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1 Zielstellung

Dieses Lose Blatt soll als Orientierungshilfe fur die Einrichtung eines Qualititsmanagementsystems in
einem radioanalytischen Labor im Hinblick auf eine Akkreditierung dienen und Hinweise zu Art und
Héufigkeit von Malinahmen zur Qualitatssicherung geben. Es soll insbesondere auch als Leitfaden
fur qualitatssichernde MalRnahmen fiir eine Akkreditierung nach der aktuellen Internationalen Norm
DIN EN ISO/IEC 17025:2005 (kurz ,,1ISO 17025%) [1] Verwendung finden.

2 Qualitatsmanagement
2.1 Begriffe

Qualitdtsmanagement (QM)

Qualitatsmanagement umfasst alle Téatigkeiten der Gesamtfiihrungsaufgabe, welche das Leitbild, Ziele und
Verantwortungen festlegen, sowie diese — durch Mittel wie Qualitatsplanung, Qualitatslenkung, Qualitatssi-
cherung und Qualitatsverbesserung — im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems verwirklichen. Das QM
ist eine Flhrungsaufgabe, die alle MalRnahmen zur Verbesserung der Qualitat von Dienstleistungen und Pro-
dukten umfasst. Es werden Ziele und Verantwortungen festgelegt. Das QM-System (QMS) ist die dazu erfor-
derliche Organisationsstruktur. Die Qualitatspolitik und das Qualitdtsmanagementsystem (Verantwortungen
und Befugnisse, Verfahren und Anweisungen, Review und Aktualisierung etc.) werden im Qualitdtsmanage-
ment-Handbuch (QMH) dargelegt. Bei der Erstellung der QM-Dokumentation soll nach folgendem Grundsatz
gehandelt werden:

"Schreiben Sie auf, was Sie tun - verfahren Sie so, wie Sie es beschrieben haben - halten Sie schriftlich fest,
was Sie getan haben”. Denn: "Was nicht dokumentiert ist, gilt als nicht durchgefihrt!"

Die Dokumentation soll so viel enthalten, wie notig ist (z. B. fir die Einarbeitung eines neuen Mitarbeiters),
aber auch so wenig wie moglich, um Personalaufwand, Pflegeaufwand, Aktualisierung, Anderungsdienst, QM-
MaRnahmenumfang zu minimieren! Es wird daher empfohlen, neue oder zu aktualisierende Dokumente gleich
schon normgerecht zu erstellen. Motto:

"Was Sie schon immer mal aufschreiben wollten, sollten Sie jetzt endlich aufschreiben”.

Es gibt keine festen Vorschriften fur die Struktur der QM-Dokumentation. Es ist jedoch empfehlenswert, sich
an die Vorgaben von 1SO 9001:2008 [2] bzw. ISO 17025 [1] zu halten:
- Im QM-Handbuch (QMH), das die Betriebspolitik und Aufgaben beschreibt, steht:
"WER macht WAS?" Es beschreibt Betriebs- und Managementstrukturen.
- Inden Verfahrensanweisungen (VA), die betriebsweit glltige Abl&ufe beschreiben, steht:
"WIE lauft WAS ab?" Diese enthalten das organisatorische und generelle technische Know-How.
- Inden Arbeitsanweisungen (AA), welche die an den jeweiligen Arbeitsplatzen ablaufenden Tétigkeiten
beschreiben, steht:
"WIE genau ist vorzugehen?" Sie enthalten das detaillierte fachtechnische Know-how.

Detaillierte Hinweise fur den Aufbau eines Qualitdtsmanagement-Systems mit dem Ziel einer Akkreditierung
finden sich im ,,Leitfaden zur Zertifizierung und Akkreditierung im Strahlenschutz* des AKI von H. Bahrle et
al. [4] und auf den Internetseiten der DakkS im Bereich ,,Dokumente*®.

Akkreditierung und Notifizierung

Akkreditierung und Notifizierung dienen gemeinsam der Kompetenzfeststellung einer Stelle, z. B. eines ana-
lytischen Laboratoriums, zum Nachweis der Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse dieser Stelle.

Die zur Erlangung dieser Kompetenzfeststellung erforderlichen qualitatssichernden Mafinahmen stellen ins-
besondere Richtigkeit, Genauigkeit und Messunsicherheit der Messergebnisse sicher, sowie den Wert der In-
formationen, der aus ihnen gewonnen wird.
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Akkreditierung
Eine Akkreditierung erfolgt nach der Norm 1SO 17025 und ist die formelle Anerkennung der fachlichen Kom-

petenz einer Stelle, z. B. eines analytischen Laboratoriums, fir die im Geltungsbereich der Akkreditierung
(z. B.: Methoden zur Bestimmung von *¥’Cs in Milch) genau definierte(n) Aufgabe(n) (z. B.: Umweltiiberwa-
chung). Die Akkreditierung dient dazu, die Eignung eines Labors zur Durchfihrung einer Priifung (Messung)
zu dokumentieren. Sie ermdglicht dadurch eine verbesserte gegenseitige Akzeptanz der Untersuchungsbe-
funde, insbesondere privater Auftraggeber im nationalen und internationalen Bereich. Die Akkreditierung wird
durch eine staatliche Stelle oder eine staatlich beauftragte Stelle erteilt (z. B. in der Schweiz die Schweizerische
Akkreditierungsstelle SAS beim Staatssekretariat fur Wirtschaft SECO, http://www.seco.admin.ch/sas/in-
dex.html?lang=de). In Deutschland akkreditiert die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (www.dakks.de).

Zertifizierung
Eine Zertifizierung erfolgt nach der Norm 1SO 9001:2008 und ist die Priifung eines Unternehmens oder Be-

triebs durch einen unabhéngigen Dritten zum Erhalt eines Zertifikates, das die Ubereinstimmung (Konformi-
tat) des Unternehmens oder einzelner Unternehmensbereiche mit bestimmten (international anerkannten) An-
forderungen oder Normen ausdriickt. Oder kurz gesagt: Die Bescheinigung der organisatorischen Kompetenz.

Notifizierung

Die Notifizierung ist die Bekanntgabe, oder auch ,,Benennung“, von staatlich gepriften und als geeignet be-
fundenen Laboratorien fiir bestimmte Untersuchungsaufgaben. Sie ist ein Verwaltungsakt der jeweiligen zu-
stdndigen Behorde zur Anerkennung, Zulassung, Benennung oder Bekanntgabe der Priiflaboratorien und
Messstellen nach den jeweils geltenden gesetzlichen Bedingungen. Die Staaten erkennen eine Notifizierung
aller andern Staaten gegenseitig an. - Grundsatz ist: "One Norm, One Test, accepted everywhere". - Dazu
miussen die Notifizierungsverfahren harmonisiert werden. Die Notifizierung gilt in der Regel funf Jahre und
bedingt bei der Erneuerung eine erneute Uberpriifung (Audit) der notifizierten Stelle.

