
Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthélt der folgende Link: Fore-
word - Supplementary information (http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-
technical-work/foreword.htm).

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 69, Applications of statistical methods, Unterko-
mitee SC 6, Measurement methods and results.

Diese dritte Ausgabe von SO 13528 ersetzt die zweite Ausgabe (IS0 13528:2015), die geringfiigig gedndert
wurde. Die Anderungen sind wie folgt:

— in 10.1,10.4.3 und 10.5.3 wurden Anmerkungen hinzugefiigt, um auf zusatzliche grafische Techniken hin-
zuweisen, die zur Erfiillung der Vorgaben von 10.1 beitragen kdnnen;

— die Gleichung (B.4) und Gleichung (B.8) wurden korrigiert und s? statt w? verwendet;

— die Gleichung (B.16) wurde dahingehend korrigiert, dass der Term innerhalb der Quadratwurzel immer
nicht-negativ ist;

— in Tabelle C.2 wurde der Korrekturfaktor fiir p = 2 auf 0,399 4 korrigiert;

— zusatzliche Literaturangaben zur Quelle der Werte in Tabelle C.2 wurden in das Literaturverzeichnis auf-
genommen und in der Anmerkung 1 und der Anmerkungen 2 von C.5.2.1 referenziert;

— die Schriftarten (kursiv oder nicht-kursiv) wurden im Interesse der Einheitlichkeit der Gleichungen durch-
gehend gedndert.
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0 Einleitung

0.1 Zweck von Eignungspriifungen

Eignungspriifungen umfassen die Anwendung von Vergleichen zwischen Laboratorien, um die Leistung von
Teilnehmern (das konnen Laboratorien, Inspektionsstellen oder Einzelpersonen sein) bei bestimmten Prii-
fungen oder Messungen zu bestimmen und ihre andauernde Leistung zu iiberwachen. Es gibt eine Reihe von
iblichen Zwecken der Eignungspriifung, wie in ISO/IEC 17043, Einleitung, beschrieben. Diese schliefden die
Bewertung der Leistung von Laboratorien, die Identifizierung von Problemen in Laboratorien, Festlegungen
zu Wirksamkeit und Vergleichbarkeit von Priif- oder Messverfahren, die Schaffung zusatzlichen Vertrauens fiir
Kunden von Laboratorien, die Validierung von Unsicherheitsangaben und die Ausbildung von teilnehmenden
Laboratorien ein. Das statistische Modell und die angewendeten Analysetechniken miissen fiir den angegebe-
nen Zweck geeignet sein.

0.2 Begriindung fiir die Bewertung durch Scores in Eignungspriifungsprogrammen

Fiir die Bewertung durch Scores steht eine Vielzahl von Strategien zur Verfligung, die bei Eignungspriifungen
angewendet werden. Obwohl sich die Detailberechnungen unterscheiden, vergleichen die meisten Eignungs-
priiffungsprogramme die Abweichung des Teilnehmers von einem zugewiesenen Wert mit einem numerischen
Kriterium, das fiir die Entscheidung verwendet wird, ob die Abweichung einen Grund zur Besorgnis darstellt
oder nicht. Die Strategien, die bei der Wertzuweisung und bei der Auswahl eines Kriteriums zur Beurteilung der
Teilnehmerabweichungen angewendet werden, sind deshalb entscheidend. Besonders wichtig ist, zu beriick-
sichtigen, ob der zugewiesene Wert und das Kriterium zur Beurteilung von Abweichungen unabhdngig von
Teilnehmerergebnissen sein sollten oder aus den libermittelten Ergebnissen abgeleitet werden sollten. In die-
sem Dokument werden beide Strategien beriicksichtigt. Allerdings wird auf die Diskussion der Vor- und Nach-
teile der Wahl von zugewiesenen Werten oder von Kriterien fiir die Beurteilung von Abweichungen, die nicht
aus Teilnehmerergebnissen stammen, hingewiesen, die Abschnitt 7 und Abschnitt 8 entnommen werden kann.
Es zeigt sich, dass die Auswahl zugewiesener Werte und Beurteilungskriterien unabhingig von den Teilnehme-
rergebnissen im Allgemeinen Vorteile bietet. Das trifft besonders auf das Kriterium zu, das fiir die Beurteilung
von Abweichungen vom zugewiesenen Wert verwendet wird - wie die Standardabweichung fiir die Eignungs-
bewertung oder eine erlaubte Messabweichung - fiir die eine einheitliche Wahl auf Grundlage der Eignung fiir
einen bestimmten Verwendungszweck der Messergebnisse besonders zweckméf3ig ist.

0.3 1SO013528 und ISO/IEC17043

Dieses Dokument bietet Unterstiitzung bei der Umsetzung von ISO/IEC 17043, insbesondere bei den
Anforderungen an das statistische Modell, Validierung von Eignungspriifungsgegenstinden, Uberpriifung der
Ergebnisse und die Berichterstattung von zusammenfassenden Kenngréf3en. ISO/IEC 17043:2010, Anhang B,
beschreibt kurz die allgemeinen statistischen Verfahren, die in Eignungsprifungsprogrammen Anwendung
finden. Dieses Dokument soll ISO/IEC 17043 ergidnzen, indem sie einen detaillierten Leitfaden bereitstellt,
der in jenem Dokument beziiglich besonderer statistischer Verfahren fiir die Eignungspriifung fehlt.

Die Definition von Eignungspriifung nach ISO/IEC 17043 wird in diesem Dokument wiederholt, mit Anmerkun-
gen, die verschiedene Arten von Eignungspriifungen beschreiben sowie die Bandbreite an Gestaltungsmaoglich-
keiten, die verwendet werden konnen. Dieses Dokument kann nicht saimtliche Zwecke, Gestaltungsmoglichkei-
ten, Matrizes und Messgrofden spezifisch behandeln. Die Verfahren in diesem Dokument zielen darauf ab, all-
gemein anwendbar zu sein, besonders auf neu erstellte Eignungspriiffungsprogramme. Es wird erwartet, dass
statistische Verfahren, die bei einem bestimmten Eignungspriifungsprogramm angewendet werden, sich mit
fortschreitendem Reifegrad des Programms weiterentwickeln; und dass die Scores, Bewertungskriterien und
grafischen Verfahren verfeinert werden, um den speziellen Erfordernissen einer Zielgruppe von Teilnehmern,
Akkreditierungsstellen und regelsetzenden Behdrden besser gerecht zu werden.

Dieses Dokument schliefdt bereits veroffentlichte Leitfiden fiir die Eignungspriifung von chemischen
Analyselaboratorien ein [32], aber sie enthdlt dariiber hinaus eine breitere Auswahl an Verfahren, um die
Anwendung mit validen Messverfahren und qualitativer Erkennung zu erméglichen. Die Uberarbeitung dieses
Dokuments enthilt die meisten der statistischen Verfahren und Anleitungen aus der ersten Ausgabe, die
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soweit notwendig um die vorstehend verwiesenen Dokumente und den erweiterten Anwendungsbereich
von ISO/IEC 17043 erweitert wurde. ISO/IEC 17043 umfasst Eignungspriifungen fiir Einzelpersonen und
Inspektionsstellen sowie ISO/IEC17043:2010, AnhangB, der Uberlegungen zu qualitativen Ergebnissen
enthalt.

Dieses Dokument enthalt statistische Verfahren, die in Einklang mit anderen Internationalen Normen stehen,
speziell denen von TC 69/SC 6, insbesondere der Normenreihe ISO 5725, Accuracy: trueness and precision. Die
Verfahren sollen auch, soweit anwendbar, andere Internationale Normen widerspiegeln, und sie sollen in Ein-
klang stehen mit ISO/IEC Guide 98-3 (GUM) und ISO/IEC Guide 99 (VIM).

0.4 Statistischer Sachverstand

Nach ISO/IEC 17043 wird gefordert, dass ein Anbieter von Eignungspriifungen um kompetent zu sein, Zugang
zu statistischem Fachwissen besitzen muss, und dass er bestimmtes Personal zur Durchfiihrung statistischer
Analysen autorisieren muss. Weder ISO/IEC 17043 noch dieses Dokument konnen dariiber hinausgehend fest-
legen, was dieses erforderliche Fachwissen ist. Bei einigen Anwendungen ist ein hoherer akademischer Grad
auf dem Gebiet der Statistik zweckmafiig, aber iiblicherweise konnen die Erfordernisse an den Sachverstand
auch von Einzelpersonen mit technischem Fachwissen in anderen Bereichen erfiillt werden, die mit den grund-
legenden statistischen Konzepten vertraut sind und die in den iiblichen Verfahren, die auf die Analyse von
Daten aus Eignungsprifungsprogrammen anwendbar sind, erfahren oder geschult sind. Falls eine Einzelper-
son mit der statistischen Planung und/oder Analyse betraut wird, ist es sehr wichtig, dass diese Person in
Vergleichen zwischen Laboratorien erfahren ist, sogar wenn diese Person einen héheren akademischen Grad
in Statistik besitzt. Konventionelle Schulung fiir hohere Statistik umfasst hiufig keine Ubungen mit Vergleichen
zwischen Laboratorien, und die speziellen Falle von Messabweichungen, die bei Eignungspriifungen auftreten,
konnen undurchsichtig erscheinen. Der Leitfaden in diesem Dokument kann nicht das gesamte erforderliche
Fachwissen bereitstellen, um samtliche Anwendungen zu bertcksichtigen, und er kann nicht die Erfahrung
ersetzen, die bei der Arbeit mit Vergleichen zwischen Laboratorien gesammelt wurde.

0.5 Computersoftware

Computersoftware, die bei der statistischen Analyse von Eignungspriifungsdaten benotigt wird, kann stark
variieren, angefangen bei einfachen arithmetischen Tabellenkalkulationen fiir kleine Eignungspriifungspro-
gramme, die bekannte Referenzwerte verwenden bis hin zu hochentwickelter Statistik-Software, die fiir statis-
tische Verfahren eingesetzt wird, die auf iterative Berechnungen oder andere fortgeschrittene numerische Ver-
fahren angewiesen sind. Die meisten der Verfahren nach diesem Dokument kénnen mit konventionellen Tabel-
lenkalkulationsanwendungen ausgefiihrt werden, moglicherweise mit individuell angepassten Routinen fiir
ein bestimmtes Programm oder eine bestimmte Analyse; einige Verfahren werden rechnergestiitzte Anwen-
dungen erfordern, die frei verfiigbar sind (zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm). In jedem Fall
sollten Anwender die Validitat und die Genauigkeit ihrer Berechnungen verifizieren, besonders wenn spezi-
elle Routinen vom Anwender eingefiihrt wurden. Sogar wenn die Verfahren nach diesem Dokument geeignet
sind und mit entsprechenden rechnergestiitzten Anwendungen korrekt umgesetzt werden, konnen sie nicht
ohne Beaufsichtigung durch eine Person mit technischem und statistischem Sachverstand angewendet werden,
der ausreicht, um Anomalien zu erkennen und zu untersuchen, die in jeder Eignungspriifungsrunde auftreten
konnen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument enthélt detaillierte Beschreibungen von statistischen Verfahren fiir Anbieter von Eignungs-
prifungen, damit sie diese zur Planung von Eignungspriifungsprogrammen und zur Auswertung der aus die-
sen Programmen erhaltenen Daten anwenden. Dieses Dokument enthalt Empfehlungen zur Interpretation von
Daten aus Eignungspriifungen durch Teilnehmer an derartigen Programmen und durch Akkreditierungsstel-
len.

Die Verfahren in diesem Dokument kdnnen angewendet werden, um nachzuweisen, dass die von Laborato-
rien, Inspektionsstellen und Einzelpersonen erzielten Messergebnisse den festgelegten Kriterien fiir akzepta-
ble Leistung entsprechen.

Dieses Dokument gilt fiir Eignungspriifungen, bei denen die berichteten Ergebnisse entweder quantitative
Messungen oder qualitative Beobachtungen an Eignungspriifungsgegenstidnden sind.

ANMERKUNG  Die Verfahren nach diesem Dokument kénnen auch auf die Beurteilung von Expertenmeinungen anwend-
bar sein, sofern die Meinungen oder Einschdtzungen in einer Form berichtet werden, die mit einem unabhangigen Refe-
renzwert oder einer Konsenskenngrofie objektiv vergleichbar ist. Zum Beispiel kénnen die Festlegungen diesem Doku-
ment zu nominalen (qualitativen) Eigenschaften gelten, wenn Eignungspriifungsgegenstinde nach bekannten Kategorien
klassifiziert werden - oder bei der Bestimmung durch Priifung, ob Eignungspriifungsgegenstande derselben Ursprungs-
quelle entstammen oder nicht - und wenn die Klassifizierungsergebnisse objektiv verglichen werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieflich aller Anderungen).

ISO 3534-1, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General statistical terms and terms used in
probability

[SO 3534-2, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 2: Applied statistics

[SO 5725-1, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General
principles and definitions

ISO/IEC 17043, Conformity assessment — General requirements for proficiency testing
[SO Guide 30, Reference materials — Selected terms and definitions

ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms
(VIM)

3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach [SO3534-1, ISO3534-2, 1SO5725-1,
ISO/IEC 17043, ISO/IEC Guide 99, ISO Guide 30, und die folgenden Begriffe. Im Fall von Abweichungen
zwischen diesen normativen Verweisungen bei der Verwendung von Begriffen, gelten die Begriffe nach
[SO 3534-1 und ISO 3534-2 Mathematische Formelzeichen sind in Anhang A aufgefiihrt.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— SO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/
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3.1

Vergleiche zwischen Laboratorien

Organisation, Durchfiihrung und Bewertung von Messungen oder Priifungen an denselben oder dhnlichen
Gegenstidnden durch zwei oder mehr Laboratorien entsprechend vorherbestimmten Bedingungen

3.2

Eignungspriifung

Bewertung der Leistung eines Teilnehmers durch Vergleiche zwischen Laboratorien (3.1) nach zuvor aufgestell-
ten Kriterien

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die Anwendung dieses Dokuments wird der Begriff , Eignungspriifung” im seinem wei-
testen Sinne verwendet und umfasst unter anderem:

— quantitatives Programm — Ziel ist es, eine oder mehrere Messgrofien fiir jeden Eignungspriifungsgegenstand zu quan-
tifizieren;

— qualitatives Programm — Ziel ist es, ein oder mehrere qualitative Merkmale des Eignungspriifungsgegenstands zu
identifizieren oder zu beschreiben;

— sequentielles Programm — wenn ein oder mehrere Eignungspriifungsgegenstande fiir Priifungen oder Messungen
der Reihe nach verteilt und in zeitlichen Abstdnden zum Anbieter von Eignungspriifungen zurtickgesendet werden;

— zeitgleiches Programm — wenn Eignungspriifungsgegenstinde flr gleichzeitig verlaufende Priifungen oder Messun-
gen innerhalb einer festgelegten Zeitspanne verteilt werden;

— einmalige Prifung — wenn Eignungspriifungsgegenstande einmalig zur Verfiigung gestellt werden;

— fortlaufendes Programm — wobei Eignungsprifungsgegenstinde in regelméafdigen Zeitabstanden zur Verfiigung
gestellt werden;

— Probenahme — wenn Proben fiir nachfolgende Analysen genommen werden und der Zweck des Eignungspriifungs-
programms die Bewertung der Ausfithrung der Probenahme umfasst; und

— Dateninterpretation — wenn Datenreihen oder Informationsreihen bereitgestellt werden und die Informationen auf-
bereitet werden, um eine Interpretation zu liefern (oder andere Ergebnisse).

3.3
zugewiesener Wert
Wert, der einem bestimmten Merkmal eines Eignungspriifungsgegenstandes zugewiesen wurde

3.4
Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung
Maf’ der Streuung, das bei der Bewertung der Ergebnisse aus der Eignungspriifung (3.2) verwendet wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Das kann als Standardabweichung der Grundgesamtheit der Ergebnisse von einer hypotheti-
schen Grundgesamtheit von Laboratorien, die in exakter Ubereinstimmung mit den Anforderungen arbeiten, interpretiert
werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung bezieht sich nur auf Ergebnisse auf der
Verhaltnisskala und auf der Intervallskala.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Nichtalle Eignungspriifungsprogramme bewerten die Leistung auf der Grundlage der Streu-
ung der Ergebnisse.

[QUELLE: ISO/IEC 17043:2010, modifiziert — In der Definition wurde ,basierend auf verfiigbaren Informa-

tionen“ geloscht. Anmerkung 1 zum Begriff: wurde hinzugefiigt, Anmerkung 2 und Anmerkung 3 zum Begriff
wurden leicht tiberarbeitet.]
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3.5
Messabweichung
Messwert minus eines Referenzwerts

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, modifiziert — Anmerkungen wurden geldscht.]

3.6

Grenzwert der Messabweichung

Extremwert einer Messabweichung (3.5) in Bezug auf einen bekannten Referenzwert, durch Spezifikationen
oder Vorschriften zugelassen fiir eine Messung, ein Messgerat oder ein Messsystem

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, modifiziert — Anmerkungen wurden geloscht.]

3.7

z-Score

standardisiertes Mafd der Leistung, berechnet unter Verwendung des Teilnehmerergebnisses, des zugewiese-
nen Werts (3.3) und der Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung (3.4)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine hdufige Variante des z-Scores, mitunter als z‘ bezeichnet (iiblicherweise als z-Strich
gesprochen) wird durch die Kombination der Unsicherheit des zugewiesenen Werts mit der Standardabweichung fiir die
Eignungsbewertung vor Berechnung des z-Scores gebildet.

3.8
zeta-Score
standardisiertes Maf$ fiir die Leistung, berechnet unter Verwendung des Teilnehmerergebnisses, des zugewie-

senen Werts (3.3) und der kombinierten Standardunsicherheiten fiir das Ergebnis und den zugewiesenen Wert
(3.3)

3.9

Anteil des zuldssigen Grenzscores

standardisiertes Maf$ fiir die Leistung, berechnet unter Verwendung des Teilnehmerergebnisses, des zugewie-
senen Werts (3.3) und des Kriteriums fiir die Messabweichung (3.5) in einer Eignungspriifung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei Einzelergebnissen kann die Leistung als die Abweichung vom zugewiesenen Wert (D
oder D %) angegeben werden.

3.10
Eingriffssignal
Hinweis auf Handlungsbedarf infolge eines Eignungspriifungsergebnisses

BEISPIEL  Ein z-Score, der 2 iiberschreitet, wird tiblicherweise als Anzeichen gewertet, dass Bedarf zur Untersuchung
moglicher Ursachen besteht; ein z-Score, der 3 tliberschreitet, wird iiblicherweise als ein Eingriffssignal gewertet, das
Bedarf fiir eine Korrekturmafinahme anzeigt.

3.11

Konsenswert

Wert, der aus einer Sammlung von Ergebnissen in einem Vergleich zwischen Laboratorien (3.1) abgeleitet
wurde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff ,Konsenswert" wird tiblicherweise verwendet, um Schéitzwerte der Lage und der
Streuung zu beschreiben, die aus Teilnehmerergebnissen in einer Eignungspriifungsrunde abgeleitet sind; er kann jedoch
auch auf Werte bezogen werden, die aus Ergebnissen einer festgelegten Teilmenge derartiger Ergebnisse abgeleitet sind,
z. B. aus einer Anzahl von Expertenlaboratorien.
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3.12
Ausreif3er
Wert aus einer Serie von Werten, der mit den anderen Werten dieser Serie nicht vertraglich ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Ausreifder kann zufallig aus der erwarteten Grundgesamtheit entstehen, aus einer unter-
schiedlichen Grundgesamtheit stammen oder das Ergebnis einer fehlerhaften Aufzeichnung oder anderer grober Fehler
sein.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Viele Eignungspriifungsprogramme verwenden den Begriff ,Ausreifier, um ein Ergebnis zu
bezeichnen, dass ein Eingriffssignal erzeugt. Das ist nicht der bestimmungsgemafie Gebrauch des Begriffs. Wahrend Aus-
reifder Ublicherweise Eingriffssignale erzeugen werden, ist es moglich, dass Eingriffssignale von Ergebnissen herriihren,
die keine Ausreifder sind.

[QUELLE: ISO 5725-1:1994, modifiziert — Die Anmerkungen zum Begriff wurden hinzugefiigt.]

3.13

Teilnehmer

Laboratorium, Organisation oder Einzelperson, welche(s) die Eignungspriifungsgegenstinde erhilt und
Ergebnisse fiir die Bewertung durch den Anbieter der Eignungspriifung (3.2) abliefert

3.14

Eignungspriifungsgegenstand

Probe, Produkt, Artefakt, Referenzmaterial, Teil einer Einrichtung, Normal, Datenreihe oder andere Informa-
tionen, die fiir die Beurteilung der Leistung von Teilnehmern (3.13) in einer Eignungspriifung (3.2) verwendet
werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  In den meisten Féllen entsprechen Eignungspriifungsgegenstidnde der Definition von ,Refe-
renzmaterial” nach ISO Guide 30 (3.17).

3.15

Anbieter von Eignungspriifungen

Organisation, die die Verantwortung fiir alle Aufgaben beziiglich Entwicklung und Durchfithrung eines Eig-
nungspriifungs (3.2) - programms libernimmt

3.16

Eignungspriifungsprogramm

Eignungspriifung (3.2), entwickelt und durchgefiihrt in einer oder mehreren Runden fiir ein spezifisches Priif-,
Mess-, Kalibrier- oder Inspektionsgebiet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Eignungspriifungsprogramm kann eine bestimmte Art von Prifung, Kalibrierung,
Inspektion oder eine Anzahl von Priifungen, Kalibrierungen oder Inspektionen zu Eignungspriifungsgegenstidnden
beinhalten.

3.17

Referenzmaterial

RM

Material, das im Hinblick auf eine oder mehrere festgelegte Eigenschaft(en) ausreichend homogen und stabil
ist und hergestellt wurde, um fiir dessen vorgesehene Verwendung in einem Messverfahren geeignet zu sein

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ RM ist ein allgemeiner Begriff.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eigenschaften konnen quantitativ oder qualitativ sein, z. B. Identitat von Substanzen oder
Arten.

Anmerkung 3 zum Begriff: ~ Verwendungen kdnnen die Kalibrierung eines Messsystems, die Beurteilung eines Messver-
fahrens, das Zuweisen von Werten zu anderen Materialien und die Qualitdtsregelung einschlief3en.
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[QUELLE: ISO Guide 30:2015, modifiziert — Anmerkung 4 wurde geldscht.]

3.18

zertifiziertes Referenzmaterial

ZRM

Referenzmaterial (RM) (3.17), das durch ein metrologisch valides Verfahren in Bezug auf eine oder mehrere
festgelegte Eigenschaft(en) charakterisiert und durch ein RM Zertifikat begleitet wird, in dem der Wert der
festgelegten Eigenschaft, die zugehorige Unsicherheit und eine Erkldrung der messtechnischen Riickfiihrung
angegeben werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff ,Wert" schliefdt ein Nominalmerkmal oder qualitative Attribute ein, wie Iden-
titat oder Reihenfolge. Unsicherheiten fiir derartige Attribute konnen als Wahrscheinlichkeiten oder Vertrauensniveaus

angegeben werden.

[QUELLE: ISO Guide 30:2015, modifiziert — Anmerkungen 2, 3 und 4 wurden geldscht.]

4 Allgemeine Grundsitze

4.1 Allgemeine Anforderungen an statistische Verfahren

4.1.1 Die angewendeten statistischen Verfahren miissen gebrauchstauglich und statistisch valide sein. Alle
statistischen Annahmen auf denen die Verfahren oder die Planung beruhen, miissen in der Planung oder in
einer schriftlichen Beschreibung des Eignungspriifungsprogramms angegeben werden, und es muss nachge-
wiesen werden, dass diese Annahmen begriindet sind.

ANMERKUNG  Ein statistisch valides Verfahren besitzt eine fundierte theoretische Grundlage, eine bekannte Leistung
unter erwarteten Anwendungsbedingungen und beruht auf Annahmen oder Bedingungen, fiir die nachgewiesen werden

kann, dass sie in ausreichendem Maf? fiir die jeweiligen Zwecke auf die Daten zutreffen.

4.1.2 Die statistische Modell und die Datenanalyseverfahren miissen mit den festgelegten Zielen fiir das
Eignungsprifungsprogramm iibereinstimmen.

4.1.3 Der Anbieter von Eignungspriifungen muss Teilnehmern eine Beschreibung der angewendeten
Berechnungsverfahren, eine Erklarung der allgemeinen Interpretation der Ergebnisse und eine Aussage zu
allen Beschrankungen in Bezug auf die Interpretation bereitstellen. Diese muss entweder in jedem Bericht fiir
jede Runde des Eignungspriifungsprogramms verfiigbar sein oder in einer gesonderten Zusammenfassung
der Verfahren, das den Teilnehmern zur Verfiigung steht.

4.1.4 Der Anbieter von Eignungspriifungen muss sicherstellen, dass die gesamte Software angemessen vali-
diert wird.

4.2 Grundmodell

4.2.1 Fiir quantitative Ergebnisse in Eignungspriifungsprogrammen, bei denen ein Einzelergebnis flr einen
bestimmten Eignungspriifungsgegenstand berichtet wird, wird das Grundmodell in Gleichung (1) angegeben.

xp=p+e (1)
Dabei ist
x; das Ergebnis der Eignungspriifung von Teilnehmer i;
u der wahre Wert einer Messgrofie;

g; die Messabweichung fiir den Teilnehmer i, mit einer Verteilung nach einem relevanten Modell.
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ANMERKUNG1  Ubliche Modelle fiir £ umfassen: die Normalverteilung &; ~ N(0, %) mit dem Mittelwert 0 und einer
Varianz, die entweder konstant ist oder fiir jedes Laboratorium verschieden; oder haufiger, eine mit ,Ausreifiern konta-
minierte Normalverteilung®, bestehend aus einer Mischung einer Normalverteilung mit einer breiteren Verteilung, die die
Grundgesamtheit abweichender Ergebnisse reprasentiert.

ANMERKUNG 2  Die Grundlage der Leistungsbewertung mit z-Scores und Opt besteht darin, dass in einer ,idealisier-
ten” Grundgesamtheit kompetenter Laboratorien die Standardabweichung zwischen den Laboratorien oy, oder weniger
betragen wiirde.

ANMERKUNG 3  Dieses Modell unterscheidet sich vom Grundmodell nach ISO 5725 darin, dass es nicht die systema-
tische Abweichungskomponente eines Labors, B;, einschliefdt. Das liegt darin begriindet, dass die systematische Abwei-
chungskomponente eines Labors nicht von iibrigen Abweichungen unterschieden werden kann, wenn nur eine einzelne
Beobachtung berichtet wird. Wenn die Ergebnisse eines Teilnehmers aus mehreren Runden oder von mehreren Eignungs-
prifungsgegenstinden beriicksichtigt werden, kann es jedoch niitzlich sein, einen gesonderten Term fiir die systematische
Abweichungskomponente eines Labors einzubeziehen.

4.2.2 Fir Ordinalergebnisse oder qualitative Ergebnisse kdnnen andere Modelle geeignet sein oder es
konnte kein statistisches Modell existieren.

4.3 Allgemeine Ansitze fiir die Leistungsbewertung

4.3.1 Es gibt drei verschiedene allgemeine Ansitze fiir die Leistungsbewertung in einem Eignungsprii-
fungsprogramm. Mit diesen Ansitzen werden verschiedene Zwecke im Eignungspriifungsprogramm erfiillt.
Die Ansatze sind nachstehend aufgefiihrt:

a) Bewertung der Leistung durch Vergleich mit extern erhaltenen Kriterien;
b) Bewertung der Leistung durch Vergleich mit anderen Teilnehmern;
c) Bewertung der Leistung durch Vergleich mit der angegebenen Messunsicherheit.

4.3.2 Dieallgemeinen Ansatze konnen in unterschiedlicher Weise zur Bestimmung des zugewiesenen Werts
und zur Bestimmung der Kriterien fiir die Leistungsbewertung verwendet werden; z. B. wenn der zugewiesene
Wert der robuste Mittelwert der Teilnehmerergebnisse ist und die Leistungsbewertung aus o, oder g abgelei-
tet wird, wobei & eine vorher festgelegte zuldssige Messabweichung ist und o, = §g / 3; gleichermafSen kann
in einigen Féllen der zugewiesene Wert ein Referenzwert sein, aber o, kann eine robuste Standardabweichung
von Teilnehmerergebnissen sein. Bei Ansatz c), der die Messunsicherheit verwendet, ist der zugewiesene Wert
tiblicherweise ein geeigneter Referenzwert.

5 Leitlinien fiir das statistisches Modell von Eignungspriifungsprogrammen
5.1 Einleitung zum statistischen Modell von Eignungspriifungsprogrammen

Eignungspriifungen befassen sich mit der Beurteilung der Leistung der Teilnehmer und behandeln deshalb
nicht speziell die systematische Abweichungskomponente oder Prazision (obwohl diese mit speziellen Pla-
nungen beurteilt werden konnen). Die Leistung der Teilnehmer wird durch statistische Bewertung ihrer Ergeb-
nisse nach den Messungen oder Interpretationen beurteilt, die sie an Eignungspriifungsgegenstinden vorneh-
men. Leistung wird haufig in Form von Leistungs-Scores ausgedriickt, die eine konsistente Interpretation iiber
einen Bereich von Messgrofien ermoglichen und den Vergleich von Ergebnissen, die fiir verschiedene Mess-
grofden erzielt wurden, auf gleicher Grundlage ermoglichen konnen. Leistungs-Scores werden tiblicherweise
durch Vergleichen der Differenz zwischen einem berichteten Teilnehmerergebnis und einem zugewiesenen
Wert mit zulassiger Abweichung oder mit einem Schatzwert der Messunsicherheit der Differenz erhalten. Die
Uberpriifung der Leistungs-Scores iiber mehrere Runden eines Eignungspriifungsprogramms kann Informa-
tionen dazu liefern, ob einzelne Laboratorien Hinweise auf konsistente systematische Einfliisse (,,systemati-
sche Abweichungskomponente“) oder schlechte Langzeitprazision zeigen.
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Die folgenden Abschnitte 5 bis 10 enthalten einen Leitfaden fiir die Planung quantitativer Eignungspriifungs-
programme und zur statistischen Behandlung der Ergebnisse, einschliefdlich Berechnung und Interpretation
der verschiedenen Leistungs-Scores. Abschnitt 11 enthélt Uberlegungen zu qualitativen Eignungspriifungspro-
grammen (einschliefdlich Ordinalprogrammen).

5.2 Grundlage eines statistischen Modells

5.2.1 Nach ISO/IEC17043:2010, 4.4.4.1, miissen statistische Modelle ,so entwickelt werden, dass sie den
Programmzielen, basierend auf der Art der Daten (quantitative oder qualitative, einschliefdlich ordinale und
nominale), auf statistischen Annahmen, der Art der Abweichung und der erwarteten Anzahl an Ergebnissen
gerecht werden“. Daher konnten Eignungspriifungsprogramme mit unterschiedlichen Zielen und mit verschie-
denen Abweichungsquellen, unterschiedlich Modelle haben.

Uberlegungen zu Modellen fiir iibliche Ziele sind nachstehend aufgefiihrt. Andere Ziele sind méglich.

BEISPIEL1  Das Modell fiir ein Eignungspriifungsprogramm erfordert fiir den Vergleich eines Teilnehmerergebnisses
mit einem vorbestimmten Referenzwert, innerhalb von Grenzen, die vor Rundenbeginn festgelegt werden, ein Verfahren
fiir das Erzielen eines extern festgelegten Referenzwerts, ein Verfahren zum Festlegen von Grenzwerten und ein Verfahren
zur Bewertung durch Scores;

BEISPIEL2  Das Modell fiir ein Eignungspriifungsprogramm erfordert fiir den Vergleich eines Teilnehmerergebnisses
mit den kombinierten Ergebnissen einer Gruppe in derselben Runde und in den Grenzen die vor Rundenbeginn festgelegt
werden, dass beriicksichtigt wird, wie der zugewiesene Wert aus den kombinierten Ergebnissen bestimmt werden wird,
sowie welche die Verfahren zur Festlegung von Grenzwerten und zur Bewertung durch Scores sind.

BEISPIEL3  Das Modell fiir ein Eignungspriifungsprogramm erfordert fiir den Vergleich eines Teilnehmerergebnisses
mit den kombinierten Ergebnissen einer Gruppe in derselben Runde und in den Grenzen, die durch die Variabilitat von
Teilnehmerergebnissen bestimmt wurden, dass die Berechnung eines zugewiesenen Werts und eines geeigneten Mafdes
der Streuung sowie das Verfahren zur Bewertung durch Scores beriicksichtigt werden;

BEISPIEL4  Das Modell fiir ein Eignungsprifungsprogramm muss fiir den Vergleich eines Teilnehmerergebnisses mit
dem zugewiesenen Wert unter Verwendung der teilnehmereigenen Messunsicherheit beriicksichtigen, wie der zugewie-
sene Wert und seine Unsicherheit zu erzielen sind und wie teilnehmereigene Messunsicherheiten bei der Bewertung durch
Scores zu verwenden sind.

BEISPIEL5  Das Modell fiir ein Eignungsprifungsprogramm mit dem Ziel, die Leistung verschiedener Messverfahren zu
vergleichen, muss die relevanten zusammenfassenden Kenngrofien und ihre Berechnungsverfahren berticksichtigen.

5.2.2  Es gibt verschiedene Datenarten, die in Eignungspriifungen verwendet werden, einschliefilich quan-
titative, nominale und ordinale. Unter den quantitativen Variablen kénnten einige Ergebnisse auf einer Inter-
vallskala oder einer relativen Skala oder einer Verhéaltnisskala liegen. Bei einigen Messungen auf einer quan-
titativen Skala kann nur ein diskreter und unzusammenhangender Satz von Werten realisiert werden (z. B.
sequentielle Verdlinnungen); in vielen Fallen konnen diese Ergebnisse jedoch durch Verfahren behandelt wer-
den, die auf stetige quantitative Variablen anwendbar sind.

ANMERKUNG1 Beiquantitativen Werten ist eine Intervallskala eine Skala, auf der Intervalle (Differenzen) aussagekraf-
tig sind, Verhaltnisse jedoch nicht, wie die Celsius-Temperaturskala. Eine Verhaltnisskala ist eine Skala, auf der Intervalle
und Verhéltnisse von Bedeutung sind, wie die Kelvin-Temperaturskala oder die iiblichsten Langeneinheiten.

ANMERKUNG 2  Bei qualitativen Werten besitzt eine Nominalskala eindeutige Werte, fiir die die Rangreihung nicht von
Bedeutung ist, wie bei Namen von Bakterienarten. Werte auf einer Ordinalskala haben eine aussagekréaftige Rangreihung,
jedoch sind Differenzen nicht aussagekraftig; z. B. kann eine Skala wie ,grof3, mittelgrof3, klein“ geordnet werden, aber die
Differenzen zwischen den Werten sind nicht definiert, anders als bei der Anzahl der Zwischenwerte.

5.2.3  Zusatzlich zu den vorstehend genannten Zwecken diirfen Eignungspriifungsprogramme fiir andere

Zwecke verwendet werden, wie in 0000.1 und in ISO/IEC 17043 dargelegt. Die Planung muss fiir alle angege-
benen Zwecke fiir das bestimmte Eignungspriifungsprogramm geeignet sein.
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5.3 Uberlegungen zur statistischen Verteilung der Ergebnisse

5.3.1 Nach ISO/IEC17043:2010, 4.4.4.2, ist es erforderlich, dass statistische Analyseverfahren mit den
statistischen Annahmen fiir die Daten libereinstimmen. Die giangigsten Analyseverfahren fiir die Eignungsprii-
fung gehen davon aus, dass ein Sat von Ergebnissen von kompetenten Teilnehmern anndhernd normalverteilt
sein wird oder zumindest unimodal und einigermafien symmetrisch (nach einer Transformation, sofern
notwendig) sein wird. Eine giangige zusatzliche Annahme ist, dass die Verteilung der Ergebnisse aus kompetent
bestimmten Messungen mit Ergebnissen aus einer Grundgesamtheit von abweichenden Werten, die Ausreifder
erzeugen kénnen, gemischt (oder ,kontaminiert*) ist. Ublicherweise beruht die Interpretation der Bewertung
durch Scores auf der Annahme der Normalitat, jedoch nur fiir die zugrundeliegende angenommene Verteilung
bei kompetenten Teilnehmern.

5.3.2 Es ist iiblicherweise nicht erforderlich zu verifizieren, dass die Ergebnisse normalverteilt sind, aber
es ist wichtig eine anndhernde Symmetrie zu verifizieren, zumindest visuell. Falls keine Symmetrie verifiziert
werden kann, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen Verfahren anwenden, die gegeniiber Asymmetrie
robust sind.

5.3.3 Wenn die fiir das Eignungspriifungsprogramm erwartete Verteilung nicht ausreichend symmetrisch
ist (mit Berticksichtigung der Kontamination durch Ausreif3er), sollte der Anbieter von Eignungspriifungen
Datenanalyseverfahren wahlen, die der erwarteten Asymmetrie angemessen Rechnung tragen und die gegen
Ausreifder resistent sind, sowie Verfahren zur Bewertung durch Scores, die die erwartete Verteilung fiir Ergeb-
nisse kompetenter Teilnehmer ebenfalls angemessen beriicksichtigen. Das kann umfassen:

— Transformation, um anndhernde Symmetrie zu bieten;
— Schatzverfahren, die gegen Asymmetrie resistent sind;

— Schatzverfahren, die geeignete verteilungsbezogene Annahmen umfassen (z.B. Maximum-Likelihood-
Anpassung mit geeigneten Verteilungsannahmen und, falls erforderlich, Zuriickweisung von Ausreifdern).

BEISPIEL1  Ergebnisse, die auf Verdiinnung beruhen, wie bei quantitativen mikrobiologischen Zahlungen oder bei
Immunoassay-Verfahren, sind haufig entsprechend der logarithmischen Normalverteilung verteilt, und daher kann eine
logarithmische Transformation als erster Analyseschritt geeignet sein.

BEISPIEL2  Zahlungen von Kkleinen Partikelanzahlen kénnen entsprechend einer Poisson-Verteilung verteilt sein;
und deshalb kdnnen die Kriterien fiir die Leistungsbewertung anhand einer Tabelle von Poisson-Wahrscheinlichkeiten
bestimmt werden, auf Grundlage des Mittelwerts der Zahlung fiir die Teilnehmergruppe.

ANMERKUNG1 Die Transformation von Daten kann sich auf die Behandlung und Interpretation von Unsicherheiten
der Teilnehmerergebnisse und des zugewiesenen Werts auswirken.

ANMERKUNG 2  Anhang C enthélt zusatzliche Informationen iiber die Behandlung asymmetrischer Ausreiferverteilun-
gen, und Beispiel E.6 liefert ein Beispiel fiir eine asymmetrie-resistente Schatzmethode.

5.3.4 In einigen Bereichen der Kalibrierung kénnen Teilnehmerergebnisse statistischen Verteilungen fol-
gen, die im Messverfahren beschrieben sind (z. B. exponentiell oder wellenformig); diese festgelegten Vertei-
lungen sollten in jedem Bewertungsprotokoll berticksichtigt werden.

5.3.5 In Ubereinstimmung mit ISO/IEC 17043:2010, 4.4.4.2, muss der Anbieter von Eignungspriifungen die
Grundlage jeglicher statistischen Annahmen angeben und nachweisen, dass sie begriindet sind. Dieser Nach-
weis kann z. B. auf Grundlage der beobachteten Daten, von Ergebnissen aus fritheren Runden des Eignungs-
prufungsprogramms oder der technischen Fachliteratur erfolgen.

ANMERKUNG  Der Nachweis der Begriindbarkeit von Verteilungsannahmen ist weniger streng als der Nachweis der
Giltigkeit dieser Annahme.
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5.4 Uberlegungen fiir kleine Teilnehmeranzahlen

5.4.1 Das statistische Modell eines Eignungspriifungsprogramms muss die Mindestanzahl der Teilnehmer
beriicksichtigen, die erforderlich ist, um die Ziele der Planung zu erfiillen und alternative Ansitze angeben,
die angewendet werden, falls die Mindestanzahl nicht erreicht wird [ISO/IEC 17043:2010, 4.4.4.3 b)]. Statisti-
sche Verfahren, die fiir eine grof3e Teilnehmeranzahl geeignet sind, konnen fiir begrenzte Teilnehmeranzahlen
nicht geeignet sein. Es gibt Bedenken, dass Kenngrofien, die aus einer kleinen Anzahl von Teilnehmerergebnis-
sen bestimmt wurden, nicht ausreichend zuverlassig sein konnen und ein Teilnehmer gegen eine ungeeignete
Vergleichsgruppe bewertet werden konnte.

ANMERKUNG  Der Technische Bericht der [IUPAC/CITAC: Selection and use of proficiency testing schemes for a limited
number of participants [24] enthdlt einen niitzlichen Leitfaden fiir Eignungspriifungsprogramme mit wenigen Teilneh-
mern. Kurz gesagt: der [IUPAC/CITAC-Bericht empfiehlt, dass der zugewiesene Wert auf zuverldssigen unabhangigen Mes-
sungen beruhen sollte, z. B. durch Verwendung von zertifiziertem Referenzmaterial, unabhdngige Zuweisung durch eine
Kalibrier- oder staatliche metrologische Stelle oder durch gravimetrische Vorbereitung. Der Bericht gibt ferner an, dass die
Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung nicht auf der beobachteten Streuung unter den Teilnehmerergebnissen
bei einer einzelnen Runde des Eignungspriifungsprogramms beruhen sollte.

5.4.2 Die Mindestanzahl von Teilnehmern, die fiir die verschiedenen statistischen Verfahren erforderlich
sind, wird von einer Vielzahl von Situationen abhéngig sein:

— den angewendeten statistischen Verfahren, z. B. dem gewahlten, jeweiligen robusten Verfahren oder der
gewahlten Strategie zum Entfernen der Ausreifier;

— der Erfahrung der Teilnehmer mit dem speziellen Eignungspriiffungsprogramm;

— der Erfahrung des Anbieters von Eignungspriifungen mit der Matrix, Messgrofde, Verfahren und Teilneh-
mergruppe;

— ob es beabsichtigt ist, den zugewiesenen Wert oder die Standardabweichung (oder beide) zu bestimmen.

Ein weiterfithrender Leitfaden zu Verfahren zur Behandlung einer kleinen Gruppe von Teilnehmern ist in D.1
enthalten.

5.5 Leitlinien zur Auswahl des Berichtsformats
5.5.1 Allgemeine Anforderungen an das Berichtsformat

5.5.1.1 Es ist eine Anforderung nach ISO/IEC 17043:2010, 4.6.1.2, dass Anbieter von Eignungspriifungen
die Teilnehmer dahingehend instruieren, dass diese die Messungen so durchfiihren und die Ergebnisse zu Eig-
nungspriifungsgegenstianden so berichten, wie sie das fiir die Mehrheit der routinemaf3ig durchgefiihrten Mes-
sungen tun, ausgenommen bei besonderen Umstanden.

5.5.1.2 Diese Anforderung kann in einigen Féllen erschweren, eine genaue Beurteilung eines Teilnehmers
hinsichtlich seiner Prazision und Richtigkeit oder Kompetenz fiir ein Messverfahren zu erzielen. Der Anbieter
von Eignungspriifungen sollte ein konsistentes Berichterstattungsformat fiir das Eignungspriifungsprogramm
festlegen, aber er sollte, wenn moglich Einheiten verwenden, die der Mehrheit der Teilnehmer vertraut sind
und ein Berichterstattungsformat wihlen, dass Ubertragungsfehler und andere Fehler auf ein Mindestmaf}
beschréankt. Das kann eine automatisierte Warnung vor ungeeigneten Einheiten einschlief3en, falls bekannt ist,
dass Teilnehmer routinemafig in anderen Einheiten berichten, als in den durch das Programm geforderten.

ANMERKUNG1  Bei einigen Eignungsprifungsprogrammen ist es Ziel, die Fahigkeit eines Teilnehmers zur Einhaltung

eines Standardverfahrens zu bewerten, was die Verwendung einer bestimmten Maf3einheit oder Anzahl signifikanter Stel-
len einschlief3en konnte.