Notifizierung

AkKreditierung

Im gesetzlich geregelten Bereich

Im gesetzlich nicht geregelten Bereich

Basis: Rechtsverordnung

privatrechtlicher Vertrag zwischen Akkreditierer und
dem Labor

Anwendung: Wahrnehmung von staatlich veran-
lassten Prifaufgaben

Anwendung: Dokumentation der Kompetenz in einem
definierten Priifbereich gegeniiber einem privaten Auf-
traggeber

Anerkennungsvoraussetzungen ergeben sich aus
der Rechtsvorschrift

Akkreditierungsinhalte erfolgen nach Wahl des Antrag-
stellers

Anerkennungsvoraussetzungen:

- raumliche, personelle

- gerétetechnische

- QS-System/Handbuch

- erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen
zwingende Voraussetzung

Anerkennungsvoraussetzungen:

- rdaumliche, personelle

- gerétetechnische

- QS-System/Handbuch nach ISO 17025

- erfolgreiche Teilnahme an Eignungsprifungen
oder Ringversuchen zwingende Voraussetzung

Notifizierung fur den gesamten Prifbereich, alle
Parameter muiissen beherrscht werden

Akkreditierung flr Einzelverfahren moglich

Unterauftragsvergabe nur in Ausnahmeféllen

Unterauftragsvergabe moglich [3]

2.2
221

Die erfolgreiche Akkreditierung eines analytischen Messlabors ist Feststellung und Nachweis seiner fachli-
chen Kompetenz im Hinblick auf die Durchfiihrung bestimmter Priifungen (Messungen). Sie gibt klare Rege-
lungen in Bezug auf Zustandigkeiten, Rechte und Pflichten der Mitarbeiter. Alle Verfahren und Ablaufe (Pro-

Grundsatzliches

Grinde fur eine Akkreditierung
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zesse) sind eindeutig festgelegt. Aufgrund der detaillierten Dokumentation und der geregelten Dokumenten-
lenkung koénnen Daten und Informationen schneller aufgefunden werden. Die so erhéhte Transparenz erleich-
tert die Einarbeitung neuer Mitarbeiter im allgemeinen Arbeitsablauf, in den Analysenmethoden, die Vertre-
tung der Mitarbeiter untereinander, den leichteren Wiedereinstieg in langer nicht verwendete Methoden und
fahrt zu mehr Sicherheit und Vertrauen in die eigene Arbeit bei den Mitarbeitern. Durch die fiir eine Akkredi-
tierung erforderlichen MaRnahmen zur Fehlererkennung, -behebung und vorbeugende Fehlervermeidung wird
ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess durch Optimierung der Abldufe oder auch des Systems erreicht.
Des Weiteren wird die Kompatibilitat mit Regelwerken und Normen sichergestellt, die Glaubwirdigkeit der
Ergebnisse verbessert, die internationale Anerkennung und Vergleichbarkeit der Verfahren und Resultate her-
gestellt. Eine erfolgreiche Akkreditierung untermauert die juristische Belastbarkeit der Messergebnisse - und
sie kann auch Voraussetzung fir eine behordliche Genehmigung sein.

2.2.2  Begutachtungsbereiche fiir die Akkreditierung

Fur eine Akkreditierung nach 1SO 17025 reicht die Begutachtung der vom begutachteten Labor selbst defi-
nierten Qualitatsstandards alleine nicht aus. Uber diesen nach der ISO 9000er Normenserie begutachteten ad-
ministrativen Bereich hinaus sind nach 1SO 17025 weitere Punkte zu begutachten, die dariiber hinausgehende
Anforderungen an das Management, das Personal und Raumlichkeiten darstellen: Vereinfachend kann man
sagen, die Norm 1SO 17025 enthalt im Kapitel 4 die ,,Anforderungen an das Management“ die im Wesentli-
chen dem Inhalt der 1SO 9001 entsprechen und im Kapitel 5 die ,, Technischen Anforderungen®.

Beispiele zu Kapitel 4 sind:

Rechtliche Identifizierbarkeit des Labors, seine Unabhéngigkeit, Sicherstellung der Vertraulichkeit, seine or-
ganisatorische Struktur, das bearbeitete Priifgebiet, seine technische Kompetenz, Existenz und Pflege eines
normgerechten QM-Systems und der entsprechenden QM-Dokumentation, die technische Leitung; Vergabe
von Auftrdgen und Unterauftrdgen, Zusammenarbeit mit Partnern, aber auch Management-Bewertungen und
Regelungen zum Umgang mit Fehlern (man spricht meist von «Nonkonformitéten» um das Wort «Fehler» mit
seiner negativen Konnotation zu vermeiden, auch «Blame Free Error Management») und Beschwerden sowie
deren Vermeidung und Behebung.

Beispiele zu Kapitel 5 sind:

Existenz, Aktualitat, und Verfiigbarkeit (am Arbeitsplatz!) von Arbeits- und Prifanweisungen, Kompetenz
und Schulung des Personals, Rdume und Priifumgebung, Probenahme, messtechnische Riickfiihrung der Mes-
sergebnisse, Handhabung von Prif- und Kalibriergegenstdnden, Form und Inhalte der Ergebnisberichte.
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2.2.3  Kurzbeschreibung des zur Erlangung einer Akkreditierung ablaufenden Verfahrens

ANTRAGSVERFAHREN

Anfrage

Vorgespréch

Antrag auf Akkreditierung

Bestétigung des Akkreditierungsantrags
Antragsprifung

Akkreditierungsvertrag

BEGUTACHTUNGSVERFAHREN

Auswahl der Begutachter im Einverstandnis mit dem Antragsteller
Beauftragung der Begutachter
Fachliche Priifung der Antragsunterlagen
Begutachtung vor Ort:
e Uberprifung der Konformitat mit 1SO 17025
e Uberpriifung der fachlichen Kompetenz auf Grundlage spezieller
technischer Kriterien der Akkreditierungsstelle
= Begutachtungsbericht

AKKREDITIERUNG

= Prifung der Begutachtungsergebnisse und Akkreditierungsentscheide
= Akkreditierungsurkunde
= Verdffentlichung im Register

UBERWACHUNGSVERFAHREN

Uberwachung der akkreditierten Stellen und Verlangerung der Akkreditierung er-
folgen entsprechend den Regelungen der Akkreditierungsstellen.

Im Anhang 1 finden sich Adressen von Akkreditierungsstellen.
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2.3 Einige praktische Hinweise zur Akkreditierung

Neu anzufertigende oder zu aktualisierende Dokumente sollten von Vornherein normgerecht erstellt werden,
dabei nur so viel schreiben wie nétig (z. B. fur die Einarbeitung eines neuen Mitarbeiters) und so wenig wie
maoglich, damit der Personalaufwand, der Aufwand fiir die Aktualisierung der Dokumente (Anderungsdienst),
und nicht zuletzt der QM-MaRnahmenumfang auf einem angemessenen Niveau gehalten wird.

Dazu einige Merkposten:

»Aufschreiben was man tut, tun was man aufgeschrieben hat, festhalten was man getan hat*
Moglichst frih Unterstiitzung durch externe Berater nutzen (Liste im Anhang 2).

Madglichst friih einen Akkreditierer aussuchen und mit diesem den Geltungsbereich der angestreb-
ten Akkreditierung festlegen. (z. B. entscheiden, ob ,,inkl. Probenahme* oder “nur die Messung*
akkreditiert werden soll) und die Details des QM-Systems und den Umfang der QM-Dokumenta-
tion festlegen.

Eine einvernehmliche Einigung auf einen Fachbegutachter anstreben.

Sind diese Punkte gekléart, bieten sich nachstehende Merkposten an, um mit einem Minimum an (zusétzli-
chem!) QM-Aufwand die Normenforderungen zu erfillen:

die QM-Dokumentation sollte zentral im laboreigenen Intranet vorgehalten werden (Probendaten-
bank, kombinierte Geréate- und Prifmitteldatenbank, LIMS)

Was Sie schon immer mal aufschreiben wollten, sollten Sie jetzt endlich mal aufschreiben.

Wichtige Dokumente sind: die Lieferantenliste, Anweisungen fiir die Probenentnahme, Anweisun-
gen zur Dokumentation der Absprachen mit Unterlieferanten, Unterauftragnehmern und Kunden,
Verfahrensanweisungen zur Datensicherung und —management, Kalibrierscheine, Servicevertrage,
betriebsweit gultige Verfahrensanweisungen, Pflichtenhefte, Dokumentationen tiber die Aus- und
Fortbildung der Mitarbeiter, eine Datenbank der verwendeten Geréte inkl. Lieferant, Beschaf-
fungsdatum, fiir das betreffende Gerat verantwortliche Person, Adresse der Firma fiir Reparaturen
und Revisionen, Daten der Revisionen bzw. Kalibrierungen, sowie Datum der néchsten falligen
Revision bzw. Kalibrierung, Kalibrierdokumente, Wartungsbescheinigungen, Validierungsdoku-
mente der verwendeten Software, Lieferant fiir Verbrauchsmaterial, ...

sorgfaltige, an den eigenen Bedurfnissen und Mdglichkeiten orientierte Planung und Durchfiihrung
interner Audits, Aus- und Fortbildungspléne

jedes Dokument sollte an geeigneter Stelle den Vermerk erhalten: Erstellt durch ..., am: ..., Uber-
arbeitet am: ..., Version vom: ....)

Es empfiehlt sich auch eine Labordatenbank fir alle untersuchten Proben zu erstellen: Probenein-
gang, Lieferant oder Auftraggeber, Probenvorbereitung, Messung, Messdatum, Messresultate und
Messzertifikat, Archivierung etc., um eine vollstandige Riickverfolgbarkeit sicherzustellen.

Fur weitere detaillierte Hinweise wird auf die Schrift des Arbeitskreises Inkorporationsiiberwachung verwie-
sen [3].

3 Forderung von qualitatssichernden MafRnahmen in Regelwerken

In der Gesetzgebung, in Regelwerken oder Richtlinien sowie in ISO- und DIN-Normen finden sich wenige,
meist nicht konkrete Hinweise zur Qualitatssicherung. Im Folgenden sind die flr die Umweltiberwachung auf
Radioaktivitat wesentlichen Zitate aufgefiihrt.
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3.1 Forderungen aus den Strahlenschutzverordnungen

In 8 67 Abs.1 der deutschen StrISchV [4] heil3t es:
“Messgeréte fur Photonenstrahlung der in § 1 Absatz 1 Nummer 13 der Mess- und Eichverordnung bezeich-
neten Art missen dem Mess- und Eichgesetz entsprechen, wenn sie fir nachfolgende Zwecke verwendet wer-
den:
1. fur die physikalische Strahlenschutzkontrolle mittels Messung

a) der Personendosis nach § 41 Absatz 1 Satz 1, Absatz 3 Satz 5 oder Absatz 5 Satz 1 oder

b) der Ortsdosis oder Ortsdosisleistung nach § 41 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder
2. fur Messungen zur Abgrenzung von Strahlenschutzbereichen oder zur Festlegung von Aufenthaltszeiten

von Personen in Strahlenschutzbereichen.

Zur Messung der Personendosis, der Ortsdosis, der Ortsdosisleistung, der Oberflachenkontamination, der Ak-
tivitat von Luft und Wasser und bei einer Freimessung nach § 29 Absatz 3 aufgrund der Vorschriften dieser
Verordnung sind, sofern nicht nach Satz 1 Nummer 1 Messgeréte nach dem Mess- und Eichgesetz vorgeschrie-
ben sind, andere geeignete Strahlungsmessgeréte zu verwenden. Es ist dafur zu sorgen, dass die Strahlungs-
messgerate nach den Satzen 1 und 2

1. den Anforderungen des Messzwecks geniigen,

2. in ausreichender Zahl vorhanden sind und

3. regelmaRig auf ihre Funktionstiichtigkeit geprift und gewartet werden.*

Sowie in 8 67Abs. 2:

,Der Zeitpunkt und das Ergebnis der Funktionsprifung und Wartung nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 sind aufzu-
zeichnen. Die Aufzeichnungen sind zehn Jahre ab dem Zeitpunkt der Funktionsprifung oder Wartung aufzu-
bewahren und auf Verlangen der zustdndigen Behdrde vorzulegen oder bei einer von ihr zu bestimmenden
Stelle zu hinterlegen.”

In 8 41 (Ermittlung der Korperdosis) Abs. 8 der StrISchV heil3t es:

“Die Messstellen nach Abs. 3 (Personendosis)... und Abs. 6 (Ausscheidungsanalysen) ... nehmen an MalRnah-
men zur Qualitétssicherung teil, die flir Messungen nach Abs. 3 ... von der Physikalisch-Technischen Bundes-
anstalt und fir Messungen nach Abs. 6 ... von dem Bundesamt flr Strahlenschutz durchgefiihrt werden.