Documents
20 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 13528:2024-04


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-iso-13528-2024-04
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-iso-13528-2024-04

- Entwurf -

E DIN ISO 13528:2024-04

ANMERKUNG2  Ubertragungsfehler beim Zusammenfiihren von Ergebnissen durch den Anbieter von Eignungspriifun-
gen konnen durch Verwendung elektronischer Berichterstattungssysteme erheblich verringert oder ausgeschlossen wer-
den, den Teilnehmern ermoglichen, ihre eigenen Daten direkt einzugeben.

5.5.2 Berichte iiber Wiederholmessungen

Falls ein Eignungspriifungsprogramm Wiederholmessungen an Eignungspriifungsgegenstanden erfordert,
sollte der Teilnehmer aufgefordert werden, alle Wiederholungspriifwerte zu berichten. Das kann z.B.
eintreten, wenn ein Ziel darin besteht, die Prazision eines Teilnehmers zu bewerten hinsichtlich Eignungsprii-
fungsgegenstiande, die bekanntermafien Wiederholproben sind oder wenn ein Messverfahren eine gesonderte
Berichterstattung von Mehrfachbeobachtungen erfordert. In diesen Fallen kann es erforderlich sein, dass
der Anbieter von Eignungspriifungen auch den Mittelwert des Teilnehmers (oder einen anderen Schatzwert
der Lage) und die Unsicherheit abfragt, um die Datenanalyse durch den Anbieter von Eignungspriifungen zu
unterstutzen.

5.5.3 Berichte von ,kleiner als“ oder ,grofer als” ein Grenzwert (zensierte Daten N1)

5.5.3.1 Wenn die konventionelle Praxis der Berichterstattung darin besteht, Ergebnisse so zu berichten,
dass sie ,kleiner als“ oder ,grofier als” eine Grenze (z. B. ein Kalibrierniveau oder eine Quantifizierungsgrenze)
sind, und wenn numerische Ergebnisse fiir die Bewertung durch Scores erforderlich sind, muss der Anbieter
von Eignungspriifungen bestimmen, wie die Ergebnisse verarbeitet werden.

5.5.3.2 Der Anbieter von Eignungsprifungen sollte entweder validierte Verfahren zur Datenbehandlung
und zur Bewertung durch Scores festlegen, die zensierte Daten beriicksichtigen (siehe E.1) oder von Teilneh-
mern fordern, dass sie den Messwert des Ergebnisses entweder anstelle oder zusatzlich zum konventionell
berichteten Wert berichten.

ANMERKUNG1 Eine Méglichkeit des Verfahrens zur Bewertung durch Scores konnte sein, derartige Daten nicht zu
bewerten.

ANMERKUNG2  Wenn von Teilnehmern gefordert wird, numerische Werte zu berichten, die auf3erhalb der iiblicher-
weise berichteten Spannweite liegen (z. B. unterhalb der Bestimmungsgrenze des Teilnehmers), wird dies die Anwendung
statistischer Verfahren ermdglichen, die numerische Werte erfordern, es kann jedoch zu Werten fiihren, die nicht die tibli-
che Dienstleistung widerspiegeln, die der Teilnehmer an Kunden erbringt.

5.5.3.3 Wenn Konsenskenngroéfien verwendet werden, kann die Bewertung der Leistung nicht moglich sein,
wenn die Anzahl der zensierten Werte grof$ genug ist, dass ein robustes Verfahren durch das Zensieren beein-
trachtigt wird. Falls die Anzahl zensierter Ergebnisse ausreicht, um ein robustes Verfahren zu beeinflussen,
sollten die Ergebnisse mithilfe statistischer Verfahren bewertet werden, die eine erwartungstreue Schatzung
bei Vorliegen von zensierten Messreihen [21] ermdglichen oder die Ergebnisse sollten nicht bewertet werden.
Wenn Zweifel tiber die Wirkung des gewahlten Verfahrens bestehen, sollte der Anbieter von Eignungspriifun-
gen zusammenfassende Kenngrofden und Leistungsbewertungen mit jedem der alternativen statistischen Ver-
fahren berechnen, die unter den Umstanden als potentiell anwendbar angesehen werden und die Bedeutung
etwaiger Differenz(en) untersuchen.

5.5.3.4 Wenn zensierte Ergebnisse, wie Angaben ,Kkleiner als“, erwartet werden oder beobachtet wurden,
sollte die Gestaltung des Eignungspriifungsprogramms Vorkehrungen fiir eine Bewertung durch Scores
und/oder andere Handlungen an von Teilnehmern berichteten zensierten Werten enthalten, und die
Teilnehmer sollten liber diese Vorkehrungen unterrichtet werden.

ANMERKUNG  E.1 enthélt ein Beispiel fiir einige Analyseansatze fiir zensierte Messreihen. Dieses Beispiel zeigt robuste
Konsenskenngréfien mit drei verschiedenen Ansatzen; wobei die Werte aus der zensierten Messreihe entfernt werden,
wobei die Werte beibehalten werden, aber das ,<“~Zeichen entfernt wird, und wobei die Ergebnisse durch die Halfte des
Grenzwerts ersetzt werden.

N1 Nationale Fufdnote: Unter ,zensierte Daten“ werden Werte verstanden, die z. B. als ,< x“ angege werden.
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5.5.4 Anzahl der signifikanten Stellen

5.5.4.1 Ublicherweise wird die Anzahl der zu berichtenden signifikanten Stellen durch die Gestaltung des
Eignungspriifungsprogramms bestimmt.

5.5.4.2 Beider Festlegung der zu berichtenden Anzahl der signifikanten Stellen, sollten die Rundungsfehler
im Vergleich mit der erwarteten Streuung zwischen den Teilnehmern vernachladssigbar sein.

ANMERKUNG  Ineinigen Fallen gehort die korrekte Berichterstattung zur Kompetenzbestimmung des Teilnehmers und
die Anzahl der signifikanten Stellen und Dezimalstellen kann variieren.

5.5.4.3 Wenn die Anzahl von Dezimalstellen, die unter Bedingungen einer Routinemessung berichtet wer-
den, eine merkliche nachteilige Auswirkung auf die Datenbehandlung durch den Anbieter von Eignungspri-
fungen hat (z. B. wenn Messverfahren die Berichterstattung bis auf eine kleine Anzahl wesentlicher Dezimal-
stellen erfordern), darf der Anbieter von Eignungspriifungen die Anzahl der zu berichtenden Dezimalstellen
festlegen.

BEISPIEL  Ein Messverfahren konnte die Berichterstattung bis auf 0,1 g festlegen, was zu einem grofden Anteil (> 50 %)
von identischen Ergebnissen fithrt und im Gegenzug die Berechnung von robusten Mittelwerten und Standardabweichun-
gen beeintrachtigt. Der Anbieter von Eignungspriifungen konnte dann von den Teilnehmern fordern, bis zu zwei oder drei
Dezimalstellen zu berichten, um ausreichend zuverlassige Schatzwerte der Lage und Streuung zu erhalten.

5.5.4.4 Wenn es zulassig ist, dass verschiedene Teilnehmer ihre Ergebnisse mit unterschiedlichen Anzah-
len an signifikanten Stellen berichten, sollte das der Anbieter von Eignungspriifungen bei der Erstellung von
Konsenskenngrofden (z. B. zugewiesener Wert und Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung) bertick-
sichtigen.

6 Leitlinien fiir die anfingliche Uberpriifung von Eignungspriifungsgegenstinden
und von Ergebnissen

6.1 Homogenitit und Stabilitiat von Eignungspriifungsgegenstinden

6.1.1 Der Anbieter von Eignungspriifungen muss sicherstellen, dass die Serie von Eignungspriifungsgegen-
standen ausreichend homogen und stabil flir die Zwecke des Eignungspriifungsprogrammes sind. Der Anbieter
muss die Homogenitidt und Stabilitdt beurteilen, indem er Kriterien anwendet, die sicherstellen, dass Inho-
mogenitdt und Instabilitdt der Eignungspriifungsgegenstiande die Leistungsbewertung nicht nachteilig beein-
flussen. Fiir die Beurteilung der Homogenitdt und Stabilitit sollte einer oder mehrere der folgenden Ansitze
verwendet werden:

a) experimentelle Untersuchungen wie nach Anhang B oder alternative experimentelle Verfahren, mit denen
die Homogenitat und Stabilitat in gleichwertigem oder in grofderem Maf3e sichergestellt wird;

b) Erfahrung mit dem Verhalten sehr dhnlicher Eignungspriifungsgegenstinde in fritheren Runden des Eig-
nungsprifungsprogramms, mit der notwendigen Verifizierung in der aktuellen Runde;

c) Beurteilung der Teilnehmerdaten in der aktuellen Runde des Eignungspriifungsprogramms hinsichtlich
des Nachweises der Konsistenz mit fritheren Runden, hinsichtlich des Nachweises von Anderung mit der
Berichtszeit oder Herstellungsreihenfolge oder jeglicher unerwarteter Streuung, die Inhomogenitét oder
Instabilitdt zugeschrieben werden kdnnen.

ANMERKUNG1 Diese Ansatze konnen fallweise ibernommen werden, indem geeignete statistische Verfahren und tech-
nische Begriindung angewendet werden. Der Ansatz wird sich haufig wahrend der Lebensdauer eines Eignungspriifungs-
programms andern, z. B. wenn gesammelte Erfahrung die anfiangliche Anforderung nach experimenteller Untersuchung
verringert.

ANMERKUNG 2  Es ist nur solange verniinftig, sich auf Erfahrung zu verlassen (wie im vorstehenden Listenpunktb),
wie:
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a) sich der Prozess der Herstellung von Serien von Eignungspriifungsgegenstianden nicht in einer Weise andert, die die
Homogenitat beeinflussen kann;

b) sich die bei der Herstellung der Eignungspiifungsgegenstinde verwendeten Materialien nicht in einer
Weise dndern, die die Homogenitét beeinflussen kann;

c) kein ,Fehler bei der Homogenitit erkannt wird, entweder durch eine Homogenitatspriifung oder durch
Reaktionen von Teilnehmern; und

d) die Homogenitatsanforderungen an das Material regelmafig tiberpriuft werden, unter Berticksichtigung
des vorgesehenen Verwendungszwecks des Materials zum Zeitpunkt der Uberpriifung, um sicherzustel-
len, dass die durch den Herstellungsprozess erreichte Homogenitat flir den Verwendungszweck geeignet
bleibt.

BEISPIEL  Der Nachweis ausreichender Homogenitat und Stabilitat in der aktuellen Runde ist erbracht, wenn in frithe-
ren Runden eines Eignungspriifungsprogramms Eignungspriifungsgegenstinde verwendet wurden, die gepriift und deren
ausreichende Homogenitadt und Stabilitdt nachgewiesen wurden und wenn die Teilnehmer dieselben wie in fritheren Run-
den sind, und wenn die Standardabweichung zwischen Laboratorien in der aktuellen Runde die Standardabweichung fri-
herer Runden nicht tiberschreitet.

6.1.2 Bei Eignungspriifungsprogrammen fiir Kalibrierungen, bei denen derselbe Gegenstand von mehreren
Teilnehmer verwendet wird, muss der Anbieter von Eignungspriifungen die Stabilitat iiber die gesamte Runde
sicherstellen oder iiber Verfahren verfiigen, um Instabilitiat im Fortgang einer Runde des Eignungsprifungs-
programms zu erkennen und ihr Rechnung zu tragen. Das sollte einschliefien, dass Tendenzen bei bestimm-
ten Eignungspriifungsgegenstanden und Messgrofien, z. B. Drift, berticksichtigt werden. Fiir die Sicherstellung
der Stabilitat sollten, soweit zutreffend, die Auswirkungen des mehrfachen Versands desselben Gegenstands
beriicksichtigt werden.

6.1.3 Samtliche Messgrofien (oder Eigenschaften) sollten tliblicherweise auf Homogenitit und Stabilitat
uberpriift werden. Wenn das Verhalten einer Teilmenge von Eigenschaften nachweisbar einen guten Hinweis
auf die Stabilitat und/oder Homogenitat saimtlicher Eigenschaften gibt, die in einer Runde berichtet werden,
darf die Beurteilung nach 6.1.1 auf diese Teilmenge an Eigenschaften beschrankt werden. Die tiberpriiften
Messgrofden sollten empfindlich auf Quellen von Inhomogenitit oder Instabilitdt bei der Verarbeitung des
Eignungspriifungsgegenstands reagieren. Einige wichtige Falle sind:

a) wenn ein Anteil zu messen ist, kann ein kleiner Anteil als Merkmal schwieriger zu homogenisieren sein
und daher bei einer Homogenitatspriifung empfindlicher reagieren;

b) falls ein Eignungspriifungsgegenstand wahrend der Verarbeitung erwarmt wird, wird eine Messgrofie
gewahlt, die empfindlich auf ungleichmafiige Erwarmung reagiert;

c) falls eine gemessene Eigenschaft durch Absetzen, Niederschlag oder andere zeitabhangige Wirkungen
wahrend der Vorbereitung von Eignungspriifungsgegenstanden beeinflusst werden kann, sollte diese
Eigenschaft iibergreifend iiber die Reihenfolge des Befiillens iiberpriift werden.

BEISPIEL  In einem Eignungsprifungsprogramm fiir den Gehalt an toxischen Metallen von Boéden wird der gemessene
Metallgehalt hauptsédchlich durch den Feuchtegehalt beeinflusst. Dadurch kann eine Uberpriifung auf einen konsistenten
Feuchtegehalt fiir die Sicherstellung einer angemessenen Stabilitdt toxischer Metalle als ausreichend angesehen werden.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir Homogenitats— und Stabilitatspriifungen ist in E.2 enthalten, unter Anwendung statisti-
scher Verfahren, die in Anhang B empfohlen werden.

6.2 Betrachtungen fiir verschiedene Messverfahren

6.2.1 Wenn von allen Teilnehmern erwartet wird, dass sie einen Wert fiir dieselbe Messgrofie berichten,
sollte der zugewiesene Wert tiblicherweise bei allen Teilnehmern derselbe sein. Wird den Teilnehmern jedoch
gestattet, ihr Messverfahren selbst zu wahlen, ist es moglich, dass ein einzelner zugewiesener Wert fiir jeden
Analyt oder jede Eigenschaft nicht fiir alle Teilnehmer geeignet ist. Das kann z. B. auftreten, wenn unterschied-
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liche Messverfahren Ergebnisse liefern, die nicht vergleichbar sind. In diesem Fall darf der Anbieter von Eig-
nungspriifungen fiir jedes Messverfahren einen unterschiedlichen zugewiesenen Wert verwenden.

BEISPIEL

a) medizinische Priifungen, bei denen fiir unterschiedliche zugelassene Messverfahren bekannt ist, dass sie unterschied-
lich auf dasselbe Priifmaterial reagieren und verschiedene Referenzbereiche fiir die Diagnose verwenden;

b) operativ festgelegte Messgrofien, wie herausldsbare giftige Metalle in Boden, fir die andere Standardverfahren ver-
fiigbar sind und von denen nicht erwartet wird, dass sie direkt verglichen werden, bei denen jedoch das Eignungsprii-
fungsprogramm die Messgrofie ohne Bezug auf ein spezifisches Priifverfahren festlegt.

6.2.2 Der Bedarf fiir verschiedene zugewiesene Werte fiir Teilmengen von Teilnehmern sollte in der Pla-
nung des Eignungspriifungsprogramms berticksichtigt werden (z.B. um fiir die Berichterstattung spezieller
Verfahren vorzusorgen) und sollte auch bei der Dateniiberpriifung fiir jede Runde berticksichtigt werden.

6.3 Entfernung grober Fehler

6.3.1 ISO/IEC17043:2010, B.2.5 und das IUPAC Harmonized Protocol empfehlen das Entfernen offensicht-
licher grober Fehler aus dem Datensatz in einer frithen Phase einer Analyse, vor der Anwendung jeglicher
robuster Verfahren oder jeglicher Priifung zur Identifizierung statistischer Ausreifier. Im Allgemeinen wiirden
diese Ergebnisse gesondert behandelt werden (wie das Kontaktieren eines Teilnehmers). Es kann moglich sein,
einige grobe Fehler zu korrigieren, das sollte jedoch ausschlieflich in Ubereinstimmung mit einer bewihrten
Politik und einem bewdahrten Verfahren ausgefiihrt werden.

ANMERKUNG  Offensichtliche grobe Fehler, wie das Berichten von Ergebnissen in falschen Einheiten oder das Vertau-
schen von Ergebnissen unterschiedlicher Eignungspriifungsgegenstinde treten in den meisten Runden von Eignungsprii-
fungen auf, und diese Ergebnisse beeintrachtigen nur die Leistung der nachfolgenden statistischen Verfahren.

6.3.2  Falls Zweifel bestehen, ob ein Ergebnis einen groben Fehler darstellt, sollte es im Datensatz beibehal-
ten und nachfolgender Behandlung unterzogen werden, wie nach 6.4 bis 6.6 beschrieben.

6.4 Visuelle Uberpriifung von Daten

6.4.1 Als einen ersten Schritt in jeder Datenanalyse sollte der Anbieter die visuelle Uberpriifung der Daten
vorsehen, die durch eine Person mit einer angemessenen technischen und statistischen Fachkenntnis durch-
gefiihrt wird. Diese Uberpriifung dient der Bestitigung der erwarteten Verteilung der Ergebnisse und dem
Erkennen von Anomalien oder unvorhergesehenen Quellen von Variabilitat. Zum Beispiel konnte eine bimo-
dale Verteilung ein Hinweis auf eine gemischte Grundgesamtheit von Ergebnissen sein, verursacht durch unter-
schiedliche Verfahren, kontaminierte Proben oder schlecht formulierte Anweisungen. In dieser Situation soll-
ten solche Bedenken ausgeraumt werden, bevor die Auswertung oder Beurteilung fortgesetzt wird.

ANMERKUNG1  Ein Histogramm ist ein niitzliches und allgemein verfiigbares Uberpriifungsverfahren, um nach einer
Verteilung zu suchen, die unimodal und symmetrisch ist, und um uniibliche Ausreifier (siehe 10.2) zu erkennen. Die Inter-
valle, die dazu verwendet werden, die Ergebnisse in einem Histogramm zusammenzufiihren, reagieren jedoch empfindlich
auf die Anzahl der Ergebnisse und Schnittpunkte und kénnen deshalb schwierig zu erstellen sein. Haufig ist ein Kerndich-
tediagramm fiir das Erkennen maglicher Bimodalitaten oder fehlender Symmetrie (siehe 10.3) von gréfierem Nutzen.

ANMERKUNG2  Andere Uberpriifungsverfahren kénnen niitzlich sein, wie ein kumulatives Verteilungsdiagramm oder
ein Stamm-Blatt-Diagramm. Einige graphische Verfahren fiir die Dateniiberpriifung werden in E.3 und E.4 dargestellt.

6.4.2 Wenn die Durchfiihrung einer visuellen Uberpriifung aller interessierenden Datensitze nicht reali-
sierbar ist, muss es ein Verfahren zur Warnung vor unerwarteter Variabilitdt in einem Datensatz geben, z.B.
durch Uberpriifung der Unsicherheit des zugewiesenen Werts im Vergleich mit den Bewertungskriterien oder
durch Vergleich mit fritheren Runden des Eignungspriifungsprogrammes.
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6.5 Robuste statistische Verfahren

6.5.1 Robuste statistische Verfahren konnen angewendet werden, um den zentralen Teil eines normalver-
teilten Satzes von Ergebnissen zu beschreiben, jedoch ohne dass das Erkennen spezifischer Werte als Ausrei-
Rer und deren Ausschluss aus nachfolgenden Analysen erforderlich ist. Viele angewendete robuste Verfahren
beruhen (im ersten Schritt) auf dem Median und der Spannweite der zentralen 50 % der Ergebnisse; diese
sind Maf3e der Lage und der Streuung der Daten, die dem Mittelwert und der Standardabweichung dhneln. Im
Allgemeinen sollten robuste Verfahren den Verfahren vorgezogen werden, die als Ausreifer gekennzeichnete
Ergebnisse loschen.

ANMERKUNG  Strategien, die klassische Kenngrofien verwenden, wie die Standardabweichung nach dem Entfernen
von Ausreifiern, fithren liblicherweise zu Unterschatzungen der Streuung bei anndhernd normal verteilten Daten; robuste
Kenngrofden sind iiblicherweise daran angepasst, erwartungstreue Schiatzwerte der Streuung zu liefern.

6.5.2 Der Median, der skalierte Median der absoluten Abweichungen (MAD,) und der normierte IQR (nIQR)
sind als einfache Schatzfunktionen zuldssig. Der Algorithmus A wandelt die urspriinglichen Daten durch einen
Prozess um, der als Winsorisieren bezeichnet wird, um alternative Schitzer des Mittelwerts und der Standard-
abweichung fiir anndhernd normal verteilte Daten bereitzustellen und ist am niitzlichsten, wenn der erwar-
tete Anteil der Ausreifer unter 20 % liegt. Die Q;,- und Q-Verfahren (nach AnhangC) fiir die Schatzung der
Standardabweichung sind insbesondere in Fallen niitzlich, in denen ein grofer Anteil (> 20 %) der Ergebnisse
abweichen kann oder in denen Daten nicht zuverlassig durch Experten iiberpriift werden konnen. Weitere in
Anhang C beschriebene Verfahren bieten ebenfalls gute Leistung, wenn der erwartete Anteil an Extremwerten
tiber 20 % liegt (siehe D.2).

ANMERKUNG  Der Median, der Interquartilsabstand und der skalierte Median der absoluten Abweichungen haben eine
grofiere Streuung als der Mittelwert und die Standardabweichung, wenn sie auf anndhernd normalverteilte Daten ange-
wendet werden. Komplexere robuste Schitzer bieten eine bessere Leistung bei anndhernd normalverteilten Daten, wobei
sie viel von der Resistenz gegen Ausreifderergebnisse bewahren, die durch den Median und den Interquartilsabstand gebo-
ten wird.

6.5.3 Die Auswahl der statistischen Verfahren obliegt dem Anbieter von Eignungspriifungen. Der robuste
Mittelwert und die robuste Standardabweichung konnen fiir verschiedene Zwecke verwendet werden, von
denen die Leistungsbewertung nur einer ist. Robuste Mittelwerte und Standardabweichungen konnen auch
als zusammenfassende Kenngrofden fiir verschiedene Gruppen von Teilnehmern oder fiir besondere Verfah-
ren verwendet werden.