In der Schweiz verlangt die Strahlenschutzverordnung [6] lediglich fiir Personendosimetriestellen und fur Ra-
donmessstellen eine behdrdliche Anerkennung (Art. 45 und 112 der StSV). Bei den Laboratorien der Umwel-
tiberwachung werden vom Bundesamt fur Gesundheit eine Akkreditierung und eine Teilnahme an Ringver-
suchen empfohlen; dies ist mittlerweile fur die meisten Labors zum Standard geworden.

3.2 Forderungen aus untergesetzlichen Regelwerken

Im untergesetzlichen Regelwerk sind QS-MalRnahmen flir Messlabore in der ,,Richtlinie zur Kontrolle der Ei-
genuberwachung radioaktiver Emissionen aus Kernkraftwerken® [7] vorgegeben. Daneben gibt es ausfiihrliche
Hinweise zu konkreten QS-Malinahmen noch in Kapitel V in den IMIS-Messanleitungen [8].

3.2.1 Vorgaben aus den KTA-Regeln

Fur ein Messlabor, das auf dem Gebiet der Emissionstiberwachung kerntechnischer Anlagen arbeitet, sind die
KTA-Regeln 1503.1 [9] und 1504 [10] von Bedeutung. Bei der Durchsicht der KTA-Regeln nach Vorgaben
zur Qualitatssicherung kommt man schnell zu der Erkenntnis, dass zwar alle Details zu Art und Haufigkeit der
durchzufiihrenden Bestimmungen sowie sémtliche Details zur Berechnung der Erkennungs- und Nachweis-
grenzen geregelt sind, Hinweise zur Qualitatssicherung sich aber nur fiir fest installierte Uberwachungsein-
richtungen finden lassen. So ist in den beiden KTA-Regeln fiir fest installierte Uberwachungseinrichtungen
eine vierteljahrliche Uberprifung der Kalibrierung mittels Festpraparaten vorgeschrieben. Fir Zahlrohre ist
eine Uberpriifung des Plateaus durch einen Sachverstandigen in einem jahrlichen Intervall vorgesehen. Ob-
wohl diese Vorgaben sich auf fest installierte Messgerate zur Fortluft- oder Abwasseriiberwachung beziehen,
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kann man diese auch sinngemal auf den Laborbetrieb (ibertragen. Dabei ist aber zu beriicksichtigen, dass die
Messgerate, die vor Ort eingesetzt sind, ganz anderen Beanspruchungen ausgesetzt werden als in einem Mess-
labor, so dass die Zeitintervalle, in denen hier Uberpriifungen bei Laborgeraten vorgenommen werden sollten,
nach anderen Gesichtspunkten festgelegt werden miissen.

3.2.2  Vorgaben aus der Richtlinie zur Kontrolle der Eigeniiberwachung

Die ,,Richtlinie zur Kontrolle der Eigentiberwachung radioaktiver Emissionen aus Kernkraftwerken* [6] ent-
halt die umfangreichsten Vorgaben zur Qualitétssicherung im Messlabor, da diese Richtlinie sich ausschliel3-
lich mit diesem Thema beschéftigt. Die Vorgaben zur Qualitatskontrolle aus dieser Richtlinie lassen sich in
drei Gruppen einteilen: Qualitatskontrolle durch das Labor, Parallel-Analytik durch einen Sachverstdndigen
und Ringversuche. Fir die Qualitatskontrolle werden sowohl VVorgaben flr die Gammaspektrometrie als auch
fiir die Bestimmung einzelner Radionuklide gemacht. Eine Aufstellung dartber findet sich in Tab. 1.

Tab.1: Haufigkeit und Art der QualitatskontrolimalRnahmen gemal der ,,Richtlinie zur
Kontrolle der Eigenliberwachung radioaktiver Emissionen aus Kernkraftwerken® [6].

Radionuklide Malnahme Haufigkeit
y-Strahler, Abwasser Messung eines Standardgemisches alle vier Wochen
y-Strahler, Abluft Messung eines Standardgemisches halbjéhrlich
Sr-1sotope, H-3, C-14 Bestimmung des Gehaltes eines Standards halbjahrlich
o-Strahler

Fe-55, Ni-63 Bestimmung des Gehaltes eines Standards jahrlich

3.2.3 Hinweise aus DIN-Normen

In den DIN-Normen zu Aktivitdtsmessverfahren sind meistens allgemeine Hinweise auf qualitatssichernde
MaRnahmen enthalten. Der einzige konkrete Hinweis, der von den Autoren gefunden wurde, findet sich in der
DIN 25457 Teil 1 ,,Aktivitatsmessverfahren fiir die Freigabe von radioaktiven Reststoffen und kerntechni-
schen Anlagenteilen* [11]. Dort ist im Abschnitt 4.3.4.4 fiir das Gammaspektrometrieverfahren gefordert, das
Untergrundspektrum waochentlich auf das Vorhandensein von Spektrallinien der zu bestimmenden Radionuk-
lide hin zu prufen.

3.2.4  Anforderungen an die Qualitatssicherung (QS) bei Arbeiten im Rahmen des Integrierten-Mess- und
Informationssystems (IMIS).

QS-Anforderungen bei Messungen im Rahmen des IMIS finden sich detailliert in Kapitel V der Messanleitun-
gen (IMIS-MA) [8]. Hier werden daher nur die grundsatzlichen Anforderungen der IMIS-MA fiir die laborin-
terne und laborexterne Qualitatssicherung zusammengefasst:

Laborinterne Qualitatskontrolle
Kontrolle der Reproduzierbarkeit eines Detektorsystems oder Messplatzes mit einer genau bekannten Probe
unter gleichen Messbedingungen:

Gammaspektrometrie: wochentlich

Alphaspektrometrie: monatlich

Sr-89/Sr-90 Bestimmung: monatlich

Gesamt-Alpha-Messung: monatlich

H-3-Bestimmung: bei jedem Messzyklus

Kontrolle der Richtigkeit einer Methode mit Hilfe von rickfiihrbaren Standardproben (Ringversuchsproben),
die auch fur die Kontrolle der Reproduzierbarkeit eingesetzt werden konnen:

Gammaspektrometrie: vierteljahrlich

Alphaspektrometrie: vierteljahrlich (Doppelbestimmung)