ANMERKUNG  Einzelheiten zu robusten Verfahren sind in Anhang C enthalten. E.3 und E.4 enthalten umfangreiche Bei-
spiele, die die Anwendung einer Vielzahl robuster statistischer Verfahren nach Anhang C veranschaulichen.

6.6 Ausreifdertechniken fiir Einzelergebnisse

6.6.1 AusreiRerpriifungen kénnen angewendet werden, um entweder die visuelle Uberpriifung auf Anoma-
lien zu unterstiitzen oder, zusammen mit der Riickweisung von Ausreifdern, bei der Berechnung zusammenfas-
sender Kenngrofden einen Grad an Resistenz gegen Extremwerte zu bieten. Wenn Verfahren zur Ausreifserer-
kennung angewendet werden, sollte nachgewiesen werden, dass die der Priifung zugrundeliegenden Annah-
men in ausreichendem Mafd dem Zweck des Eignungspriifungsprogramms entsprechen; insbesondere gehen
viele Ausreifderpriifungen von einer zugrundeliegenden Normalverteilung aus.

ANMERKUNG IS0 16269-4[10] und ISO5725-2[1] enthalten mehrere Verfahren zur Ausreifiererkennung, die auf
Daten zwischen Laboratorien anwendbar sind.

6.6.2  Strategien zur Riickweisung von Ausreifdern, die darauf beruhen, dass Ausreifder zuriickgewiesen wer-
den, die durch eine Ausreifderpriifung mit einem sehr hohen Vertrauensniveau erkannt wurden, gefolgt von
der Anwendung einfacher Kenngrofden, wie dem Mittelwert und der Standardabweichung, sind zulassig, wenn
robuste Verfahren nicht anwendbar sind (siehe 6.5.1). Wenn Strategien zur Riickweisung von Ausreifern ange-
wendet werden, muss der Anbieter von Eignungsprifungen:
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a) die Priifungen und das Vertrauensniveau, die fiir die Riickweisung erforderlich sind dokumentieren;

b) Grenzwerte fiir den Anteil der durch aufeinanderfolgende Ausreifderpriifungen, falls zutreffend, riickge-
wiesenen Daten festlegen;

c) nachweisen, dass die sich daraus ergebenden Schiatzwerte von Lage und (sofern zutreffend) Skala eine fiir
den Zweck des Eignungspriifungsprogramms ausreichende Leistung haben (einschliefilich Effizienz und
systematischer Abweichung).

ANMERKUNG  ISO 5725-2 enthalt Empfehlungen fiir das geeignete Vertrauensniveau fiir die Riickweisung von Ausrei-
Bernin Vergleichen zwischen Laboratorien fiir die Bestimmung der Prazision von Priifverfahren. Insbesondere ISO 5725-2
empfiehlt die Rlickweisung nur bei dem Niveau von 99 %, es sei denn, es liegt ein anderer guter Grund vor, um ein bestimm-
tes Ergebnis riickzuweisen.

6.6.3 Wenn die Riickweisung von Ausreiféern Teil des Datenbehandlungsverfahrens ist und ein Ergebnis als
Ausreifder entfernt wird, sollte die Teilnehmerleistung weiterhin bewertet werden, in Ubereinstimmung mit
den Kriterien, die auf alle Teilnehmer im Eignungspriifungsprogramm angewendet werden.

ANMERKUNG1  Ausreifdfer unter den berichteten Werten werden haufig unter Anwendung der Grubbs-
Ausreifderprifung nach 1SO5725-2 identifiziert. In diesem Verfahren wird die Bewertung unter Anwendung der
Standardabweichung aller Teilnehmer einschliefilich potentieller Ausreifder angewendet. Daher sollte dieses Verfahren
angewendet werden, wenn die Leistung der Teilnehmer den Erwartungen aus fritheren Runden entspricht und es eine
kleine Menge an Ausreifdern gibt (ein oder zwei Ausreifer auf jeder Seite des Mittelwerts). Herkdmmliche Tabellen fiir
das Grubbsverfahren setzen eine einzelne Anwendung flir einen moglichen Ausreifier (oder zwei) an einem festgelegten
Ort, nicht unbegrenzte sequenzielle Anwendung voraus. Falls die Grubbs-Tabellen sequentiell verwendet werden, konnen
die Wahrscheinlichkeiten des Fehlers 1. Art nicht gelten.

ANMERKUNG2  Wenn Ergebnisse von Wiederholmessungen berichtet werden oder identische Eignungspriifungsge-
genstdnde in einer Runde des Eignungspriifungsprogramms verwendet werden, wird iiblicherweise die Cochran-Priifung
fiir Ausreifder bei der Wiederholprazision angewendet, auch beschrieben in ISO 5725-2.

ANMERKUNG 3  Ausreifder konnen auch durch robuste oder nichtparametrische Verfahren identifiziert werden; z. B. bei
der Berechnung eines robusten Mittelwerts und einer robusten Standardabweichung kénnten Werte, die vom robusten
Mittelwert um mehr als das Dreifache der robusten Standardabweichung abweichen, als Ausreifser identifiziert werden.

7 Bestimmung des zugewiesenen Werts und seiner Standardunsicherheit
7.1 Auswahl des Verfahrens zur Bestimmung des zugewiesenen Werts

7.1.1  In 7.3 bis 7.7 werden fiinf Arten zur Bestimmung des zugewiesenen Werts x,; beschrieben. Die Aus-
wahl zwischen diesen Verfahren obliegt der Verantwortung des Anbieters von Eignungspriifungen.

ANMERKUNG  Die Ansitze nach 7.3 bis 7.6 weisen eine grofRe Ahnlichkeit zu den Ansétzen auf, die fiir die Bestimmung
der Eigenschaftswerte von zertifizierten Referenzmaterialien nach ISO Guide 35 [13] verwendet werden.

7.1.2  Alternative Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts und seiner Unsicherheit diirfen ange-
wendet werden, vorausgesetzt, dass sie eine fundierte statistische Grundlage aufweisen und dass das angewen-
dete Verfahren im dokumentierten Plan fiir das Eignungspriifungsprogramm beschrieben ist und den Teilneh-
mern vollstandig beschrieben wird. Ungeachtet dessen, welches Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen
Werts angewendet wird, ist es immer angebracht, die Validitdt des zugewiesenen Werts fiir diese Runde eines
Eignungspriifungsprogramms zu iiberpriifen. Das wird in 7.8 dargelegt.

7.1.3 Ansidtze zur Bestimmung qualitativer zugewiesener Werte werden in 11.3 ausgefiihrt.

7.1.4 Das Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts und seiner zugehorigen Unsicherheit muss in
jedem Bericht an die Teilnehmer angegeben werden oder in einem Programmprotokoll, das allen Teilnehmern
zur Verfiigung steht, deutlich beschrieben werden.
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7.2 Bestimmung der Unsicherheit des zugewiesenen Werts
7.2.1 Der ISO/IEC Guide 98-3[14] enthdlt einen Leitfaden zur Berechnung von Messunsicherheiten.
ISO Guide 35 enthalt einen Leitfaden zur Unsicherheit des zugewiesenen Werts fiir zertifizierte Eigenschafts-

werte, der auf viele Planungen fiir Eignungspriifungsprogramme angewendet werden kann.

7.2.2  Ein allgemeines Modell fiir den zugewiesenen Wert und seine Unsicherheit wird in der Gleichung (2)
und Gleichung (3) beschrieben:

Das Modell fiir den zugewiesenen Wert kann wie folgt dargestellt werden:
Xpt = Xchar Shom + Strans + Istab (2)
Dabei ist
xpt der zugewiesene Wert;

Xchar der Eigenschaftswert, der aus der Charakterisierung (Bestimmung des zugewiesenen Werts) erhal-
ten wurde;

6hom ein Abweichungsterm aufgrund der Abweichung zwischen Eignungspriifungsgegenstanden;
Otrans €in Abweichungsterm aufgrund der Instabilitdt unter Transportbedingungen;
Ostab €in Abweichungsterm aufgrund der Instabilitdt wahrend der Dauer der Eignungspriifung.

Das zugehorige Modell fiir die Unsicherheit des zugewiesenen Werts kann wie folgt dargestellt werden:

u (xpt) = \/uczhar + ulzlom + utzranS + usztab (3)
Dabei ist
u (xpt) die Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts;
Uchar die Standardunsicherheit aufgrund der Charakterisierung;

Uphom die Standardunsicherheit aufgrund der Abweichungen zwischen Eignungspriifungsgegenstan-
den(,Inhomogenitat“);

Urans  die Standardunsicherheit aufgrund der Instabilitdt durch den Transport von Eignungspriifungs-
gegenstinden;

Ustap  die Standardunsicherheit aufgrund der Instabilitdit wahrend der Dauer der Eignungspriifung;

ANMERKUNG1  Sowohl Kovarianz zwischen Quellen von Unsicherheit als auch vernachlassigbare Quellen kdnnen bei
speziellen Anwendungen zu einem anderen Modell fiihren. In einigen Féllen kann jede der Unsicherheitskomponenten
null betragen oder vernachlassigbar sein.

ANMERKUNG2  Wenn o als die Standardabweichung von Teilnehmerergebnissen berechnet wird, werden die
Unsicherheitskomponenten aufgrund von Inhomogenitit, Transport und Instabilitdt zum grofden Teil in der Variabilitat
der Teilnehmerergebnisse widergespiegelt. In diesem Fall ist die Unsicherheit der Charakterisierung, wie in 7.3 bis 7.7
beschrieben, ausreichend.

ANMERKUNG3  Vom Anbieter von Eignungspriifungen wird iiblicherweise erwartet, dass er sicherstellt, dass Ande-
rungen beziiglich Instabilitit oder auf dem Transport entstandene Anderungen im Vergleich mit der Standardabweichung

fiir die Eignungsbewertung vernachléssigbar sind; das heif3t, sicherzustellen, dass §ans Uund dgal, vernachlassigbar sind.
Wenn diese Anforderung erfiillt wird, kénnen ug,p, und o, auf null gesetzt werden.
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7.2.3 Der zugewiesene Wert kann eine systematische Abweichungskomponente enthalten, die in dem vor-
stehenden Modell nicht berticksichtigt ist. Diese muss, falls moglich, in der Planung des Eignungspriifungs-
programms beriicksichtigt werden. Falls die systematische Abweichungskomponente im zugewiesenen Wert
korrigiert wird, muss die Unsicherheit dieser Korrektur in die Bewertung der Unsicherheit des zugewiesenen
Werts aufgenommen werden.

7.3 Formulierung

7.3.1 Der Eignungspriifungsgegenstand kann durch Mischen von Materialien mit bekannten Niveaus einer
Eigenschaft in festgelegten Anteilen oder durch das Hinzufiligen eines festgelegten Anteils einer Substanz zu
einem Ausgangsstoff hergestellt werden.

7.3.2  Der zugewiesene Wert x,¢ wird durch Berechnung aus den Massen der verwendeten Eigenschaften
abgeleitet. Dieser Ansatz ist besonders wertvoll, wenn auf diese Weise einzelne Eignungspriifungsgegenstande
hergestellt werden; und es sind die Anteile der Eigenschaften zu bestimmen.

7.3.3  Es sollte sorgfaltig darauf geachtet werden, sicherzustellen, dass:

a) der Ausgangsstoff effektiv keinen Anteil des hinzugefiigten Bestandteils enthélt oder dass der Anteil des
hinzugefiigten Bestandteils im Ausgangsstoff genau bekannt ist;

b) die Bestandteile homogen vermischt werden (soweit erforderlich);

c) samtliche signifikanten Fehlerquellen identifiziert werden (z.B. wird nicht immer erkannt, dass
Glas Quecksilberverbindungen absorbiert, so dass die Konzentration einer wassrigen Losung einer
Quecksilberverbindung durch den Behalter verandert werden kann);

d) Kkeine nachteilige Wechselwirkung zwischen den Bestandteilen und der Probenmatrix stattfindet;

e) das Verhalten der Eignungspriifungsgegenstiande, die hinzugefiigtes Material enthalten, dem der Kunden-
proben dhnelt, die routineméafiig gepriift werden. Zum Beispiel werden reine Materialien, die einer natiir-
lichen Matrix hinzugefligt wurden, haufig viel leichter extrahiert als dieselbe Substanz, die natiirlich im
Material vorkommt. Falls ein Zweifel besteht, dass dieses geschieht, sollte der Anbieter von Eignungsprii-
fungen die Eignung der Eignungspriiffungsgegenstinde beziiglich der zu anzuwendenden Verfahren sicher-
stellen.

7.3.4 Wenn sich durch die Zusammensetzung Eignungspriifungsgegenstinde ergeben, bei denen der
Zusatzstoff weniger fest gebunden ist als in iiblicherweise gepriiften Proben oder bei denen er in einer
unterschiedlichen Form vorliegt, so kann die Anwendung eines anderen Ansatzes bei der Vorbereitung der
Eignungspriifungsgegenstande sinnvoller sein.

7.3.5 Die Bestimmung des zugewiesenen Werts anhand der Zusammensetzung ist ein Fall eines allgemeinen
Ansatzes fiir die Charakterisierung zertifizierter Referenzmaterialien nach ISO Guide 35, bei dem ein einzelnes
Laboratorium einen zugewiesenen Wert unter Anwendung eines primaren Messverfahrens bestimmt. Andere
Anwendungen eines primaren Verfahrens durch ein einzelnes Laboratorium kénnen angewendet werden, um
den zugewiesenen Wert fiir die Eignungspriifung zu bestimmen (siehe 7.5).

7.3.6  Wenn der zugewiesene Wert aus der Zusammensetzung des Eignungspriifungsgegenstands berechnet
wird, wird die Standardunsicherheit fiir die Charakterisierung (ucp,r) durch Kombination der Unsicherheiten
unter Anwendung eines geeigneten Modells abgeschéatzt. Zum Beispiel werden bei Eignungspriifungen fiir che-
mische Messungen die Unsicherheiten normalerweise jene sein, die mit gravimetrischen und volumetrischen
Messungen und der Reinheit jeglicher, in der Zusammensetzung verwendeten Materialien verbunden sind. Die
Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts [u(x},¢)] wird dann nach Gleichung (3) berechnet.
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7.4 Zertifiziertes Referenzmaterial

7.4.1 Wenn der Eignungspriifungsgegenstand ein zertifiziertes Referenzmaterial (ZRM) ist, wird sein zerti-
fizierter Eigenschaftswert xcry als der zugewiesene Wert x,; verwendet.

Die Einschrankungen dieses Ansatzes bestehen darin, dass:
— es teuer sein kann, jedem Teilnehmer eine Einheit des zertifizierten Referenzmaterials bereitzustellen;

— ZRM haufig sehr stark verarbeitet werden, um ihre Langzeitstabilitdt sicherzustellen, wodurch die Aus-
tauschbarkeit der Eignungspriifungsgegenstinde beeintrachtigt werden kann;

— ein ZRM kann den Teilnehmern bekannt sein, wodurch wichtig wird, dass die Identitat des Eignungsprii-
fungsgegenstands verborgen bleibt.

7.4.2 Wenn ein zertifiziertes Referenzmaterial als Eignungspriifungsgegenstand verwendet wird, wird die
Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts aus den Angaben zur Unsicherheit des Eigenschaftswerts her-
geleitet, die dem Zertifikat zu entnehmen sind. Die Angaben aus dem Zertifikat sollten die Komponenten in
Gleichung (3) einschliefden und ihre Zweckbestimmung sollte fiir den Zweck des Eignungspriifungsprogramms
geeignet sein.

7.5 Ergebnisse aus einem einzelnen Laboratorium

7.5.1 Ein zugewiesener Wert kann durch ein einzelnes Laboratorium unter Anwendung eines Referenzver-
fahrens, z. B. eines primaren Verfahrens, bestimmt werden. Das angewendete Referenzverfahren sollte voll-
standig beschrieben und verstanden werden, mit einer vollstandigen Angabe der Unsicherheit und dokumen-
tierter metrologischer Riickfithrbarkeit, die fir das Eignungspriifungsprogramm geeignet sind. Das Referenz-
verfahren sollte beziiglich aller von Teilnehmern angewendeten Messverfahren austauschbar sein.

7.5.1.1 Der zugewiesene Wert sollte der Mittelwert einer Untersuchung nach Plan sein, die mehr als einen
Eignungspriifungsgegenstand oder mehr als eine Messbedingung sowie eine ausreichende Anzahl an Wieder-

holmessungen verwendet.

7.5.1.2 Die Unsicherheit der Charakterisierung ergibt sich aus dem geeigneten Schitzwert der Unsicherheit
fiir das Referenzverfahren und die Bedingungen der geplanten Untersuchung.

7.5.2  Der zugewiesene Wert xp des Eignungsprifungsgegenstands kann durch ein einzelnes Laboratorium
unter Anwendung eines geeigneten Messverfahrens abgeleitet werden, aus einer Kalibrierung gegen die Refe-
renzwerte eines gut iibereinstimmenden zertifizierten Referenzmaterials. Dieser Ansatz geht davon aus, dass
das ZRM bezliglich aller von Teilnehmern angewendeten Messverfahren austauschbar ist.

7.5.2.1 Diese Bestimmung erfordert eine Reihe von Priifungen, die in einem einzelnen Laboratorium, an
Eignungspriifungsgegenstinden und dem ZRM, unter Anwendung desselben Messverfahrens und unter Wie-
derholbedingungen durchzufiihren sind. Wenn:

xcrm der zugewiesene Wert fiir das ZRM ist;

xpt der zugewiesene Wert flir den Eignungspriifungsgegenstand ist;

d; die Differenz zwischen den gemittelten Ergebnissen fiir den Eignungspriifungsgegenstand und fiir
das ZRM bei den Proben mit der Zahlnummer i ist;

d der Mittelwert der Differenzen d; ist.
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Dann gilt:
Xpt = XCRM T d (4)

ANMERKUNG  xcgry und d sind unabhangig, mit Ausnahme des seltenen Falls, dass das Expertenlaboratorium auch das
ZRM hergestellt hat.

7.5.2.2 Die Standardunsicherheit der Charakterisierung wird aus der fiir die Wertzuweisung verwendeten
Messunsicherheit hergeleitet. Dieser Ansatz ermoglicht die Festlegung des zugewiesenen Werts in einer Weise,
die auf den zertifizierten Wert des ZRM metrologisch riickfiihrbar ist, mit einer Standardunsicherheit die nach
Gleichung (5) berechnet werden kann.

Uchar = ’uéRM + u% (5)

Das Beispiel in E.5 veranschaulicht, wie die erforderliche Unsicherheit in dem einfachen Fall berechnet werden
darf, in dem der zugewiesene Wert eines Eignungspriifungsgegenstands durch direkten Vergleich mit einem
einzelnen ZRM festgelegt wird.

7.5.3 Wenn ein Referenzwert vor Beginn einer Runde eines sequenziellen Eignungspriifungsprogramms
zugewiesen und anschliefiend unter Anwendung derselben Messeinrichtung liberprift wird, muss die Abwei-
chung zwischen den Werten weniger als das Doppelte der Unsicherheit dieser Abweichung betragen (d. h. die
Ergebnisse miissen metrologisch kompatibel sein). In derartigen Fallen darf der Anbieter von Eignungspri-
fungen entscheiden, einen Mittelwert der Messungen als zugewiesenen Wert mit der geeigneten Unsicher-
heit zu verwenden. Falls die Ergebnisse nicht metrologisch kompatibel sind, sollte der Anbieter von Eignungs-
priifungen die Ursache der Abweichung untersuchen und geeignete Schritte unternehmen, einschliefilich der
Anwendung alternativer Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts und seiner Unsicherheit oder des
Abbruchs der Runde.

ANMERKUNG  Unter der Annahme einer Normalverteilung ist zu erwarten, dass eine Differenz, die grofder als das Zwei-
fache der Standardunsicherheit ist, in etwa einem von zwanzig Féllen zufallig auftritt.

7.6 Konsenswert von Expertenlaboratorien

7.6.1 Zugewiesene Werte konnen durch einen Vergleich zwischen Laboratorien mit Expertenlaboratorien
bestimmt werden, wie in ISO Guide 35 fiir die Anwendung von Vergleichen zwischen Laboratorien zur Cha-
rakterisierung eines ZRM beschrieben. Zuerst werden die Eignungspriifungsgegenstdande vorbereitet und fiir
die Verteilung an die Teilnehmer bereit gemacht. Danach werden einige dieser Eignungspriifungsgegenstande
zufallig ausgewahlt und durch eine Expertengruppe nach einem Protokoll analysiert, das die Anzahl der Eig-
nungspriifungsgegenstinde und der Wiederholmessungen und jegliche anderen mafigebenden Bedingungen
festlegt. Von jedem Expertenlaboratorium wird die Bereitstellung einer Standardunsicherheit mit ihren Ergeb-
nissen gefordert.

7.6.2 Wenn die Expertenlaboratorien ein Einzelergebnis berichten und das Messprotokoll von ihnen nicht
fordert, ausreichende Angaben zur Messunsicherheit mit den Ergebnissen bereitzustellen oder wenn es in
berichteten Ergebnissen oder anderenorts Belege dafiir gibt, dass die berichteten Unsicherheiten nicht ausrei-
chend zuverldssig sind, sollte der Konsenswert tiblicherweise mit den Verfahren nach 7.7 berechnet werden,
die auf den Satz von Ergebnissen der Expertenlaboratorien angewendet werden. Wenn die Expertenlaborato-
rien mehr als jeweils ein Einzelergebnis berichten (z. B. einschliefslich Wiederholmessungen) muss der Anbie-
ter des Eignungspriifungsprogramms ein alternatives Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts und
der zugehorigen Unsicherheit festlegen, das statistisch valide ist (siehe 4.1.1) und das die Moglichkeit von Aus-
reifSern oder anderen Abweichungen von der erwarteten Verteilung der Ergebnisse beriicksichtigt.