Sr-89/Sr-90 Bestimmung: vierteljahrlich (radiochemische Doppelbestimmung)
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Gesamt-Alpha-Messung: vierteljahrlich (Doppelbestimmung)
H-3-Bestimmung: vierteljahrlich (Doppelbestimmung)

Kontrolle des Nulleffektes und ggf. des Blindwertes (engl. ,,Blank®):
Gammaspektrometrie: monatlich, ggf. 14-téglich
Alphaspektrometrie: monatlich Nulleffekt, vierteljahrlich Blindwert
Sr-89/Sr-90 Bestimmung: 14-téglich
Gesamt-Alpha-Messung: 14-taglich
H-3-Bestimmung: monatlich, ggf. wochentlich

Laborexterne Qualitdtskontrolle

Teilnahme an Ringversuchen, die mindestens einmal pro Jahr von einer der fiir den entsprechenden Umwelt-
bereich zustindigen ,,Leitstellen des Bundes zur Uberwachung der Umweltradioaktivitit mit einer auf die
Normale der PTB riickfuihrbaren Probe durchgefiihrt werden miissen. Dabei sollen die unter der laborinternen
Qualitatskontrolle genannten Verfahren und Methoden auf Vergleichbarkeit der Messergebnisse hin gepriift
werden.

Es findet sich in den IMIS-Messanleitungen abschlielend der Hinweis, dass davon ausgegangen wird, dass
auf die vorgeschlagenen QS-Malnahmen nicht mehr als etwa 10 % des Arbeitsaufwandes im Labor einer amt-
lichen Messstelle entfallt.

4 Ubliche qualitatssichernde MaRnahmen

Die durchzufihrenden QS-Malknahmen lassen sich in zwei Gruppen einteilen:

- laborinterne Kontrolle sowie

- laborexterne Kontrolle.
Fur die folgenden Malinahmen wurden, neben der Hauptunterteilung in diese zwei Gruppen, die laborinternen
MaRnahmen noch nach Messverfahren und Methoden gegliedert.

Die Angaben uber Fristen zu den einzelnen QS-MaRnahmen sind nur Vorschlage. Insbesondere bei einem
Batchbetrieb (z. B.: die Messung von Proben nur einmal im Monat oder Quartal) sind die Zeitintervalle nicht
immer sinnvoll. Sollten Messgerate oder Messmethoden nur vorgehalten werden, ist es nicht nétig, fortlaufend
QS-Messungen durchzufuhren. Vielmehr ist es in einer solchen Situation wichtiger, die Einsatzbereitschaft
sicherzustellen und umfangreichere QS-Messungen beim Wiedereinsatz vorzunehmen.

Bei Labors mit einem hohen Probendurchsatz ist zu priifen, ob neben zeitlichen Fristen auch eine maximale
Anzahl an Proben vorgegeben werden sollte. Dies soll insbesondere im Hinblick auf méglicherweise im Rah-
men der QS-Malinahmen festgestellter Abweichungen betrachtet werden, da in diesem Fall eine Vielzahl an
Ergebnissen korrigiert werden misste (ISO 17025 Kap. 4.9 — 4.11).

Bei Proben mit hohen Aktivitaten ist die Beachtung von Grundsatzen wie Handhabung, Vermeidung von Quer-
kontamination usw. notwendig. (1ISO 17025 Kap. 5.3.3)

41 Laborinterne Kontrollen im Detail

Nachfolgend werden géngige QS-MalRnahmen aufgefiihrt, die nicht alle und nicht gleichzeitig und in jedem
Radionuklidlabor erforderlich sind. Art und Umfang der QS-MaRnahmen sowie die Haufigkeit ihrer Durch-
fiihrung sollen in erster Linie den Forderungen der ,,Auftraggeber” bzw. ,,Kunden* gerecht werden und dem
»Eigenbedarf* des Labors angepasst sein (Stichwort: ,,Keine QS zum Selbstzweck*!). Die QM-Norm fordert
keine expliziten Fristen fir QS-MalRnahmen, sie fordert aber, dass das Labor QS-Mafinahmen nach fachlichen
Kriterien plant und die so festgelegten Fristen dann eingehalten werden!

Referenzmaterial: Liste mit Bezugsquellen siehe Anhang 3.
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4.1.1 Alpha-Beta-Gesamtaktivitdtsmessung

Uberpriifung des Nulleffekts

Die Bestimmung des Nulleffekts der Messgeréte sollte in gleicher Anordnung wie bei der Messung von Proben
erfolgen. Dabei kann entweder eine leere Messschale zum Einsatz kommen oder eine Nullprobe wie z. B. ein
unbestaubter Luftfilter. Die Messzeit sollte mindestens solange wie die Messzeit fiir die Probe gewahlt werden.
Bei der Haufigkeit der Messung ist zu beachten, dass insbesondere bei Folienzahlern der Nulleffekt im Alpha-
Z&hlkanal innerhalb eines Tages starker schwanken kann.

Uberpriifung des Wirkungsgrades

Zur Uberpriifung der Wirkungsgrade fiir den Alpha- und Beta-Arbeitspunkt wird je ein Standardpréparat ge-
messen. Dazu ist es nicht zwingend notwendig, dass die Praparate kalibriert sind. Wenn nicht dieselben Pra-
parate, die zur Geratekalibrierung verwendet wurden, auch fiir die Uberpriifung des Wirkungsgrades verwen-
det werden, dann sollten diese unmittelbar nach der Kalibrierung gemessen werden, um so einen Ausgangs-
punkt fir die Uberpriifung zu erhalten. Die Uberpriifung sollte mindestens monatlich durchgeftihrt werden.

Uberpriifung des Plateaus und Ubersprechen

Wenn bei der Uberprifung der Wirkungsgrade eine Abweichung festgestellt wurde, sollte auch das Plateau
uberpriift werden. Ebenso ist bei der Uberpriifung des Plateaus auch eine Uberpriifung des Ubersprechens der
Alphastrahler in den Betamesswert, sowie je nach Bauart der Messplatze auch das Ubersprechen der Beta-
strahler in den Alphamesswert zu priifen. Die Uberpriifung des Plateaus sollte jahrlich, auf jeden Fall aber
nach einer Reparatur des Messplatzes erfolgen.

Rekalibrierung
Eine turnusméRige Rekalibrierung eines Alpha-Beta-Bruttomessplatzes ist nicht notwendig. Eine erneute Ka-

librierung der Messgerate sollte auf jeden Fall nach einer Reparatur erfolgen.
4.1.2 Gammaspektrometrie

Uberpriifung des Nulleffekts

Das Nulleffektspektrum eines Gammaspektrometriemessplatzes wird entweder mit leerer Messkammer, oder
mit einer Nulleffektsprobe (aktivitatsfreie Probe in gleicher Geometrie und mit gleichem Material wie die
Messprobe) aufgenommen. Bei Proben mit sehr geringem Kontaminationsrisiko, z. B. Proben aus der Umge-
bungsuiberwachung, ist es ausreichend, das Nulleffektspektrum monatlich neu aufzunehmen. Bei der Auf-
nahme des Nulleffektspektrums ist es empfehlenswert, lange Messzeiten zu wéhlen, um auch kleine Kontami-
nationen der Messgeréte ausreichend genau bestimmen zu kénnen.

Uberpriifung des Wirkungsgrades

Der Wirkungsgrad wird mit einer Referenzprobe bestimmt. Dabei ist es nicht nétig dieselbe Probe wie zur
Kalibrierung zu verwenden, sondern vielmehr ist es wichtig, dass die Probe gammastrahlende Radionuklide
tUiber den gesamten Energiebereich enthélt. Um eine Anbindung dieser Referenzprobe an die Kalibrierung zu
erhalten, sollte die Uberpriifungsprobe auch zeitnah zur Wirkungsgrad-Kalibrierung des Messgerites gemes-
sen werden. Eine Uberpriifung des Wirkungsgrades sollte monatlich erfolgen.

Energiekalibrierung

Auf eine turnusmaRige Uberpriifung der Energiekalibrierung kann fiir den Fall, dass regelmaBig in den Gam-
maspektren der Proben auch Peaks (z. B. aus dem Untergrund) vorhanden sind, verzichtet werden. Die Ab-
weichung dieser Peaks von der zu erwartenden Energie kann ebenfalls zur Uberpriifung der Energiekalibrie-
rung herangezogen werden. Eine erneute Energiekalibrierung kann zusammen mit der Uberpriifung des Wir-
kungsgrades erfolgen.
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Wirkungsgradkalibrierung

Eine turnusmaiige neue Wirkungsgradkalibrierung von Messplatzen zur Gammaspektrometrie ist nicht sinn-
voll. Eine Wirkungsgradkalibrierung ist nur dann neu durchzufiihren, wenn durch andere QS-MaR-nahmen,
Uberpriifung des Wirkungsgrades oder Ringversuche festgestellt wird, dass eine neue Kalibrierung notwendig
und sinnvoll ist.

4.1.3  Flussigszintillationsspektrometrie

Das Besondere in Hinsicht auf qualititssichernde MalRnahmen bei der Flissigszintillationsspektrometrie ist,
dass einerseits das Gerdat selbst und andererseits der eigentliche Detektor, namlich der Szintillationscocktail,
bei der Qualitatssicherung uberpriift werden sollen.

Systemiiberpriifung des Gerates

Dabei werden haufig der Nulleffekt und der Wirkungsgrad vom Gerét gemessen. Diese Uberpriifung dient der
Stabilisierung und zur Uberpriifung der Funktionstiichtigkeit des Gerites. Die Art und Weise der Durchfiih-
rung hangt stark vom Geratetyp (Fabrikat) ab. Diese Uberpriifung alleine reicht zu einer Absicherung der
Richtigkeit der Messergebnisse nicht aus.

Uberpriifung des Wirkungsgrades der Probe-Cocktail-Mischung

Fir jede Kombination aus Messgut und LSC-Cocktail ist eine eigene Uberpriifung notwendig, da diese Kom-
bination ja der eigentliche Detektor ist. Bei der Haufigkeit dieser Uberpriifung ist insbesondere die Anzahl der
Proben pro Zeitintervall maRgebend. Bei sehr hohen Probenzahlen sollte diese Uberpriifung taglich, bei nied-
rigen je nach Bedarf erfolgen. So kann fiir selten eingesetzte Proben-Cocktail-Kombi-nationen die Uberprii-
fung wochentlich oder monatlich stattfinden.

Uberpriifung des Nulleffekts der Probe-Cocktail-Mischung
Der Nulleffekt fur jede Probe-Cocktail-Kombination sollte monatlich durch eine Langzeitmessung Utberpruft
werden. Dabei ist darauf zu achten, dass die Blindprobe wirklich aktivitatsfrei ist.

Uberpriifung der quenchgradabhéngigen Wirkungsgradkalibrierung

Um sicher zu stellen, dass die Beziehung Wirkungsgrad zu Quenchgrad gleich geblieben ist, sollte nach jedem
Wechsel einer Cocktail-Charge das Quenchverhalten des Cocktails iberpriift werden. Dabei sollten (iber den
gesamten Quenchbereich verteilt Proben gemessen werden. Diese Uberpriifung ist auch sinnvoll, wenn die
Uberpriifung des Wirkungsgrades Auffalligkeiten zeigt.

4.1.4  Alphaspektrometrie

Uberpriifung des Detektor-Nulleffekts

Der Detektor-Nulleffekt muss nicht regelméaRig tberpruft werden. Es empfiehlt sich, den Detektor-Nulleffekt
dann zu Oberprifen, wenn sich bei den regelméRigen Kontrollen des Blindwertes (siehe: 0) Auffalligkeiten
zeigen.

Uberpriifung des Detektor-Wirkungsgrades

Der physikalische Wirkungsgrad des Detektors spielt bei der Alphaspektrometrie eine untergeordnete Rolle,
da die Aktivitat der Proben mit internem Standard (Tracer) bestimmt wird. Der Wirkungsgrad wird nur zur
Bestimmung der chemischen Ausbeute verwendet. Daher kann auf eine Qualitatskontrolle verzichtet werden.

Uberpriifung der Energiekalibrierung

Die Energiekalibrierung des Messsystems ist ein wesentlicher Parameter bei der Aktivitatsbestimmung. Da
neben dem Ausbeutetracer kaum Aktivitat in Umweltproben zu finden ist, ist eine falsche Energiekalibrierung
an den Proben selbst nicht zu erkennen. Aus diesem Grunde sollte die Energiekalibrierung héufig, z.B. taglich
uberpriift werden. Zur Uberpriifung der Energiekalibrierung kommen Messproben mit Radionukliden zum
Einsatz, deren Energien iiber den gesamten Messbereich verteilt sind. Eine vereinfachte Uberpriifung ist mit
dem Einsatz eines Referenzpulsers moglich.
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4,15 Radiochemische Verfahren

Uberpriifung der Aktivitit von Tracern und der Konzentration von Tragern

Radiochemische Tracerlésungen gangiger Radionuklide, bei denen sowohl die spezifischen Aktivitaten als
auch deren beigeordnete Messunsicherheit (landlaufig falschlich ,,Fehler®) bekannt sein missen, werden so-
wohl von staatlichen Metrologie-Instituten als auch von kommerziellen Anbietern angeboten. Fir ein QM-
System nach 1SO 17025 ist unabdingbar, dass die Aktivitat des Radionuklids riickfihrbar (engl. ,traceable,
Ruckfuhrbarkeit, ,, Traceabilty*) auf ein Primarnormal eines staatlichen Metrologie-Institutes ist.