7.6.3 Wenn die Expertenlaboratorien Unsicherheiten mit den Ergebnissen berichten, ist die Schatzung
eines Werts durch Konsens der Ergebnisse ein komplexes Problem, und es wurde eine breite Vielfalt
von Ansatzen vorgeschlagen, einschliefllich z.B. gewichteter Mittelwerte, ungewichteter Mittelwerte,
Verfahren, die Zuschlige fiir Uberdispersion beriicksichtigen sowie Verfahren, die mégliche Ausreifler-
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oder abweichende Ergebnisse und Unsicherheitsschatzwerte in Betracht ziehen [16]. Der Anbieter von
Eignungspriifungen muss entsprechend ein Schitzverfahren festlegen, das:

a) Uberpriifungen auf Validitit berichteter Unsicherheitsschatzwerte einschlief3en sollte, z. B. durch Uber-
priifen, ob berichtete Unsicherheiten der Grund fiir die beobachtete Ergebnisstreuung sind;

b) ein Gewichtungsverfahren anwenden sollte, das fiir das Ausmafd und die Zuverlassigkeit der berichteten
Unsicherheiten geeignet ist, das Gleichgewichtung einschliefien darf, falls die berichteten Unsicherheiten
entweder ahnlich oder von minderer oder unbekannter Zuverlassigkeit sind (siehe 7.6.2);

c) die Mé_glichkeit zulassen sollte, dass berichtete Unsicherheiten nicht umfassend der beobachteteq_ Streu-
ung (,,Uberdispersion“) Rechnung tragen, z. B. durch Einschluss eines zusatzlichen Terms um die Uberdi-
spersion zu berticksichtigen;

d) die Moglichkeit unerwarteter Ausreifierwerte flir das berichtete Ergebnis oder die Unsicherheit zulassen
sollte;

e) eine fundierte theoretische Grundlage haben sollte;

f) die fiir die Zwecke des Eignungspriifungsprogramms ausreichende Leistung nachgewiesen (z.B. anhand
Priifdaten oder in Simulationen) haben muss.

7.7 Konsenswert aus Teilnehmerergebnissen

7.7.1 Bei diesem Ansatz ist der zugewiesene Wert xp; fur den bei einer Runde eines Eignungsprifungs-
programms verwendeten Eignungspriifungsgegenstand der Lageschatzwert (z. B. robuster Mittelwert, Median
oder arithmetischer Mittelwert), der aus den Ergebnissen gebildet wird, die von Teilnehmern in der Runde
berichtet wurden, berechnet nach Anhang C mit einem geeigneten Verfahren in Ubereinstimmung mit der Pla-
nung. Die in 6.2 bis 6.6 beschriebenen Verfahren sollten angewendet werden, um zu bestatigen, dass ausrei-
chende Ubereinstimmung besteht, bevor die Ergebnisse zusammengefiihrt werden.

7.7.2 In einigen Fallen kann es der Wunsch des Anbieters von Eignungspriifungen sein, eine Teilmenge der
Teilnehmer einzusetzen, die anhand einiger vorher festgelegter Kriterien, wie Akkreditierungsstatus oder auf
Grundlage fritherer Leistung als zuverldssig bestimmt wurden. Die Verfahren in diesem Abschnitt gelten fiir
derartige Falle, einschliefllich Erwdgungen zur Gruppengrofie.

7.7.3  Anstatt der Verfahren nach Anhang C diirfen andere Berechnungsverfahren angewendet werden, vor-
ausgesetzt, dass sie eine fundierte statistische Grundlage besitzen und der Bericht das verwendete Verfahren
angibt.

7.7.4 Die Vorteile dieses Ansatzes sind, dass:

a) keine zusatzlichen Messungen erforderlich sind, um den zugewiesenen Wert zu erhalten;

b) der Ansatz bei einer standardisierten Konventionsmessgrofie besonders niitzlich sein kann, da es haufig
kein zuverladssigeres Verfahren zum Erzielen gleichwertiger Ergebnisse gibt.

7.7.5 Die Einschrankungen dieses Ansatzes bestehen darin, dass:
a) die Ubereinstimmung zwischen den Teilnehmern ungeniigend sein kann;

b) der Konsenswert aufgrund von allgemein iiblichen Verfahrensfehlern einen unbekannten Bias enthalten
kann, und dieser Bias sich nicht in der Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts widerspiegelt;

c) der Konsenswert aufgrund der Auswirkung des Bias in Verfahren, die zur Bestimmung des zugewiesenen
Werts verwendet werden, systematisch abweichen konnte;
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d) esschwierig sein kann, die metrologische Riickfiihrbarkeit des Konsenswerts zu bestimmen. Wahrend das
Ergebnis immer auf die Ergebnisse der einzelnen Laboratorien riickfiihrbar ist, kann dartiber hinaus eine
eindeutige Aussage zur Rickfiihrbarkeit nur getroffen werden, wenn der Anbieter von Eignungspriifun-
gen liber vollstindige Angaben liber die verwendeten Kalibrierstandards und iiber die Kontrolle anderer
relevanter Verfahrensbedingungen samtlicher Teilnehmer verfiigt, die zum Konsenswert beitragen.

7.7.6  Die Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts wird von dem angewendeten Verfahren abhdngen.
Falls ein vollstindiger allgemeiner Ansatz benotigt wird, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen erwa-
gen, Resampling-Verfahren (Bootstrap-Verfahren) anzuwenden, um eine Standardfehler fiir den zugewiese-
nen Wert zu schatzen. Die Literaturhinweise [17] [18] enthalten Einzelheiten zu Bootstrap-Verfahren.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir ein Bootstrap-Verfahren ist in E.6 angegeben.

7.7.7 Wenn der zugewiesene Wert als robuster Mittelwert abgeleitet wird, berechnet unter Anwendung der
Verfahren nach C.2, C.3 darf die Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts xp,; wie folgt abgeschatzt wer-
den:

*

u(x t) =1,25x s (6)
P VP

Dabei ist s* die robuste Standardabweichung der Ergebnisse. (Hierbei gilt als , Ergebnis” fir einen Teilnehmer
der Mittelwert seiner gesamten Messungen am Eignungspriifungsgegenstand.)

ANMERKUNG1 In diesem Modell, bei dem der zugewiesene Wert und die robuste Standardabweichung aus Teilneh-
merergebnissen bestimmt werden, kann fiir die Unsicherheit des zugewiesenen Werts angenommen werden, dass die
Auswirkungen der Unsicherheit aufgrund von Inhomogenitat, Transport und Instabilitat eingeschlossen sind.

ANMERKUNG 2  Der Faktor 1,25 beruht auf der Standardabweichung des Medians oder auf der Effizienz des Medians
als einem Schatzwert des Mittelwerts in einer grofien Reihe von Ergebnissen, die aus einer Normalverteilung genommen
wurden. Zwar kann die Effizienz komplexerer robuster Verfahren viel hoher sein als die des Medians, was einen niedrige-
ren Korrekturfaktor als 1,25 rechtfertigt. Dieser Faktor wurde jedoch empfohlen, weil Ergebnisse von Eignungspriifungen
ublicherweise nicht streng normalverteilt sind und unbekannte Anteile von Ergebnissen verschiedener Verteilungen ent-
halten (,,kontaminierte Ergebnisse*). Der Faktor 1,25 wird als ein konservativer (hoher) Schatzwert angesehen, um mogli-
cher Kontamination Rechnung zu tragen. Anbieter von Eignungsprifungen konnen in der Lage sein, einen kleineren Faktor
oder eine andere Gleichung zu begriinden, in Abhangigkeit der Erfahrung und des angewendeten robusten Verfahrens.

ANMERKUNG3  Ein Beispiel fiir die Verwendung eines zugewiesenen Werts aus Teilnehmerergebnissen wird in E.3
angegeben.

7.8 Vergleich des zugewiesenen Werts mit einem unabhiangigen Referenzwert

7.8.1 Werden die in 7.7 beschriebenen Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts (x,¢) angewen-
det und steht ein zuverlassiger unabhédngiger Schatzwert (bezeichnet als x,f) zur Verfligung, z.B. durch die
Kenntnis der Herstellung oder durch einen Referenzwert, sollte der Konsenswert xp,; mit xef verglichen wer-
den.

Werden die in 7.3 bis 7.6 beschriebenen Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts angewendet,
sollte der aus den Ergebnissen der Runde abgeleitete robuste Mittelwert x* mit dem zugewiesenen Wert nach
jeder Runde eines Eignungspriifungsprogramms verglichen werden.

Die Differenz wird berechnet als xgiff = Xref — Xpt[oder (x* — xp¢)] und die Standardunsicherheit ugjs der
Differenz wird wie folgt abgeschatzt:

Ugiff = \/ u? (xrep) + u? (xpt) (7)
Dabei ist
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U(xref) die Unsicherheit des Referenzwerts fiir den Vergleich;
u(xpt) die Unsicherheit des zugewiesenen Werts.
ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir einen Vergleich eines Referenzwerts mit einem Konsenswert ist in E.7 enthalten.

7.8.2 Betragt die Differenz mehr als das Doppelte ihrer Standardunsicherheit sollte der Grund dafiir unter-
sucht werden. Mogliche Griinde sind:

— Bias im Referenzmessverfahren;
— ein gemeinsamer Bias in den Ergebnissen der Teilnehmer;

— die Nichtbeachtung der Einschrankungen des Messverfahrens bei Anwendung des Verfahrens zur Proben-
herstellung nach 7.3;

— Bias in den Ergebnissen der ,Experten‘, wenn die Ansatze nach 7.5 oder 7.6 verwendet werden; und
— der Vergleichswert und der zugewiesene Wert sind nicht auf dieselbe metrologische Referenz riickfiihrbar.

7.8.3 Abhiangig vom Grund fiir die Differenz sollte der Anbieter von Eignungspriifungen entscheiden, ob die
Ergebnisse bewertet werden oder nicht, sowie ob (bei kontinuierlichen Eignungspriiffungsprogrammen) die
Planung fiir nachfolgende Eignungspriifungsprogramme zu dndern ist. Wenn die Differenz ausreichend grof3
ist, um die Leistungsbeurteilung zu beintrachtigen oder auf einen erheblichen Bias in den von den Teilnehmern
angewendeten Messverfahren hinzudeuten, sollte die Differenz im Bericht fiir die Runde angegeben werden. In
derartigen Fallen sollte die Differenz in der Planung zukiinftiger Eignungspriifungsprogramme berticksichtigt
werden.

8 Bestimmung von Kriterien fiir die Leistungsbewertung
8.1 Ansitze fiir die Bestimmung von Bewertungskriterien

8.1.1 Der grundlegende Ansatz fiir alle Zwecke besteht darin, ein Ergebnis (x;) fiir einen Eignungspriifungs-
gegenstand mit einem zugewiesenen Wert (x,¢) zu vergleichen. Bei der Bewertung wird die Differenz mit einer
Toleranzgrenze fiir die Messabweichung verglichen. Dieser Vergleich wird fiir gew6hnlich mit einer standar-
disierten Leistungskenngrofie vorgenommen (z.B. z, z’, {, E}), wie nach 9.4 bis 9.7. Das kann auch erreicht
werden, indem die Differenz mit einem festgelegten Kriterium (D oder D % verglichen mit §g) verglichen wird,
wie nach 9.3. Ein alternativer Bewertungsansatz ist der Vergleich der Differenz mit der vom Teilnehmer ange-
gebenen Unsicherheit seines Ergebnisses kombiniert mit der Unsicherheit des zugewiesenen Werts (E, und

9%

8.1.2 Falls eine behordliche Anforderung oder ein Gebrauchstauglichkeitsziel als Standardabweichung
angegeben ist, darf diese direkt als o,¢ verwendet werden. Falls die Anforderung oder das Ziel fur eine
maximal zulassige Messabweichung gilt, darf dieses Kriterium durch die Eingriffsgrenze dividiert werden, um
opt zu erhalten. Eine vorgegebene maximal zulassige Abweichung darf direkt als §g verwendet werden, fur
die Verwendung mit D oder D %. Die Vorteile dieses Ansatzes fiir kontinuierliche Programme sind:

a) Leistungs—Scores weisen eine konsistente Interpretation auf, im Sinne der Gebrauchstauglichkeit von einer
Runde zur nachsten;

b) Leistungs-Scores unterliegen nicht der erwarteten Variabilitat der Abschatzung der Streuung aus berich-
teten Ergebnissen.

BEISPIEL  Falls ein behordliches Kriterium als maximal zulassige Abweichung festgelegt ist und 3,0 eine Eingriffsgrenze
bei der Bewertung mit einem z-Score ist, dann wird das festgelegte Kriterium durch 3,0 geteilt, um o, zu bestimmen.
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8.1.3 Wenn das Leistungsbewertungskriterium auf Konsenskenngrofden aus der aktuellen Runde oder frii-
heren Runden des Eignungspriifungsprogramms beruht, dann gilt ein robuster Schitzwert der Standardab-
weichung der Teilnehmerergebnisse als die bevorzugte Kenngréfie. Wenn dieser Ansatz verwendet wird, ist es
iblicherweise am glinstigsten, einen Leistungs-Score wie den z-Score zu verwenden und die Standardabwei-
chung fiir die Eignungsbewertung (o) auf den berechneten Schatzwert der Standardabweichung zu setzen.

8.2 Werte aus Erkenntnissen von Experten

8.2.1 Die maximal zulassige Abweichung oder die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung darf
auf einen Wert festgesetzt werden, der dem Leistungsniveau entspricht, das eine regelsetzende Behorde, eine
Akkreditierungsstelle oder die technischen Experten des Anbieters von Eignungspriifungen als fiir die Teilneh-
mer angemessen ansehen.

8.2.2  Eine festgelegte maximal zuldssige Abweichung kann in eine Standardabweichung fiir die Eignungsbe-
wertung umgewandelt werden, indem der Grenzwert durch die Anzahl der Vielfachen von oy dividiert wird,
die verwendet werden, um ein Eingriffssignal (oder ein unzuldssiges Ergebnis) festzulegen. Ein festgelegter
Wert op,¢ kann gleichermaféen in §g umgewandelt werden.

8.3 Werte aus Erfahrungen aus fritheren Runden eines Eignungspriifungsprogramms

8.3.1 Die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung (o) und die maximal zuldssige Abweichung
(0g) konnen anhand der Erfahrung aus fritheren Runden der Eignungspriifung fiir dieselbe Messgrofie mit ver-
gleichbaren Eigenschaftswerten und sofern die Teilnehmer kompatible Messverfahren anwenden, bestimmt
werden. Das ist ein niitzlicher Ansatz, wenn es keine Ubereinstimmung unter den Experten beziiglich der
Gebrauchstauglichkeit gibt. Die Vorteile dieses Ansatzes sind die Folgenden:

— Bewertungen werden auf begriindbaren Leistungserwartungen beruhen;

— die Bewertungskriterien werden nicht von Runde zu Runde des Eignungspriifungsprogramms wegen
zufalliger Variationen oder Anderungen in der Grundgesamtheit der Teilnehmer variieren;

— die Bewertungskriterien werden nicht zwischen verschiedenen Anbietern von Eignungspriifungen variie-
ren, wenn zwei oder mehr Anbieter von Eignungspriifungen fiir einen Priif- oder Kalibrierbereich zuge-
lassen sind.

8.3.2 Die Uberpriifung von friiheren Runden eines Eignungspriifungsprogramms sollte Uberlegungen zur
Leistung umfassen, die durch kompetente Teilnehmer erreichbar ist und die nicht durch neue Teilnehmer
oder durch Zufallsstreuung aufgrund z. B. kleinerer Gruppengrofien oder anderer Faktoren, die speziell fiir
eine bestimmte Runde gelten, beeintrachtigt wird. Bestimmungen kdnnen subjektiv durch Untersuchung der
friheren Runden auf Konsistenz vorgenommen werden oder objektiv mit Mittelwerten oder mit einem Regres-
sionsmodell, das auf den Wert der Messgrofde anpasst. Die Regressionsfunktion kénnte eine Gerade oder eine
Kurve [31] sein. Standardabweichungen und relative Standardabweichungen sollten berticksichtigt werden,
wobei ihre Auswahl darauf beruht, welche davon iiber die geeignete Spannweite der Messgrofienniveaus kon-
sistenter ist. Auf diese Weise kann auch eine geeignete maximal zuldssige Abweichung erhalten werden.

8.3.3 Wenn das Kriterium fiir die Leistungsbewertung auf Konsenskenngrofien aus fritheren Runden eines
Eignungspriifungsprogramms beruht, sollten robuste Schatzwerte der Standardabweichung verwendet wer-
den.

ANMERKUNG1  Der Algorithmus S (siehe C.4) bietet eine robuste kombinierte Standardabweichung, die gilt, wenn alle
fritheren Runden eines betrachteten Eignungspriiffungsprogramms dieselbe erwartete Standardabweichung oder (falls bei

der Beurteilung relative Abweichungen verwendet werden) dieselbe relative Standardabweichung aufweisen.

ANMERKUNG2  Ein Beispiel fiir das Herleiten eines Werts aus der Erfahrung fritherer Runden eines Eignungspriifungs-
programms ist in E.8 enthalten.
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8.4 Wert aus einem allgemeinen Modell

8.4.1 Der Wertder Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung kann aus einem allgemeinen Modell fiir
die Vergleichprazision des Messverfahrens abgeleitet werden. Dieses Verfahren hat den Vorteil der messgro-
Reniibergreifenden Objektivitdt und Konsistenz sowie einer empirischen Grundlage. In Abhangigkeit des ver-
wendeten Modells konnte dieser Ansatz als ein Sonderfall fiir ein Gebrauchstauglichkeitskriterium betrachtet
werden.

8.4.2 Jede erwartete Standardabweichung, die fiir ein allgemeines Modell gewahlt wird, sollte angemessen
sein. Falls sehr grofden oder sehr kleinen Anteilen von Teilnehmern Eingriffs—- oder Warnsignale zugewiesen
werden, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen sicherstellen, dass dies mit dem Zweck des Eignungsprt-
fungsprogramms in Einklang steht.

8.4.3 Eine spezifische Schatzung, die die Besonderheiten des Messproblems beriicksichtigt, ist im Allgemei-
nen einem allgemeinen Ansatz vorzuziehen. Daraus folgt, dass vor Verwendung eines allgemeinen Modells die
Moglichkeit der Verwendung der Ansatze nach 8.2, 8.3 und 8.5 untersucht werden sollte.

BEISPIEL  Die Horwitz-Kurve.

Ein tibliches allgemeines Modell fiir chemische Anwendungen wurde von Horwitz [22] beschrieben und durch
Thompson [31] modifiziert. Dieser Ansatz stellt ein allgemeines Modell fiir die Vergleichprazision von Analyse-
verfahren dar, das verwendet werden kann, um den folgenden Ausdruck fiir die Vergleichstandardabweichung

herzuleiten:
0,22¢ wenn c¢<1,2x1077
OR =1 0,22¢98%95 wenn 1,2%x10"7 <c¢<0,138 (8)
0,01¢9° wenn ¢ > 0,138

Dabei ist ¢ der Massenanteil des zu bestimmenden chemischen Agens, wobei 0 <c<1.

ANMERKUNG1  Das Horwitz-Modell ist empirisch und beruht auf Beobachtungen aus Vergleichen zwischen Laborato-
rien an vielen Parametern tiber eine ausgedehnte Zeitspanne. Die og-Werte sind die erwarteten oberen Grenzwerte der
Variabilitat zwischen Laboratorien, wenn im Vergleich zwischen Laboratorien keine signifikanten Probleme auftraten. Die
or-Werte konnten daher als Kriterien fiir die Bestimmung der Kompetenz in einem Eignungspriifungsprogramm unge-
eignet sein.

ANMERKUNG 2  Ein Beispiel fiir das Herleiten eines Werts auf Grundlage des modifizierten Horwitz-Modells ist in E.9
enthalten.

8.5 Werte aus Wiederhol- und Vergleichstandardabweichungen eines friitheren Vergleichs
zwischen Laboratorien zur Prazision eines Messverfahrens

8.5.1 Wenndasim Eignungspriifungsprogramm anzuwendende Messverfahren standardisiert ist und Anga-
ben zur Wiederholprazision (o,) und der Vergleichprazision (og) des Verfahrens verfiigbar sind, kann die Stan-
dardabweichung fiir die Eignungsbewertung (o¢) unter Verwendung dieser Angaben wie folgt berechnet wer-
den:

ope = Jof — oF (1~ 1/m) ©)

Dabei ist m die Anzahl der Wiederholmessungen, die jeder Teilnehmer wahrend einer Runde des Eignungs-
priifungsprogramms durchzufiihren hat.

ANMERKUNG  Diese Gleichung wird aus einem grundlegenden Random-effects-Modell nach ISO 5725-2 abgeleitet.

Documents
Document Sharid®Hub

Full document details: E DIN ISO 13528:2024-04


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-iso-13528-2024-04
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-iso-13528-2024-04

- Entwurf -

E DIN ISO 13528:2024-04

8.5.2 Wenn Wiederhol- und Vergleichstandardabweichungen vom Mittelwert der Priifergebnisse abhén-
gen, so sollten die funktionalen Zusammenhange nach den in ISO 5725-2 beschriebenen Verfahren abgeleitet
werden. Diese Zusammenhange sollten dann verwendet werden, um Werte der Wiederhol- und Vergleichstan-
dardabweichungen zu berechnen, die fiir den zugewiesenen Wert geeignet sind, der fiir das Eignungspriifungs-
programm zu verwenden ist.

8.5.3 Damitdie vorstehend genannten Verfahren valide sind, muss der Vergleich zwischen Laboratorien in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach ISO 5725-2 oder nach einem gleichwertigen Verfahren durch-
gefiihrt worden sein.

ANMERKUNG  Ein Beispiel ist in E.10 angegeben.

8.6 Werte aus Daten, die in derselben Runde eines Eignungspriifungsprogramms erzielt
wurden

8.6.1 Beidiesem Ansatz wird die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung (o},¢) aus den Ergebnis-
sen der Teilnehmer derselben Runde des Eignungspriifungsprogramms berechnet. Wenn dieser Ansatz ver-
wendet wird, ist es iiblicherweise am giinstigsten, einen Leistungs-Score wie den z-Score zu verwenden. Ein
robuster Schatzwert der Standardabweichung der von allen Teilnehmern berichteten Ergebnisse, berechnet
mit einem Verfahren nach Anhang C, sollte fiir gewohnlich zur Berechnung von o, verwendet werden. In Eig-
nungspriifungsprogrammen, die 6 und D oder D % verwenden, kann P, (erlaubte Abweichung in Prozent) als
standardisierter Wert fiir den Vergleich iiber Messgrofden oder Runden verwendet werden (siehe 9.3.6).