Die vom Lieferanten bezogene Lésung enthélt selten das Tracernuklid in der spezifischen Aktivitat, wie sie
im Anwenderlabor eingesetzt wird. Daher bietet es sich an, nach Herstellung der gewiinschten Verdiinnung
eine den Bediirfnissen des Labors angepasste Anzahl von Untermengen geeigneten Volumens in jeweils eigene
Glasampullen einzuschmelzen, wodurch eine Aufkonzentrierung des Tracers bei langerer Lagerung verhindert
wird. Das gilt sinngemé&R auch fir inaktive Tréger oder Ruckhaltetrager (z. B. inaktives Yttrium bei der Be-
stimmung von Sr-89/Sr-90).

Der Aufwand fiir die regelméRige Kontrolle der spezifischen Tracerkonzentration in der Tracergebrauchslo-
sung, der laut QM-Dokumentation zu protokollieren ist, kann reduziert werden, wenn die Ldsung in einem
verschlossenen GeféalR aufbewahrt wird, das selbst wieder in einem weiteren Gefal3 in feuchter Atmosphére
aufbewahrt wird, um eine mdgliche Aufkonzentrierung des Tracers durch Wasser-Verdunstung zu vermeiden
(Tipp: Exsikkator zum ,,Sikkator* machen, indem unten Wasser vorgelegt wird). Daher die Tracergefale mog-
lichst kurz offen lassen und in offenem Zustand maéglichst kiihl halten (z. B. nicht der Wéarme der Hande aus-
setzen, von sonstigen Wérmequellen im Labor fernhalten!).

Beim Zusetzen eines Tracers zur Analyse ist genauestens darauf zu achten, dass absolut nichts von der Analy-
sensubstanz in die Tracerldsung gelangt. Tauchen in einer Tracerlésung sichtbare Partikel (Flusen oder Koérn-
chen) auf, so ist Vorsicht geboten, weil sich der Tracer hieran anlagern kann und sich bei anschliefendem
Transfer eines Partikels in eine nachfolgende Analyse eine falsche Tracerkonzentration ergeben kann.

An die Ubliche Beachtung von Temperaturunterschieden beim Wiegen und beim Volumenmessen in der quan-
titativen Analytik sei hier nur der Vollstdndigkeit halber erinnert. Die 1ISO 17025 [1] fordert, dass Arbeitsan-
weisungen vorliegen, die sicherstellen, dass Umgebungsbedingungen die auf das Priifergebnis einen Einfluss
haben, eingehalten werden oder angemessen z. B. in Korrekturfaktoren beriicksichtigt sind.

Prifung auf und ggf. Abtrennung von stérenden Tochternukliden

Falls Mehrelement-Bestimmungen aus einem gemeinsamen Analysenansatz durchgefuhrt werden, muss regel-
maRig eine Reinigung/Abtrennung storender Tochternuklide erfolgen. Einzelheiten dazu und eine Ubersicht
Uber gangige Tracer und ihre Eignung flr die Bestimmung von Alpha-Emittern finden sich im Kapitel 1V.2
der IMIS-MA.

Uberpriifung des radiochemischen Blindwerts aus Laborgeraten und Chemikalien

Fur die Angabe von Netto-Aktivitaten aus der Analysensubstanz von Umweltproben ist es oft erforderlich, den
Beitrag zur Brutto-Zahlrate eines Messpraparates zu ermitteln, der vom Untergrund aus Chemikalien und La-
borgeraten stammt (,,Blindwerte”, ,,Blanks®).

Art, Umfang, Haufigkeit der Durchflihrung solcher ,,Analysen wie (blich, nur ohne Analysensubstanz* kénnen
letztlich nur in Abstimmung mit den ,,Kundenforderungen® und den eigenen fachlichen Bediirfnissen des La-
bors festgelegt und entsprechend in der QM-Dokumentation dargelegt werden.
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Uberpriifung der Blindwerte von sonstigen eingesetzten Materialien

Oft stellt sich die Frage, welche Anteile am Blindwert (Blank) aus welchen Materialien, Geraten oder Chemi-
kalien eingetragen werden. In diesen Féllen ist es sinnvoll, ggf. eine Eingangskontrolle an einer neuen Liefe-
rung durchzufiihren. Beispiele sind Luftfilter fir die Luftschwebstoffprobenentnahme, Stahlpléttchen zur Her-
stellung von Alpha-Messproben, Messgefélie flr die Gammspektrometrie usw.

Die Ergebnisse der Eingangskontrollen kdnnen anschlielend genutzt werden, um die Forderung der QM-Norm
nach der Durchfiihrung einer regelmé&Rigen Lieferanten-Beurteilung zu erfiillen.

Uberpriifung der Kalibrierungen von Laborgeraten

Alle Prufmittel, das sind die flir ein Ergebnis wesentlichen Messgerate (z. B. Waagen, Volumenmessgeréte,
Spektrometer), miissen regelméfiig auf Anzeige des korrekten Messergebnisses gepriift werden (,,Re-Kalibrie-
rung*). Dazu bietet sich an, die Re-Kalibrierung im Zuge eines Wartungsvertrages durch den Hersteller oder
Lieferanten durchfiihren zu lassen, weil diese meist ber einen zugelassenen Akkreditierer an ein nationales
Primarnormal angeschlossen sind, wodurch die Ruckfiihrbarkeit dann gegeben ware.

Gehen in die Ermittlung von Mess- oder Analysenergebnissen relevante Betriebsparameter, z. B. von Wéarme-
schranken, Einrichtungen zur Haltbarmachung und Aufbewahrung von Rickstellproben 0.4. ein, so miissen
auch diese Geréte regelméaRig Uberpriift und die Ergebnisse dokumentiert werden.

4.2

Laborinterne Kontrollen, Zusammenfassung

Die Zusammenfassung aller im Labor durchzufiihrenden MalRnahmen ist in der Tabelle 2 wiedergegeben.