8.6.2 Die Verwendung der Teilnehmerergebnisse kann zu ungeeigneten Leistungsbewertungskriterien fiih-
ren. Der Anbieter von Eignungspriifungen sollte sicherstellen, dass der fiir die Leistungsbewertungen verwen-
dete Wert o} gebrauchstauglich ist.

8.6.2.1 Fiir denFall, dass die robuste Standardabweichung sehr niedrigist, sollte der Anbieter von Eignungs-
prufungen eine Grenze fur den niedrigsten Wert von oy, ansetzen, der verwendet werden wird. Dieser Grenz-
wert sollte so gewahlt werden, dass der Leistungs-Score in dem Fall, dass die Messabweichung den anspruchs-
vollsten Verwendungszweck erfiillt, z < 3,0 betragen wird.

BEISPIEL  Ineinem Eignungspriifungsprogramm fiir ein Gewebe ist eine Messgrofie die Anzahl der Faden je Zentimeter.
Die robuste Standardabweichung kann in einigen Runden gering sein (< 1 Faden je Zentimeter), und Abweichungen unter
4 Fdden/cm werden als unbedeutend betrachtet. Der Anbieter von Eignungspriifungen bestimmt, dass die robuste Stan-
dardabweichung als o},; verwendet wird, es sei denn, sie betragt weniger als 1,3 Fiden/cm; in diesem Fall wird oy =1,3
verwendet.

8.6.2.2 Im Fall, dass die robuste Standardabweichung sehr hoch ist, sollte der Anbieter von Eignungsprii-
fungen eine Grenze fiir den hochsten Wert von opt ansetzen, der verwendet werden wird, oder eine Grenze
fiir die Messergebnisse, die als ,zufriedenstellend” (kein Signal) bewertet werden kénnen. Dieser Grenzwert
sollte so gewdhlt werden, dass die Ergebnisse, die flir den Zweck ungeeignet sind, ein Eingriffssignal erhalten
werden.

8.6.2.3 Ineinigen Fallen darf der Anbieter von Eignungspriifungen obere oder untere Grenzen fiir das Inter-
vall der Ergebnisse ansetzen, die als ,zufriedenstellend” (kein Warn- oder Eingriffssignal) bewertet werden
konnen, falls symmetrische Intervalle Ergebnisse einschliefien, die nicht gebrauchstauglich sein wiirden.

BEISPIEL  Bei einem behordlichen Eignungspriifungsprogramm fiir Wasser, das keine Trinkwassereigenschaft besitzt,
legen die Vorschriften fest, dass die Ergebnisse innerhalb 307, des robusten Mittelwertes der Teilnehmerergebnisse lie-
gen miissen. Da jedoch in einigen Fillen die Spannweite der zuldssigen Ergebnisse 0 ug/l einschliefien konnte, muss jedes
Ergebnis, das unter 10 % eines bekannten Werts aus der Herstellung liegt, ein Eingriffssignal (oder ,,unzuldssig”) erzeu-
gen. Ein Eignungspriifungsgegenstand wird mit 4,0 ug/l eines regulierten Stoffs hergestellt. Der robuste Mittelwert der
Teilnehmer betragt 3,2 pg/l und o, betragt 1,1 ug/l. Daher ist es fir einen Teilnehmer moglich, ein Ergebnis von 0,0 pg/1
zu Ubermitteln und innerhalb von 307, zu bleiben, dennoch wird jedes Ergebnis unter 0,4 pg/1 als ,unzuldssig” bewertet
werden.

8.6.3 Die Hauptvorteile dieses Ansatzes sind Einfachheit und gangige Akzeptanz aufgrund erfolgreicher Ver-
wendung in vielen Fallen. Das kann der einzig durchfiihrbare Ansatz sein.
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8.6.4 Dieser Ansatz hat mehrere Nachteile:

a) Der Wert von o}, kann von Runde zu Runde eines Eignungspriifungsprogramms erheblich schwanken;
dadurch wird einem Teilnehmer die Verwendung von Werten des z-Scores zur Suche nach Trends, die
iiber mehrere Runden fortbestehen, erschwert.

b) Standardabweichungen konnen unzuverldssig sein, wenn die Anzahl der Teilnehmer im Eignungsprii-
fungsprogramm klein ist oder wenn Ergebnisse aus verschiedenen Verfahren kombiniert werden. Zum
Beispiel kann, fiir p = 20, die Standardabweichung fiir normalverteilte Daten um bis zu +30 % von ihrem
wahren Wert von einer Runde eines Eignungspriifungsprogramms zur nachsten schwanken.

c) Die Verwendung von Streuungsmafien, die aus den Daten stammen, kann zu einem anndhernd konstan-
ten Anteil von anscheinend zuldssigen Scores fiithren. Generell mangelhafte Leistung wird dann nicht bei
der Uberpriifung der Scores erkannt, und generell gute Leistung wird dazu fiithren, dass gute Teilnehmer
mangelhafte Scores erhalten.

d) Erliefertkeine niitzliche Interpretation im Sinne der Eignung fiir jegliche Endverwendung der Ergebnisse.
ANMERKUNG  Beispiele zur Verwendung von Teilnehmerdaten werden im umfangreichen Beispiel in E.3 bereitgestellt.
8.7 Uberwachung der Ubereinstimmung zwischen Laboratorien

8.7.1 Als eine Priifung der Leistung der Teilnehmer und um den Vorteil des Eignungspriifungsprogramms
fiir die Teilnehmer zu beurteilen, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen ein Verfahren zur Uberwachung
der Ubereinstimmung zwischen Laboratorien, zur Anderungsverfolgung bei der Leistung und zur Sicherstel-
lung der Plausibilitat von statistischen Verfahren anwenden.

8.7.2 Die in jeder Runde eines Eignungspriifungsprogramms erzielten Ergebnisse sollten zur Berechnung
von Schatzwerten der Vergleichstandardabweichungen des Messverfahrens (und Wiederholprazision, falls
verfligbar) verwendet werden, unter Anwendung der robusten Verfahren nach AnhangC. Diese Schatz-
werte sollten sequentiell oder als Zeitreihen grafisch aufgetragen werden, zusammen mit den Werten
der Wiederhol- und Vergleichstandardabweichungen, die in Prézisionsversuchen nach IS0 5725-2 (sofern
verfigbar) und/oder aus oy, erzielt wurden, falls Verfahren nach 8.2 bis 8.4 angewendet werden.

8.7.3 Diese Graphen sollten dann durch den Anbieter von Eignungspriifungen untersucht werden. Falls
die Graphen ergeben, dass die in einer bestimmten Runde der Eignungspriifung erzielten Prazisionswerte
um einen Faktor von zwei oder mehr grofier als die erwarteten Werte aus friiheren Daten oder Erfahrung
sind, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen untersuchen, warum die Ubereinstimmung in dieser Runde
schlechter als in vorherigen war. Ebenso sollte ein Trend zu besseren oder schlechteren Prazisionswerten eine
Untersuchung auf die wahrscheinlichsten Ursachen auslosen.

9 Berechnung von Leistungskenngrofden
9.1 Allgemeine Erwigungen fiir die Leistungsbestimmung

9.1.1 Kenngrofien fiir die Leistungsbestimmung miissen mit dem/den Ziel(en) des Eignungspriifungspro-
gramms lbereinstimmen.

ANMERKUNG  Leistungskenngrofien sind am niitzlichsten, wenn die Kenngréfden und ihre Ableitung von den Teilneh-
mern und anderen interessierten Parteien verstanden werden.

9.1.2 Leistungs-Scores sollten einfach tber die Niveaus der Messgrofien und die verschiedenen Runden
eines Eignungspriifungsprogrammes iibergreifend tiberpriift werden konnen.

9.1.3 Die Ubereinstimmung der Teilnehmerergebnisse mit den in der Planung des Eignungspriifungspro-
gramms verwendeten Annahmen sollte liberpriift und bestimmt werden, um aussagekraftige Leistungskenn-
grofien zu ermoglichen. Das heifst zum Beispiel, dass es keinen Hinweis auf eine Verschlechterung des Eig-
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nungspriifungsgegenstands oder auf eine Mischung von Teilnehmer-Grundgesamtheiten oder auf schwerwie-
gende Verstofie gegen statistische Annahmen zur Beschaffenheit der Daten gibt.

9.1.4 Im Allgemeinen ist es nicht angemessen, Bewertungsverfahren anzuwenden, die absichtlich fiir einen
festen Anteil der Ergebnisse ein Eingriffssignal erzeugen.

9.2 Begrenzung der Unsicherheit des zugewiesenen Werts

9.2.1 Wenn die Standardunsicherheit u(x,;) des zugewiesenen Werts im Vergleich zum Leistungsbewer-
tungskriterium grofd ist, dann besteht ein Risiko, dass einige Teilnehmer Eingriffs- oder Warnsignale erhalten,
jedoch nicht wegen einer Ursache beim Teilnehmer, sondern auf Grund von Ungenauigkeiten bei der Bestim-
mung des zugewiesenen Werts. Daher muss die Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts bestimmt und
den Teilnehmern mitgeteilt werden (siehe ISO/IEC 17043:2010, 4.4.5 und 4.8.2).

Falls das folgende Kriterium erfillt wird, darf die Unsicherheit des zugewiesenen Werts als vernachlassigbar
betrachtet werden und braucht nicht in der Interpretation der Ergebnisse der Eignungspriifungsrunde enthal-
ten zu sein.

u(xpt) < 0,30pt oder u(xpt) < 0,16 (10)
ANMERKUNG 0,30 entspricht 0,18 wenn |z| 2 3,0 ein Eingriffssignal erzeugt.

9.2.2 Wird diesem Kriterium nicht entsprochen, sollte der Anbieter von Eignungsprifungen folgendes
beriicksichtigen, wobei sichergestellt wird, dass alle ergriffenen Mafdnahmen in Ubereinstimmung mit der
vereinbarten Politik zur Leistungsbeurteilung fiir das Eignungspriifungsprogramm bleiben:

a) Eswird ein Verfahren zur Bestimmung des zugewiesenen Werts gewahlt, dessen Unsicherheit dem Krite-
rium nach Gleichung (10) entspricht.

b) Beider Auswertung der Ergebnisse des Eignungspriifungsprogramms wird die Unsicherheit des zugewie-
senen Werts beriicksichtigt (siehe 9.5 zum z-Wert oder 9.6 zu {-Werten oder 9.7 zu E,-Werten).

c) Falls der zugewiesene Wert aus Teilnehmerergebnissen abgeleitet wird und die grofle Unsicherheit von
den Differenzen zwischen identifizierbaren Teilgesamtheiten der Teilnehmer herriihrt, werden die Werte
und Unsicherheiten fiir jede Teilgesamtheit (z. B. Teilnehmer, die unterschiedliche Messverfahren anwen-
den) gesondert berichtet.

ANMERKUNG  DasIUPAC Harmonized Protocol [32] beschreibt ein spezielles Verfahren zur Erkennung von Bimodalitét,
das auf einer Uberpriifung des Kerndichtediagramms mit einer festgelegten Bandbreite beruht.

d) die Teilnehmer werden informiert, dass die Unsicherheit des zugewiesenen Werts nicht vernachlassigbar
ist und Bewertungen beeintrachtigt sein konnten.

Falls keiner der Listenpunkte a) bis d) moglich ist, miissen die Teilnehmer dariiber informiert werden, dass
kein zuverlassiger zugewiesener Wert bestimmt werden kann und dass keine Leistungs-Scores bereitgestellt
werden kénnen.

ANMERKUNG  Die in diesem Abschnitt angegebenen Verfahren, werden in E.3 und E.4 dargelegt.

9.3 Schitzwerte der Abweichung (Messabweichung)

9.3.1 Seix;das Ergebnis (oder der Mittelwert der Wiederholmessungen), das von einem Teilnehmer i fiir die
Messung einer Eigenschaft des Eignungspriifungsgegenstands bei einer Runde eines Eignungspriifungspro-
gramms berichtet wurde. Dann kann ein einfaches Maf3 der Leistung des Teilnehmers als Differenz zwischen

dem Ergebnis x; und dem zugewiesenen Wert xp,; berechnet werden.

Di =Xj— xpt (11)
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D; kann als die Messabweichung fiir dieses Ergebnis interpretiert werden, bis zu dem Ausmafs, in dem der
zugewiesene Wert als ein konventioneller oder Referenzgrofienwert betrachtet werden kann.

Die Differenz D; kann in denselben Einheiten wie der zugewiesene Wert angegeben werden oder als eine pro-
zentuale Differenz, berechnet als:

D;i% = 100 (x; — xpt) /xpt% (12)
ANMERKUNG  Gleichung (12) kann nicht verwendet werden, wenn xp = 0.

9.3.2 Die Differenz D oder D % wird tiblicherweise mit einem Kriterium &g auf Grundlage der Gebrauchs-
tauglichkeit oder aus der Erfahrung aus fritheren Runden eines Eignungspriifungsprogramms verglichen; das
Kriterium wird hier als &g, eine Toleranzgrenze fiir die Messabweichung, angegeben. Wenn -6 < D < 6, dann
wird die Leistung als ,zufriedenstellend” (bzw. ,kein Signal“) betrachtet. (Dasselbe Kriterium gilt fiir D %,
abhdngig von der Angabe von 6§.)

9.3.3 g ist eng verknilipft mit dem fiir z-Scores verwendeten oy, (siehe9.4), wenn oy anhand der
Gebrauchstauglichkeit oder anhand von Erwartungen aus fritheren Runden bestimmt wird. Der Zusammen-
hang wird durch das Bewertungskriterium fiir z-Scores bestimmt. Falls z. B. z> 3 ein Eingriffssignal erzeugt,
dann gilt 6g =30y oder entsprechend oy = 6g/3. Verschiedene Angaben von &g sind bei Eignungspriifun-
gen fiir medizinische Anwendungen und bei Leistungsspezifikationen fiir Messverfahren und Produkte
gebrauchlich.

9.3.4 Der Vorteil von D als eine Leistungskenngrofde und & als ein Leistungskriterium besteht darin, dass
Teilnehmer ein intuitives Verstandnis dieser Kenngrofden besitzen, weil diese direkt mit der Messabweichung
verkniipft und als Kriterium zur Bestimmung der Gebrauchstauglichkeit gebrauchlich sind. Der Vorteil von
D % besteht darin, dass es intuitiv verstandlich ist, fiir das Niveau der Messgrofie normiert ist und dass es
im Zusammenhang mit iiblichen Griinden fiir Abweichungen steht (z. B. fehlerhafte Kalibrierung oder Bias bei
Verdiinnung).

9.3.5 Die Nachteile sind, dass das in vielen Landern oder Gebieten der Messtechnik bei Eignungspriifun-
gen nicht gebrauchlich ist; sowie dass D nicht normiert ist, um ein einfaches Durchsuchen von Berichten nach
Eingriffssignalen in Eignungspriifungsprogrammen mit mehreren Analyten zu ermoglichen oder wenn die
Gebrauchstauglichkeitskriterien entsprechend des Niveaus der Messgrofie variieren konnen.

ANMERKUNG  Die Verwendung von D und D % geht im Allgemeinen von einer symmetrischen Verteilung der Teilneh-
merergebnisse aus, in dem Sinne, dass die zuldssige Spannweite -6 < D < 6 betragt.

9.3.6 Zu Zwecken des Vergleichs zwischen Messgrofienniveaus, bei denen die Gebrauchstauglichkeitskrite-
rien variieren konnen; oder fiir die runden- oder messgrofdeniibergreifende Kombination, kénnen D und D %
in einen standardisierten Leistungs-Score transformiert werden, der die Differenzen im Verhaltnis zu den Leis-
tungskriterien flir die Messgrofde angibt. Dafiir wird fiir jedes Ergebnis der ,prozentuale Anteil der zuldssigen
Abweichung” (P,) wie folgt berechnet:

Pa; = (Di / 68) X 100 % (13)
Daher weist P4 2100 % oder Py <-100 % auf ein Eingriffssignal (oder ,unzuldssige Leistung”) hin.
ANMERKUNG1  Pj-Werte kdnnen tiber Niveaus und verschiedene Runden eines Eignungspriifungsprogramms tber-
greifend verglichen oder in Diagrammen riickverfolgt werden. Diese Leistungs-Scores dhneln in Verwendung und Inter-

pretation z-Scores mit einem gebrauchlichen Bewertungskriterium, wie z <-3 oder z 2 3 fiir Eingriffssignale.

ANMERKUNG 2  Variationen dieser Kenngréfien werden allgemein verwendet, insbesondere bei medizinischen Anwen-
dungen, bei denen eine hohere Haufigkeit der Eignungspriifungen und eine grofie Anzahl von Analyten iiblich sind.

ANMERKUNG 3  Es kann geeignet sein, den absoluten Wert von P, zu verwenden, um durchgehend zuldssige (oder
unzuldssige) Ergebnisse im Verhaltnis zum zugewiesenen Wert widerzuspiegeln.
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9.4 z-Scores
9.4.1 Der z-Score fiir ein Ergebnis, x;, einer Eignungspriifung wird berechnet als:

y (i — xpt) (14)

Opt
Dabei ist

Xpt der zugewiesene Wert;

opt die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung.
9.4.2 Die konventionelle Interpretation von z-Scores ist wie folgt (siehe ISO/IEC 17043:2010, B.4.1.1):
— ein Ergebnis, das |z| < 2,0 ergibt, wird als zufriedenstellend angesehen;
— ein Ergebnis, das 2,0 < |z| < 3,0 ergibt, wird als ein Warnsignal auslosend angesehen;
— ein Ergebnis, das |z| 2 3,0 ergibt, wird als nicht zufriedenstellend (oder Eingriffssignal) angesehen.

Teilnehmern sollte geraten werden, ihre Messverfahren nach Warnsignalen zu {iberpriifen, falls sie auf ein ent-
stehendes oder wiederholtes Problem hinweisen.

ANMERKUNG1  Beieinigen Anwendungen verwenden Anbieter von Eignungspriifungen den Wert 2,0 als ein Eingriffs-
signal fiir z-Werte.

ANMERKUNG2  Das Kriterium oy, sollte iiblicherweise so gewéhlt werden, dass die vorstehende Interpretation ermég-
licht wird, die haufig fir Eignungsbewertungen verwendet wird und ebenfalls gebrauchlichen Regelkarten-Grenzen sehr
ahnlich ist.

ANMERKUNG3  Die Begrundung fiir die Verwendung von Grenzen von 2,0 und 3,0 flr z-Scores lautet wie folgt: Von
korrekt durchgefiihrten Messungen wird angenommen, dass sie Ergebnisse erzeugen, die durch eine Normalverteilung mit
dem Mittelwert xp¢ und der Standardabweichung o, beschrieben werden konnen (nach einer Transformation, falls nétig).
Dann werden z-Scores normalverteilt sein, mit einem Mittelwert von null und einer Standardabweichung von 1,0. Unter
diesen Umstianden wiirde erwartet werden, dass nur ungefahr 0,3 % der Scores aufderhalb der Spannweite -3,0<z< 3,0
liegen und nur ungefahr 5 % aufderhalb der Spannweite -2,0 < z < 2,0. Weil die Wahrscheinlichkeit dafiir, dass z auf3erhalb
von 3,0 liegt, so gering ist, ist es unwahrscheinlich, dass Eingriffssignale zufallig auftreten werden, wenn keine wirklichen
Probleme bestehen, so dass es wahrscheinlich ist, dass es eine identifizierbare Ursache einer Anomalie gibt, wenn ein
Eingriffssignal ausgelost wird.

ANMERKUNG4  Die zugrundeliegende Annahme dieser Interpretation gilt nur fiir eine angenommene Verteilung von
kompetenten Laboratorien und nicht fiir jegliche Annahmen zur Verteilung der beobachteten Ergebnisse. Es braucht keine
Annahme zu den beobachteten Ergebnissen an sich getroffen zu werden.

ANMERKUNGS5  Falls die wahre Variabilitat zwischen Laboratorien kleiner als Opt Ist, werden die Wahrscheinlichkeiten
fiir eine Fehlklassifizierung verringert.

ANMERKUNG6  Wenn die Standardabweichung fiir die Eignungsbewertung durch die Verfahren entweder nach 8.2 oder
nach 8.4 festgelegt ist, kann sie betrachtlich von der (robusten) Standardabweichung der Ergebnisse abweichen, und die

Anteile der Ergebnisse, die aufderhalb +2,0 und +3,0 liegen kann erheblich von 5 % bzw. 0,3 % abweichen.

9.4.3 Der Anbieter von Eignungspriifungen muss geeignete Rundungsverfahren fiir die berichteten z-Scores
bestimmen, auf Grundlage der Anzahl signifikanter Stellen fiir das Ergebnis und fiir den zugewiesenen Wert
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und die Standardabweichung fiir die Eignungspriifung. Die Rundungsregeln miissen in den Angaben enthalten
sein, die den Teilnehmern zur Verfiigung stehen.

ANMERKUNG  Bei z-Scores sind mehr als zwei Nachkommastellen selten niitzlich.

9.4.4 Wenn die Standardabweichung der Teilnehmerergebnisse als ot verwendet wird und Eignungspru-
fungsprogramme grofde Anzahlen von Teilnehmern umfassen, kann der Anbieter von Eignungspriifungen den
Wunsch haben, die Normalitat der Verteilung unter Verwendung von tatsachlichen Ergebnissen oder z-Scores
zu Uberpriifen. Im anderen Extremfall, wenn es nur eine kleine Anzahl von Teilnehmern gibt, kann es sein,
dass kein Eingriffssignal ausgelost wird. In diesem Fall konnen grafische Verfahren, die Leistungs-Scores liber
mehrere Runden kombinieren, niitzlichere Angaben zur Leistung der Teilnehmer bieten als die Ergebnisse von
einzelnen Runden.

9.5 z’-Scores

9.5.1 Wenn Bedenken beziiglich der Unsicherheit eines zugewiesenen Werts, u(xpt), bestehen, z. B. wenn
u(xpt) > 0,30pt, dann kann die Unsicherheit durch Erweiterung des Nenners des Leistungs-Scores berticksich-
tigt werden. Diese Kenngrofie wird als z’-Score bezeichnet und wird wie folgt (bei Verwendung der Notation
nach 9.4) berechnet:

7 Xi — X
z; = i (15)

/agt + u? (xpt)

ANMERKUNG  Wenn xp,; und/oder oy, aus Teilnehmerergebnissen berechnet werden, ist der Leistungs-Score mit ein-
zelnen Teilnehmerergebnissen korreliert, weil Einzelergebnisse eine Auswirkung auf sowohl einen robusten Mittelwert
als auch die robuste Standardabweichung haben. Die Korrelation fiir einen einzelnen Teilnehmer ist abhdngig von der
Wichtung, die diesem Teilnehmer in der kombinierten Kenngrofle zukommt. Aus diesem Grund stellen Leistungs-Scores,
die die Unsicherheit des zugewiesenen Werts enthalten, ohne einen Zuschlag fiir die Korrelation einzuschliefRen, Unter-
schatzungen der Scores dar, die erzielt wiirden, wenn die Kovarianz enthalten ware. Wenn z. B. u(xpt) = 0,30pt, dann gibtes
eine Unterschatzung von ungefahr 10 % des z’-Werts. Daher kann Gleichung (15) verwendet werden, wenn x, und/oder
oyt aus Teilnehmerergebnissen bestimmt werden.

9.5.2  D-und D %-Scores konnen ebenfalls modifiziert werden, um die Unsicherheit des zugewiesenen Werts
mit der Gleichung (16) zu beriicksichtigen, um g auf 6’ zu erweitern:

8y = 62+ U2 (xpe) (16)

Dabei ist U(xp) die erweiterte Unsicherheit des zugewiesenen Werts xy,, die mit einem Erweiterungsfaktor
k =2 berechnet wird.

9.5.3  z'-Scores kénnen auf dieselbe Weise interpretiert werden, wie z-Scores (siehe 9.4); dabei werden die-
selben kritischen Werte von 2,0 und 3,0 verwendet, abhangig von der Planung fiir das Eignungspriifungspro-
gramm. In gleicher Weise wiirden dann die D- und D %-Scores mit 6’ (siehe 9.3) verglichen werden.

9.5.4 Ein Vergleich der Gleichungen fiir den z-Score und den z’-Score in 9.4 beziehungsweise 9.5 zeigt, dass
die z’-Scores fiir eine Runde eines Eignungspriifungsprogramms stets kleiner sein werden als die entsprechen-
den z-Werte; zwischen beiden Werten liegt ein konstanter Faktor Gleichung (17) von

O'pt

’agt +u? (xpt)

Wird die Leitlinie fiir die Ermittlung der Grenzen der Unsicherheit des zugewiesenen Werts in 9.2.1 erfiillt,
wird dieser Faktor innerhalb folgender Grenzen von Gleichung (18) liegen:

(17)
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O'pt
0,96 < < 1,00 (18)
/agt +u? (xpt)

Daher werden die z'-Scores in diesem Fall nahezu mit den z-Scores tibereinstimmen und es darf die Schlussfol-
gerung gezogen werden, dass die Unsicherheit des zugewiesenen Werts bei der Leistungsbewertung vernach-
lassigbar ist.

Wird die Leitlinie in 9.2.1 fir die Unsicherheit des zugewiesenen Werts nicht erfiillt, kénnen die z'-Scores und
die z-Scores grofienordnungsmafiig so weit voneinander abweichen, dass einige der z-Scores die kritischen
Werte von 2,0 oder 3,0 iiberschreiten und daher ,Warnsignale“ oder ,Eingriffssignale“ ergeben, wahrend die
entsprechenden z'-Scores diese kritischen Werte nicht iiberschreiten und daher auch keine Signale erzeugen.

Im Allgemeinen darf in Féllen, in denen der zugewiesene Wert und/oder oy, nicht aus Teilnehmerergebnissen
bestimmt wird, z’ bevorzugt werden, weil bei Erfiillung des Kriteriums nach 9.2.1 die Differenz zwischen z und
z' vernachldssigbar sein wird.

9.6 Zeta-Scores ({)

9.6.1 Zeta-Scores konnen niitzlich sein, wenn ein Ziel fiir das Eignungspriifungsprogramm darin besteht,
die Fahigkeit eines Teilnehmers zu bewerten, Ergebnisse zu erzielen, die ndher am zugewiesenen Wert liegen
als ihre angegebene Unsicherheit.

In der Notation nach 9.4 werden {-Scores wie folgt berechnet:
Xi — Xpt

\/uz (x;) + u? (xpt)

(i = (19)

Dabei ist
u(x;) der teilnehmereigene Schatzwert der Standardunsicherheit des eigenen Ergebnisses x;; und
u(xpt) die Standardunsicherheit des zugewiesenen Werts xpt.

ANMERKUNG1  Wenn der zugewiesene Wert, Xpt) als der Konsenswert aus Teilnehmerergebnissen berechnet wird, kor-
reliert x,; mit den einzelnen Teilnehmerergebnissen. Die Korrelation fiir einen einzelnen Teilnehmer ist abhéngig von der
Wichtung, die diesem Teilnehmer beim zugewiesenen Wert zukommt und in geringerem Umfang bei der Unsicherheit des
zugewiesenen Werts. Aus diesem Grund stellen Leistungs-Scores, die die Unsicherheit des zugewiesenen Werts enthalten,
ohne einen Zuschlag fiir die Korrelation einzuschliefen, Unterschdtzungen der Werte dar, die erzielt wiirden, wenn die
Kovarianz enthalten wére. Das Unterschatzen ist nicht schwerwiegend, sofern die Unsicherheit des zugewiesenen Werts
gering ist; wenn robuste Verfahren angewendet werden, ist es am wenigsten schwerwiegend fiir die am weitesten aufien
liegenden Teilnehmer, die am wahrscheinlichsten nachteilige Leistungs-Scores erhalten. Gleichung (19) kann daher mit
Konsenskenngrofien ohne Korrelationskorrektur verwendet werden.

ANMERKUNG 2  -Scores unterscheiden sich von E,-Scores (siehe 9.7) durch die Verwendung von Standardunsicher-
heiten u(x;) und u(xp,) an Stelle von erweiterten Unsicherheiten U(x;) und U(xp). -Scores iiber 2 oder unter -2 kénnen
durch systematisch abweichende Verfahren hervorgerufen werden oder durch mangelhafte Schatzung der Messunsicher-
heit durch den Teilnehmer. {-Scores liefern daher eine strenge Beurteilung des vom Teilnehmer mitgeteilten, vollstdndigen
Ergebnisses.

9.6.2 Die Verwendung von {-Scores ermoglicht die direkte Beurteilung, ob Laboratorien fahig sind, kor-
rekte Ergebnisse zu liefern, d. h. Ergebnisse, die mit Xpt innerhalb ihrer Messunsicherheiten libereinstimmen.
¢-Scores konnen unter Verwendung derselben kritischen Werte von 2,0 und 3,0 wie bei z-Scores oder mit den
Vielfachen des bei der Schatzung der erweiterten Unsicherheit verwendeten Erweiterungsfaktors des Teilneh-
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mers interpretiert werden. Ein nachteiliger {-Score kann jedoch auf eine grofse Abweichung fiir x; von xy, hin-
weisen, eine teilnehmerseitige Unterschatzung der Unsicherheit oder eine Kombination von beidem.

ANMERKUNG  Es kann niitzlich sein, wenn der Anbieter von Eignungspriifungen zusatzliche Angaben tiber die Validitét
berichteter Unsicherheiten bereitstellt. Niitzliche Leitlinien fiir derartige Beurteilungen werden in 9.8 vorgeschlagen.

9.6.3 {-Scores konnen als Hilfestellung bei der Verbesserung der Leistung von Teilnehmern wie folgt zusam-
men mit z-Scores verwendet werden. Falls ein Teilnehmer z-Scores erzielt, die wiederholt den kritischen Wert
von 3,0 tiberschreiten, kann es ratsam sein, ihr Priifverfahren schrittweise zu untersuchen und eine Unsicher-
heitsbewertung fiir dieses Verfahren zu erhalten. Die Unsicherheitsbewertung wird die Schritte in dem Verfah-
ren, bei dem die grofdten Unsicherheiten auftreten, so identifizieren, dass der Teilnehmer sehen kann, wo er
seine Anstrengungen erhohen muss, um eine Verbesserung zu erreichen. Falls die {-Scores des Teilnehmers
ebenfalls den kritischen Wert von 3,0 wiederholt iberschreiten, deutet das darauf hin, dass die Unsicher-
heitsbewertung des Teilnehmers nicht samtliche signifikanten Unsicherheitsquellen umfasst (d. h., dass sie
einen wichtigen Faktor Uibersehen). Wenn im umgekehrten Fall ein Teilnehmer wiederholt z-Scores = 3, aber
{-Scores < 2 erzielt, zeigt das, dass der Teilnehmer die Unsicherheit seiner Ergebnisse genau beurteilt haben
kann, dass aber seine Ergebnisse die fiir das Eignungspriifungsprogramm erwartete Leistung nicht erfiillen.
Das kann z. B. der Fall sein bei einem Teilnehmer, der als Messverfahren ein Screening-Verfahren anwendet,
wahrend die anderen Teilnehmer quantitative Verfahren anwenden. Falls der Teilnehmer die Unsicherheit sei-
ner Ergebnisse als ausreichend erachtet, ist keine Mafinahme erforderlich.

ANMERKUNG  Wenn ein {-Score einzeln verwendet wird, kann er nur als eine Priifung dessen interpretiert werden, ob
die Unsicherheit des Teilnehmers mit der besonderen beobachteten Abweichung libereinstimmt und kann nicht als Hin-
weis fiir die Gebrauchstauglichkeit der Ergebnisse eines besonderen Teilnehmers interpretiert werden. Die Bestimmung
der Gebrauchstauglichkeit konnte gesondert erfolgen (z. B. durch den Teilnehmer oder eine Akkreditierungsstelle), durch
Untersuchung der Abweichung (x — x,,;) oder der kombinierten Standardunsicherheiten im Vergleich mit einer Zielunsi-
cherheit.

9.7 E,-Scores

9.7.1 E,-Scores konnen niitzlich sein, wenn ein Ziel fiir das Eignungspriifungsprogramm darin besteht, die
Fahigkeit eines Teilnehmers zu bewerten, Ergebnisse zu erzielen, die nah am zugewiesenen Wert, innerhalb
ihrer angegebenen erweiterten Unsicherheit liegen. Diese Kenngrofie ist bei Eignungspriifungen fiir Kalibrie-

rungen gebrauchlich, sie kann jedoch fiir andere Arten der Eignungspriifung verwendet werden.

Die Leistungskenngrofde wird wie folgt nach Gleichung (20) berechnet:

Xi — Xpt
(En)i = l 2 (20)
\/Uz (x;) + U? (xpt)
Dabei ist
Xpt der in einem Referenzlaboratorium bestimmte, zugewiesene Wert;

U (xpt) die erweiterte Unsicherheit des zugewiesenen Werts xp¢;
U (x;) die erweiterte Unsicherheit eines Teilnehmerergebnisses x;.

ANMERKUNG Die direkte Kombination von erweiterten Unsicherheiten entspricht nicht der Anforderung nach
ISO/IEC Guide 98-3 und entspricht nicht der Berechnung einer kombinierten erweiterten Unsicherheit, sofern nicht die
Erweiterungsfaktoren und die effektiven Freiheitsgrade fiir U(x;) und U(x) identisch sind.

9.7.2  E,-Scores sollten mit Vorsicht interpretiert werden, weil sie Verhaltnisse zweier gesonderter (aber
zusammenhangender) Leistungsmafie sind. Der Zahler ist die Abweichung des Ergebnisses vom zugewiese-
nen Wert und seine Interpretation wird in 9.3 dargelegt. Der Nenner ist eine kombinierte erweiterte Unsicher-
heit, die nicht grofler als die Abweichung im Zahler sein sollte, falls der Teilnehmer U(x;) korrekt bestimmt
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hat und falls der Anbieter von Eignungspriifungen U(xp) korrekt bestimmt hat. Daher kénnten die Werte von
E,>1,0 oder E, <-1,0 ein Erfordernis fiir die Uberpriifung der Unsicherheitsschiatzwerte oder fiir die Berich-
tigung eines Messproblems aufzeigen; gleichzeitig sollten -1,0 < E}, < 1,0 nur dann als ein Hinweis auf erfolg-
reiche Leistung dienen, sofern die Unsicherheiten valide sind und die Abweichung (x; — xp) niedriger ist, als
von den Kunden des Teilnehmers benotigt.

ANMERKUNG  Die Interpretation von E,-Scores kann zwar schwierig sein, das verhindert jedoch nicht ihre Verwen-
dung. Das Einbeziehen von unsicherheitsbezogenen Angaben in die Interpretation von Ergebnissen von Eignungspriifun-
gen kann eine Hauptrolle bei der Verbesserung des Verstandnisses der Teilnehmer hinsichtlich Messunsicherheit und ihrer
Bewertung spielen.

9.8 Bewertung der Teilnehmerunsicherheiten bei der Priifung

9.8.1 Die verstirkte Anwendung von ISO/IEC17025 fiihrte zu einem besseren Verstdndnis der Mess-
unsicherheit. Die Verwendung der Unsicherheitsabschiatzungen der Teilnehmer bei der Leistungsbewertung
war in Eignungspriifungsprogrammen in verschiedenen Bereichen der Kalibrierung, wie etwa mit E,,-Scores,
iblich; es war jedoch bei der Eignungspriifung von Priiflaboratorien nicht iiblich. Die {-Scores nach 9.6
und die E,,-Scores nach 9.7 sind Mdoglichkeiten fiir die Bewertung von Ergebnissen gegen die angegebene
Unsicherheit.

9.8.2 Einige Anbieter von Eignungspriifungen haben den Nutzen erkannt, Laboratorien dazu aufzufordern,
die Unsicherheit von Ergebnissen in der Eignungspriifung zu berichten. Das kann selbst dann zweckmaf3ig sein,
wenn die Unsicherheiten nicht fiir die Bewertung durch Scores verwendet werden. Es gibt mehrere Griinde,
derartige Informationen zu sammeln:

a) Akkreditierungsstellen konnen sicherstellen, dass Teilnehmer Unsicherheiten berichten, die ihrem Anwen-
dungsbereich der Akkreditierung entsprechen;

b) Teilnehmer konnen ihre berichtete Unsicherheit gegen die anderer Teilnehmer iiberpriifen, um die Kon-
sistenz (sofern vorhanden) zu beurteilen und dadurch eine Moglichkeit zu gewinnen, zu erkennen, ob ihre
Berechnung der Unsicherheit nicht alle mafigebenden Komponenten erfasst oder einige Komponenten
tiberschatzt;

c) Eignungspriifungen kdnnen angewendet werden, um Angaben zur Unsicherheit zu bestétigen; das ist am
einfachsten, wenn die Unsicherheit mit dem Ergebnis berichtet wird.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir die Datenanalyse beim Berichten von Unsicherheiten ist in E.4 enthalten.

9.8.3 Wenn xp, mit den Verfahren nach 7.3 bis 7.6 bestimmt wird und u(xy,;) das Kriterium nach 9.2.1 erfullt,
ist es unwahrscheinlich, dass ein Teilnehmerergebnis eine geringere Standardunsicherheit als diese aufweisen
wird, so dass u(xp) als untere Grenze fur das Screening, als up,;, bezeichnet, verwendet werden konnte. Falls
der zugewiesene Wert anhand von Teilnehmerergebnissen bestimmt wird (7.7), sollte der Anbieter von Eig-
nungspriifungen praktische Screening-Grenzen fiir u,;, bestimmen.

ANMERKUNG  Falls u(x) eine Variabilitat aufgrund von Inhomogenitit oder Instabilitéit einschlieft, konnte u(x;) des
Teilnehmers kleiner als uy,;, sein.

9.8.4 Es ist ebenfalls unwahrscheinlich, dass die vom Teilnehmer berichtete Standardunsicherheit grofier
ist, als das 1,5-Fache der robusten Standardabweichung der Teilnehmer (1,5 S*), so dass dieser Wert als prak-
tische obere Grenze fiir das Screening berichteter Unsicherheiten, als uy,,x bezeichnet, verwendet werden
konnte.

ANMERKUNG1 Der Faktor 1,5 ist die obere Grenze der Variabilitdt in Standardabweichungen, die fiir eine Konsens-
Standardabweichung mit 10 oder mehr Ergebnissen auf Grundlage der Quadratwurzel der Perzentile der F-Verteilung
erwartet werden kann. Anbieter von Eignungspriifungen, die dieses Verfahren tibernehmen, konnen moglicherweise einen
unterschiedlichen Multiplikator verwenden wollen.
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ANMERKUNG 2  Grofdere Quoten als 1,5 sind moglich, wenn die Teilnehmer eine Vielzahl von Methoden anwenden.

9.8.5 Falls uyj, oder upy,x oder andere Kriterien verwendet werden, um abweichende Unsicherheiten zu
identifizieren, sollte der Anbieter von Eignungspriifungen das den Teilnehmern erklaren und verdeutlichen,
dass eine berichtete Unsicherheit, u(x;), auch dann valide sein kann, wenn sie niedriger ist als uy,;, oder grofier
istals upyax; wenn dieser Fall eintritt, sollten die Teilnehmer und alle interessierten Parteien das Ergebnis oder
den Unsicherheitsschatzwert tiberpriifen. Gleichermafden kann eine berichtete Unsicherheit grofRer als upip
und Kkleiner als up, 55 sein und dennoch nicht valide sein. Sie sind ausschlief3lich informative Indikatoren.

9.8.6  Anbieter von Eignungspriifungen konnen auch auf aufdergewohnlich hohe oder niedrige Unsicherhei-
ten aufmerksam machen, die z. B. beruhen auf:

— festgelegten Quantilen fiir die berichteten Unsicherheiten (z.B. unter dem 5.Perzentil und iiber dem
95. Perzentil der berichteten Standardunsicherheiten oder der erweiterten Unsicherheiten);

— Grenzen, die auf einer angenommenen Verteilung beruhen, mit einer Skala, die auf der Streuung der berich-
teten Unsicherheiten beruht;

— einer erforderlichen Messunsicherheit.

ANMERKUNG Da es unwahrscheinlich ist, dass Unsicherheiten normalverteilt sind, ist wahrscheinlich eine Transfor-
mation notig, wenn Grenzen verwendet werden, die auf der anndhernden oder zugrundeliegenden Normalitat beruhen;
z. B. weisen Box-Whisker-Plot-Grenzen, die auf dem Interquartilabstand beruhen, nur dann eine probabilistische Interpre-
tation auf, wenn die Verteilung anndhernd normal ist.

9.9 Kombinierte Leistungs-Scores

9.9.1 Esistiiblich, dass innerhalb einer Runde eines Eignungspriifungsprogramms, Ergebnisse an mehr als
einem Eignungsprifungsgegenstand oder fiir mehr als eine Messgrofie ermittelt werden. In diesem Fall sollten
die Ergebnisse fiir jeden Eignungspriiffungsgegenstand und jede Messgrofde entsprechend 9.3 bis 9.7 ausgewer-
tet werden; d. h., dass die Ergebnisse fiir jeden Eignungspriifungsgegenstand und jede Messgrofie gesondert
ausgewertet werden sollten.

9.9.2 Es gibt Anwendungen, bei denen zwei oder mehr Eignungspriifungsgegenstidnde mit speziell zuge-
schnittenen Werten in ein Eignungspriifungsprogramm aufgenommen werden, um andere Aspekte der Leis-
tung zu messen, z. B. um die Wiederholprazision, die systematische Messabweichung oder die Linearitidt zu
untersuchen. Zum Beispiel konnen zwei dhnliche Eignungspriifungsgegenstande in einem Eignungspriifungs-
programm verwendet werden, mit der Absicht, sie in einem Youden-Diagramm zu verwenden, wie nach 10.5.
In solchen Fillen sollte der Anbieter von Eignungspriifungen den Teilnehmern vollstindige Beschreibungen
des statistischen Modells und der statistischen Verfahren tibermitteln, die zur Anwendung kommen.

9.9.3 Die grafischen Verfahren nach Abschnitt 10 sollten verwendet werden, wenn Ergebnisse an mehr als
einem Eignungspriifungsgegenstand oder fliir mehrere Messgrofien ermittelt werden, vorausgesetzt, sie stehen
in engem Zusammenhang und/oder wurden mit demselben Verfahren erzielt. Diese Verfahren kombinieren
Leistungs-Scores in einer Weise, die hohe Einzelwerte nicht verbirgt, und sie konnen zusatzliche Informationen
iiber die Leistungsfahigkeit der Teilnehmer aufzeigen, zum Beispiel Korrelationen zwischen Ergebnissen fiir
verschiedene Messgrofden, die aus den Tabellen der einzelnen Werte nicht erkennbar sind.

9.9.4 Bei Eignungspriifungsprogrammen, die eine grofie Anzahl von Messgrofien einbeziehen, kann eine
Zahlung oder ein Anteil der Anzahl von Eingriffs- und Warnsignalen verwendet werden, um die Leistung zu
bewerten.

9.9.5 Kombinierte Leistungs-Scores oder Pramierungs- oder Straf-Scores sollten nur mit Vorsicht ver-
wendet werden, weil es schwierig sein kann, die den Werten zugrundeliegenden statistischen Annahmen
zu beschreiben. Wahrend kombinierte Leistungs-Scores fiir Ergebnisse bei verschiedenen Eignungsprii-
fungsgegenstinden bei derselben Messgrofie die erwarteten Verteilungen aufweisen kdnnen und bei der
Erkennung von durchgangigem Bias niitzlich sein kdonnen, kdnnen hingegen tiber verschiedene Messgrofien
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tibergreifende, bei demselben oder bei verschiedenen Eignungspriifungsgegenstinden gemittelte oder
zusammengefasste Werte den Bias in den Ergebnissen fiir einzelne Messgrofden verschleiern. Das Verfahren
der Berechnung, die Interpretation und die Grenzen samtlicher verwendeter kombinierter Scores oder
Straf-Scores miissen darum den Teilnehmern deutlich dargelegt werden.

10 Grafische Verfahren zur Beschreibung von Leistungs-Scores
10.1 Anwendung grafischer Verfahren

Der Anbieter von Eignungspriifungen sollte iiblicherweise die sich in jeder Runde des Eignungspriifungspro-
gramms ergebenden Leistungs-Scores zur Erstellung von grafischen Darstellungen, wie die nach 10.2 und 10.3,
verwenden. Die Verwendung von Leistungs-Scores, wie Py-, z-, z"-, {- oder E,-Scores, in diesen Graphen hat
den Vorteil, dass standardisierte Achsen verwendet werden konnen, wodurch sich Darstellung und Deutung
vereinfachen. Die grafischen Darstellungen sollten den Teilnehmern zur Verfligung gestellt werden, so dass
jeder Teilnehmer erkennen kann, wie sich seine Ergebnisse in Relation zu denjenigen der anderen Teilnehmer
anordnen. Es konnen Buchstaben- oder Zahlenschliissel fiir die Teilnehmer verwendet werden, so dass jeder
Teilnehmer seine eigenen Ergebnisse erkennen kann, jedoch nichtin der Lage ist, zuzuordnen, welcher Teilneh-
mer welches andere Ergebnis erzielte. Die grafischen Darstellungen konnen auch vom Anbieter von Eignungs-
prufungen und von jeder Akkreditierungsstelle verwendet werden, damit diese die Gesamt-Wirksamkeit des
Eignungspriifungsprogramms beurteilen und erkennen konnen, ob das zur Leistungsbewertung verwendete
Kriterium tiberpriift werden muss.

ANMERKUNG  Die folgenden Unterabschnitte enthalten eine nicht erschopfende Liste ausgewahlter grafischer Techni-
ken, die sich bei Eignungspriifungen als niitzlich erwiesen haben. Andere grafische Methoden kdnnen niitzlich sein, ein-
schliefdlich Box-and-Whisker-Plots und Diagramme der Teilnehmerergebnisse gegen die angegebene Unsicherheit. Box-
und Whisker-Plots werden z. B. in ISO 16269-4 [38] beschrieben. Eine niitzliche grafische Darstellung von Teilnehmerer-
gebnissen und Unsicherheiten ist in Referenz [39] beschrieben.

10.2 Histogramme von Ergebnissen oder Leistungs-Scores

10.2.1 Das Histogramm ist ein {ibliches statistisches Instrument und bei zwei verschiedenen Punkten in
der Analyse von Eignungspriifungsergebnissen niitzlich. Die grafische Darstellung ist in der vorldufigen Ana-
lysephase niitzlich, um zu iiberpriifen, ob die statistischen Annahmen begriindbar sind oder ob eine Anomalie
vorliegt, z. B. eine bimodale Verteilung, ein grofder Anteil von Ausreifiern oder uniibliche Schiefe, die nicht vor-
hergesehen wurde.

Histogramme konnen auch bei Berichten fiir das Eignungspriifungsprogramm von Nutzen sein, um die
Leistungs-Scores zu beschreiben oder um Ergebnisse zu vergleichen, z. B. anhand von unterschiedlichen Ver-
fahren oder verschiedenen Eignungspriifungsgegenstianden. Histogramme sind insbesondere bei einzelnen
Berichten fiir kleine oder mittelgrofse Eignungspriifungsprogramme hilfreich (weniger als 100 Teilnehmer),
weil sie Teilnehmern ermoglichen, ihre Leistung im Vergleich mit anderen Teilnehmern zu beurteilen, z. B.
indem ein Block in einem senkrechten Balken hervorgehoben wird, um die Ergebnisse eines Teilnehmers
darzustellen oder, bei kleinen Eignungspriifungsprogrammen (weniger als 50 Teilnehmer), indem fiir jeden
Teilnehmer individualisierte Diagrammzeichen verwendet werden.

10.2.2 Histogramme konnen mithilfe tatsachlicher Teilnehmerergebnisse oder mit Leistungs-Scores erstellt
werden. Teilnehmerergebnisse haben den Vorteil des direkten Zusammenhangs zu den iibermittelten Daten
und sie konnen ohne weitere Berechnung oder Transformation vom Leistungs-Score zur Messabweichung
beurteilt werden. Auf Leistungs-Scores beruhende Histogramme haben den Vorteil, dass sie in direktem Zusam-
menhang mit Leistungsbewertungen stehen und einfach tiber Messgréfien und Runden eines Eignungsprii-
fungsprogramms iibergreifend verglichen werden kénnen.

Der Wertebereich und die Klassenbreite, die fiir ein Histogramm verwendet werden, sollten fiir jeden Daten-
satz auf Grundlage der Variabilitdt und der Anzahl der Ergebnisse bestimmt werden. Es ist hdufig moglich, dass
auf Grundlage von Erfahrung mit Eignungspriifungen durchzufiihren, aber in den meisten Fillen wird es erfor-
derlich sein, die Klassenbildung nach der ersten Einsichtnahme anzupassen. Falls im Histogramm Leistungs-
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Scores verwendet werden, ist es hilfreich, wenn eine Skala auf Grundlage der Standardabweichung fiir die
Eignungsbewertung vorliegt sowie Grenzwerte fiir Warn- und Eingriffssignale.

10.2.3  Die Schrittweiten fiir Skala und Diagramm sollten so gewahlt werden, dass Bimodalitidten erkannt
werden konnen (falls vorhanden) ohne dass, aufgrund der Auflésung der Messergebnisse oder einer kleinen
Anzahl von Ergebnissen, falsche Warnsignale ausgeldst werden.

ANMERKUNG1 Das Erscheinungsbild von Histogrammen reagiert empfindlich auf die gewéahlte Breite der Klassen und
auf die Lage der Klassengrenzen (bei konstanter Breite der Klassen ist dies grofdtenteils abhdngig vom Anfangspunkt).
Falls die Breite der Klassen zu gering ist, wird das Diagramm viele kleine Modi aufweisen; zu grofie und nennenswerte
Modi nahe der Hauptmenge kdnnten nicht ausreichend unterscheidbar sein. Das Erscheinungsbild schmaler Modi und die
relativen Hohen benachbarter Balken kénnen sich betrachtlich dndern, wenn der Anfangspunkt oder die Klassenbreite
geandert wird, insbesondere wenn der Datensatz klein ist und/oder eine Clusterbildung aufweist.

ANMERKUNG 2  Ein Beispiel fiir ein Histogramm-Diagramm ist in E.3 angegeben.
10.3 Kerndichtediagramme

10.3.1 Ein Kerndichtediagramm, oft abgekiirzt als Dichtediagramm, bietet eine glatte Kurve, die die all-
gemeine Form der Verteilung eines Datensatzes beschreibt. Der dem Kerndichteschatzer zugrunde liegende
Gedanke ist, dass jeder Datenpunkt durch eine festgelegte Verteilung ersetzt wird (iiblicherweise Normal-
verteilung), punktzentriert und mit einer Standardabweichung oy ; o wird liblicherweise als ,Bandbreite”
bezeichnet. Diese Verteilungen werden zusammenaddiert und die sich daraus ergebende Verteilung, auf eine
Flacheneinheit skaliert, ergibt einen ,Dichteschatzwert”, der als eine gleichmafige Kurve grafisch dargestellt
werden kann.

10.3.2 Die folgenden Schritte kénnen bei der Erstellung eines Kerndichtediagramms befolgt werden. Es
wird angenommen, dass ein Datensatz X, bestehend aus p-Werten x1, x3, .., X, in das Diagramm aufgetragen
wird. Dies sind iiblicherweise Teilnehmerergebnisse, aber sie konnen auch aus den Ergebnissen abgeleitete
Leistungs-Scores sein.

i) Auswahlen einer geeigneten Bandbreite o}. Zwei Moglichkeiten sind besonders niitzlich:

a) beider allgemeinen Uberpriifung wird oy = 0,9 s* /p%? festgelegt; dabei ists" eine robuste Standardab-
weichung der Werte xq, ..., Xp, die mit Verfahren nach C.2 oder C.3 berechnet werden.

b) fiir die Untersuchung des Datensatzes auf grobe Modi, die verglichen mit dem Leistungsbeurteilungs-
kriterium wichtig sind, wird festgelegt oy = 0,750}, wenn z- oder {-Scores verwendet werden, oder es
wird festgelegt o), = 0,250, wenn D oder D % verwendet wird.

ANMERKUNG1  Die vorstehende Option a) folgt Silverman [30], der s~ auf Grundlage des normierten Interquar-
tilabstands (nIQR) empfiehlt. Andere Regeln zur Bandbreitenauswahl, die dhnliche Ergebnisse bieten, umfassen die
Regeln von Scott [29], bei denen der Multiplikator von 0,9 durch 1,06 ersetzt wird. [29] beschreibt ein nahezu opti-
males, aber sehr viel komplexeres Verfahren zur Bandbreitenauswahl. In der Praxis sind die Unterschiede bei der
visuellen Uberpriifung gering und die Auswahl hingt von der Software-Verfiigbarkeit ab.

ANMERKUNG2  Die vorstehende Option b) folgt dem IUPAC-Leitfaden [32].

ii) Eswird ein Bereich fiir die grafische Darstellung festgelegt gmin bis gmax, S0 dass qmin < min(xy, ... xp) - 30y
und gpax 2 max(xy, .., Xp) + 30k.

iii) Es wird eine Anzahl von Punkten, ny, fiir die gezeichnete Kurve ausgewahlt. ny =200 ist tiblicherweise
ausreichend, es sei denn, es gibt extreme Ausreifder im Bereich des Diagramms.
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iv) Die Lage des grafischen Auftrags q; bis q,x wird berechnet aus Gleichung (21):

(CInk - C11)

qi = qmin + (( — 1) e — 1 (21)
v) Die nj Dichten hq bis h,; werden berechnet aus Gleichung (22):
1w Xj—q;
hi=—Z(p<] ‘)furi:1bisi=nk (22)
p Ok

Dabei ist
@ (.) die Standard-Normaldichte.
vi) Es wird h; gegen q; aufgetragen.

ANMERKUNG1  Eine Dichtekurve reichtin der Regel tiber den Bereich der Daten hinaus; der Darstellungsbereich g1 bis
qnx wird in der Regel so gewdhlt, dass er mindestens 30y tiber die Extremwerte des Datensatzes hinausgeht. In Fallen, in
denen dieser Bereich iiber den fiir die Daten moglichen Bereich hinausgeht (z. B. unter Null), kann die Darstellung erfor-
derlichenfalls an der Grenze des realisierbaren Bereichs abgeschnitten werden, um Fehlinterpretationen zu vermeiden.

ANMERKUNG2  Eskann hilfreich sein, die Lage der einzelnen Datenpunkte dem Diagramm hinzuzufiigen. Das wird am
haufigsten getan, indem die Lage unter die gezeichnete Dichtekurve als kurze vertikale Marker (im Englischen mitunter als
,rug“bezeichnet) gezeichnet wird, aber es kann auch erreicht werden, indem die Datenpunkte an den geeigneten Punkten
entlang der berechneten Dichtekurve aufgetragen werden.

ANMERKUNG 3  Dichtediagramme werden am besten mithilfe von Software erstellt. Die vorstehende schrittweise
Berechnung kann in einer Tabellenkalkulation fiir mittlere Datensatzgrofien erfolgen. Sowohl proprietdre als auch frei
erhdltliche Software umfassen Dichte-Diagramme auf Grundlage von dhnlich voreingestellter Bandbreitenauswahl.
Fortgeschrittene Software-Implementierungen von Dichte-Diagrammen konnen diesen Algorithmus oder schnellere
Berechnungen auf Grundlage von Faltungsverfahren verwenden.

ANMERKUNG4  Beispiele fiir Kerndichtediagramme sind in E.3, E.4, und E.6 enthalten.

10.3.3 Die Kurvenform wird als ein Hinweis auf die Verteilung angesehen, aus der die Daten stammen. Aus-
gepragte Modi erscheinen als gesonderte Peaks. Ausreifierwerte erscheinen als gesonderte Peaks, die deutlich
von der Hauptmenge der Daten getrennt sind.

ANMERKUNG1  Eine Dichtekurve reagiert empfindlich auf die gewahlte Bandbreite oy. Ist die Bandbreite zu gering,
wird das Diagramm viele kleine Modi zeigen; zu grofde und nennenswerte Modi nahe der Hauptmenge kénnen moglicher-
weise nicht ausreichend unterscheidbar sein.

ANMERKUNG2  Wie Histogramme werden Dichtediagramme am besten mit mittleren bis grofien Datensétzen verwen-
det, weil kleine Datensétze (zehn oder weniger) zufillige geringfiigige Ausreifder oder offensichtliche Modi enthalten kén-
nen, insbesondere wenn eine robuste Standardabweichung der Bandbreite zugrunde gelegt wird.

10.4 Sdulendiagramme von standardisierten Leistungs-Scores
10.4.1 Saulendiagramme sind ein geeignetes Verfahren zur Darstellung der Leistungs-Scores fiir eine
Anzahl dhnlicher Merkmale auf einem Graphen. Sie zeigen auf, ob gemeinsame Merkmale in den Werten eines

Teilnehmers auftreten, z. B. falls ein Teilnehmer mehrere hohe z-Scores erzielt, die auf allgemein mangelhafte
Leistung hinweisen, kann dieser Teilnehmer einen positiven Bias aufweisen.
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10.4.2  Zur Erstellung eines Sdulendiagramms werden die standardisierten Leistungs-Scores in ein Saulen-
diagramm aufgetragen, wie nach Bild E.10, worin die Werte fiir jeden Teilnehmer gruppiert sind. Andere stan-
dardisierte Leistungs-Scores, wie D % oder P konnen fiir denselben Zweck grafisch dargestellt werden.

10.4.3 Wenn in einer Runde eines Eignungspriifungsprogramms Wiederholbestimmungen durchgefiihrt
werden, konnen die Ergebnisse zur Berechnung eines Graphen von Prazisionsmafden verwendet werden; z. B.
k-Kenngroéfien nach ISO5725-2 oder ein zugehoriges Maf}, das gegen die robuste mittlere Standardabwei-
chung, wie die im Algorithmus S (C.4) festgelegte, skaliert ist.

ANMERKUNG1 Ein Balkendiagramm oder eine andere Darstellung der Leistungsergebnisse in der Reihenfolge aufstei-
gender Scores kann den Teilnehmern helfen, ihre Leistung schnell mit der Mehrheit der anderen Teilnehmer zu verglei-
chen.

ANMERKUNG 2  Ein Beispiel fiir ein Sdulendiagramm mit z-Scores ist in E.11 enthalten.
10.5 Youden-Diagramm

10.5.1 Wurden wahrend einer Runde eines Eignungspriifungsprogramms zwei dhnliche Eignungspriifungs-
gegenstinde gepriift, bietet das Youden-Diagramm ein sehr aussagekraftiges grafisches Verfahren zur Unter-
suchung der Ergebnisse. Es kann fiir den Nachweis der Korrelation (oder der Unabhdngigkeit) von Ergebnissen
an unterschiedlichen Eignungspriifungsgegenstdnden und als Richtschnur fiir die Untersuchung der Griinde
von Eingriffssignalen hilfreich sein.

10.5.2 Der Graph wird konstruiert, indem die Teilnehmerergebnisse oder die z-Scores, die an einem der
Eignungspriifungsgegenstinde ermittelt wurden, gegen die bei dem anderen Eignungspriifungsgegenstand
ermittelten Teilnehmerergebnisse oder z-Scores aufgetragen werden. Vertikale und horizontale Linien werden
iiblicherweise so aufgetragen, dass sie vier Quadranten von Werten ergeben, um die Auswertung zu unterstiit-
zen. Die Linien liegen bei den zugewiesenen Werten oder bei den Medianen fiir die beiden Verteilungen der
Ergebnisse oder bei 0, wenn z-Scores aufgetragen werden.

ANMERKUNG  Fiir eine geeignete Interpretation von Youden-Diagrammen ist es wichtig, dass die beiden Eignungsprii-
fungsgegenstande ahnliche (oder identische) Messgrofienniveaus aufweisen, damit die Art jeder systematischen Mess-
abweichung in diesem Bereich des Messintervalls dieselbe ist. Youden-Diagramme kdénnen bei sehr unterschiedlichen
Niveaus einer Messgrofde beim Vorhandensein einer konsistenten systematischen Abweichung niitzlich sein; wenn jedoch
ein Kalibrierfehler {iber die gesamte Spannweite von Messgrofdenniveaus nicht durchgehend positiv oder negativ ist, kon-
nen sie irrefithrend sein.

10.5.3 Bei Erstellung eines Youden-Diagramms wird wie folgt interpretiert:

a) das Diagramm wird nach Punkten abgesucht, die sich deutlich vom Rest der Daten abheben. Falls ein
Teilnehmer das Priifverfahren nicht korrekt befolgt, so dass seine Ergebnisse eine systematische Abwei-
chungskomponente aufweisen, wird ein Punkt weit aufierhalb im unteren linken oder im oberen rechten
Quadranten angegeben werden. Punkte, die weit von anderen entfernt in den oberen linken und unteren
rechten Quadranten liegen, stellen Teilnehmer dar, deren Wiederholprazision grofier ist als die der meisten
anderen Teilnehmer, deren Messverfahren unterschiedlich empfindlich auf die Zusammensetzung der Eig-
nungspriifungsgegenstinde reagieren oder manchmal Teilnehmer, die versehentlich Eignungspriifungsge-
genstiande vertauscht haben.

b) Das Diagramm wird dahingehend untersucht, ob Hinweise auf einen allgemeingiiltigen Zusammenhang
zwischen den Ergebnissen fiir die beiden Eignungspriifungsgegenstande (z. B. falls sie anndhernd entlang
einer ansteigenden Linie liegen) vorliegen. Gibt es einen Hinweis fiir eine Relation, so weist das auf einen
Bias des Teilnehmers hin, der verschiedene Eignungspriifungsgegenstande in dhnlicher Weise betrifft. Falls
es keine offensichtliche sichtbare Relation zwischen Ergebnissen gibt (z. B. Punkte, die anndahernd gleich-
mafiig in einem kreisformigen Bereich verteilt sind, iiblicherweise mit zum Zentrum hin zunehmender
Dichte), dann sind die Messabweichungen fiir die beiden Eignungspriifungsgegenstande weitgehend unab-
hangig. Das kann mit einer Rangkorrelationskenngrofde tiberpriift werden, falls die visuelle Untersuchung
nicht aussagekraftig ist.
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c) Das Diagramm wird dahingehend untersucht, ob es nah beieinanderliegende Gruppen von Teilnehmern
gibt, entweder entlang der Diagonalen oder anderenorts. Deutliche Gruppen weisen wahrscheinlich auf
Unterschiede zwischen verschiedenen Verfahren hin.

ANMERKUNG1  Bei Untersuchungen, in denen sdmtliche Teilnehmer dasselbe Messverfahren anwenden oder bei Dia-
grammen von Ergebnissen, die aus einem einzelnen Messverfahren stammen, kann die Anordnung der Ergebnisse entlang
einer Linie ein Hinweis sein, dass das Messverfahren nicht in geeigneter Weise festgelegt wurde. Eine Untersuchung des
Priifverfahrens kann dann méoglicherweise die Vergleichprézision des Verfahrens allgemein verbessern.

ANMERKUNG 2  Ein Beispiel fiir ein Youden-Diagramm ist in E.12 enthalten.

ANMERKUNG 3  Eine allgemeine Methode zur Konstruktion von Konfidenzellipsen, die zur Unterstiitzung der Interpre-
tation eines Youden-Diagramms verwendet werden kann, wird in Referenz [36] beschrieben. Ausreif3erresistente Schatzer
des Korrelationskoeffizienten und der Kovarianz fiir Konfidenzellipsen bei Vorhandensein von Ausreifiern werden in Refe-
renz [40] diskutiert und verglichen.

10.6 Diagramme von Wiederholstandardabweichungen

10.6.1 Werden wahrend einer Runde eines Eignungspriifungsprogramms Wiederholmessungen durch die
Teilnehmer durchgefiihrt, konnen die Ergebnisse zur Erstellung eines Diagramms verwendet werden, um
samtliche Teilnehmer zu identifizieren, deren Mittelwert- und Standardabweichung ungewdhnlich sind.
10.6.2 Der Graph wird erstellt, indem die teilnehmereigene Standardabweichung s; fiir jeden Teilnehmer

gegen den entsprechenden Mittelwert x; des Teilnehmers aufgetragen wird. Als Alternative kann die Spann-
weite der Wiederholergebnisse anstatt der Standardabweichung verwendet werden. Es sei

x" =der robuste Mittelwert von X1, X2, v Xp) berechnet nach Algorithmus A
w" = der robuste kombinierte Mittelwert von 51,52, Spy berechnet nach Algorithmus S
Ferner wird angenommen, dass die Daten normalverteilt sind. Unter der Null-Hypothese, dass zwischen den

Teilnehmern keine Differenzen gibt in den Werten der Grundgesamtheit flir die Mittelwerte der Teilnehmer
oder die teilnehmereigenen Standardabweichungen, wird die Kenngrofde

(ﬁx"v;x*f +(v2m=Dn (;—))2 (23)

niherungsweise die y?-Verteilung mit 2 Freiheitsgraden aufweisen. Daher lisst sich ein kritischer Bereich mit
einem Signifikanzniveau von anndhernd 1 % in den Graph einzeichnen, indem

. 1
s=w"exp{*t

T J2(m -1

auf der Achse der Standardabweichung gegen x auf der Mittelwert-Achse gezeichnet wird, wobei

N
X —x
)(%;0,99 - (\/ﬁ—w* ) (24)

(25)

ANMERKUNG  Dieses Verfahren beruht auf dem Kreis-Verfahren, das von van Nuland [36] eingefiihrt wurde. Das
beschriebene Verfahren nutzte als einfache Ndherung die Normalverteilung fiir die Verteilung der Standardabweichungen,
wobei die Méglichkeit bestand, dass sich ein kritischer Bereich ergab, der negative Standardabweichungen enthielt. Das
hier angegebene Verfahren verwendet eine Naherung fiir die Verteilung der Standardabweichung, die dieses Problem
vermeidet, jedoch ist, anders als beim urspriinglichen Verfahren, der kritische Bereich kein Kreis mehr. Weiterhin werden
an Stelle von einfachen Mittelwerten wie bei dem urspriinglichen Verfahren hier robuste Werte fiir den Mittelpunkt
verwendet.
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