Tab. 2: Art und typische Haufigkeit der QualitatssicherungsmalRnahmen flr die eingesetzten

Messverfahren
Messverfahren QS-Malnahme Haufigkeit
Alpha-Beta-Brutto-Mes- | Uberpriifung des Nulleffekts taglich
sung Uberpriifung des Wirkungsgrades monatlich

Flussigszintillationsmes-
sung

Elektronikeinstellungen und Uberpriifung des Wir-
kungsgrades vom Messgerét

je nach Hersteller

Messgeréatenulleffekt wdchentlich

Uberpriifung des Nulleffekts von Messgerat und wochentlich

Cocktail

Uberpriifung des Wirkungsgrades von Messgert wdchentlich

und Cocktail

Uberpriifung der Quenchkurven jahrlich
Gammaspektrometrie Uberpriifung der Energiekalibrierung fortlaufend

Uberpriifung des Wirkungsgrades monatlich

Uberpriifung des Nulleffekts monatlich
Alphaspektrometrie Uberpriifung der Energiekalibrierung taglich

Uberpriifung des Geratenulleffekts Bei Bedarf
Radiochemie Uberpriifung der Aktivitat von Tracern halbjahrlich

Prufung auf und ggf. Abtrennung von stérenden
Tochternukliden

bei Bedarf je nach HWZ

Uberpriifung des Blindwerts aus Laborgeraten und
Chemikalien

nach Bedarf bzw. Aktivi-
tatspegel der Proben

Uberpriifung der Blindwerte von sonstigen einge-
setzten Materialien

nach Bedarf bzw. Aktivi-
tatspegel der Proben

Uberprifung der Kalibrierungen von Laborgeraten

monatlich
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4.3 Laborexterne qualitatssichernde Malinahmen
4.3.1 Kontrollanalytik durch Sachverstandige

In vielen Bereichen des Strahlenschutzes finden Kontrollmessungen durch Sachverstéandige statt. Darunter fal-
len Messungen an parallelen Proben im Bereich der Abwasser- oder Fortluftiberwachung. Ebenso werden in
der Umweltiberwachung héufig Proben zwischen Sachverstandigen (z.B. Landesbehdrden) und Betreibern
geteilt und die Ergebnisse dieser Messungen einander gegentber gestellt. Auch im Bereich Riickbau und Frei-
gabe ist es Ubliche Praxis, dass Kontrollmessungen zum Teil an denselben Proben durch Gutachter durchge-
fuhrt werden. Alle Vergleiche mit den Ergebnissen externer Sachverstandiger kénnen sehr gut in die Quali-
tatssicherung von Radionuklidlabors integriert werden.

4.3.2 Ringversuche

Die Teilnahme an Ringversuchen als Mittel der externen Qualitatskontrolle ist unverzichtbar zur Feststellung
einer evtl. vorliegenden laboreigenen systematischen Abweichung, die durch alleinige interne QS nicht not-
wendigerweise entdeckt wirde. Essenziell ist die Durchfliihrung von KorrekturmaRnahmen (,,Feedback* oder
»Ruckwirkung® ins Labor) mit dem Ziel, die aufgetretenen Fehler zukiinftig zu vermeiden. KorrekturmaRnah-
men werden von der QM-Norm gefordert und missen dementsprechend dokumentiert werden.
Anhang 2 enthélt eine Zusammenstellung von Stellen, die Ringversuche durchfiihren, und die angesprochenen
Zielgruppen.

4.4 Probenannahme, Probenlauf, Dokumentation, Aufbewahrungsfristen

Fur die Annahme und die Beschaffenheit der Proben fordert die 1SO 17025 eindeutige Regelungen. Abwei-
chungen von den Vorgaben sind zu dokumentieren. Der Lauf der Proben innerhalb des Labors, sowie die
Lagerung, der Verbleib nach der Messung, sowie die Zuriickgabe oder Entsorgung miissen ebenfalls beschrie-
ben sein (Kap. 5.8 und Kap. 5.7).

Die Norm 1SO 17025 hat fiir Dokumente, Aufzeichnungen, Laufzettel, Notizen, Rohdaten, Laborbucher,
Schreiberblétter nur einen einzigen Begriff: technische Aufzeichnungen. Also alles, was in einem Labor
,schwarz auf weil3” oder elektronisch produziert wird, ist eine technische Aufzeichnung. Zu Aufbewahrungs-
fristen der technischen Aufzeichnungen macht die 1ISO 17025 keine Angaben. Es wird aber gefordert, dass es
Regelungen gibt, die festlegen, wie lange was, wo und wie aufbewahrt werden soll (Kap. 4.13.1.2). Dies be-
deutet fiir den Laborbetrieb, dass es fir alle Arten von Dokumenten eine Regelung tber Aufbewahrung und
Aufbewahrungsfristen geben muss. Dies bedeutet aber keineswegs, wenn uns zum Beispiel durch die Strah-
lenschutzverordnung Aufbewahrungsfristen gegeben sind, dass alles, was auf dem Weg zu einem Ergebnis
anfallt, auch solange aufbewahrt werden soll. Vielmehr ist es sinnvoll, genau zu regeln, welche Aufzeichnun-
gen wie lange aufbewahrt werden. Zum Beispiel kann man durchaus vertreten, sogenannte Rohdaten 1 Jahr
und nur das endgliltige Einzelergebnis gemal der Aufbewahrungsfrist aufzubewahren.

Desweiteren wird darauf hingewiesen, dass fir elektronische Dokumente Verfahren vorhanden sein mussen,
die gegen Zugriff von Unbefugten schitzen (Kap. 4.13.1.3). Dies muss nicht neu beschrieben werden, sondern
kann zum Beispiel durch einen Verweis auf die IT-Grundschutzkataloge des BSI (Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik) [12] erreicht werden.

Um die Vorgaben der Norm bezuglich des Probenhandlings zu erflillen, hat es sich als nutzlich erwiesen, die
Proben per EDV zu erfassen. Beim Eingang sollen die Proben zuerst auf ihre Konformitét gegeniiber den
Anforderungen der akkreditierten Messverfahren (Beschriftung, Verpackung, Zustand, vollstdndige Angaben
etc.) gepruft werden. Andernfalls sind die Proben zurtickzuweisen oder es wird nur eine nicht-akkreditierte
Messung vorgenommen. Bei der Erfassung sollte auch entschieden werden, ob und wie lange die Proben auf-
zubewahren sind und ob sie nach der Messung an eine andere Stelle weitergeleitet werden sollen. Die Proben
erhalten eine eindeutige Probennummer; diese kann zusammen mit einem Barcode auf ein Label gedruckt
werden, das auf die Probe geklebt wird. Fur die Praxis ist es sinnvoll, die Datenbank so zu konzipieren, dass
die Datei mit den Messresultaten nach der Analyse gleich integriert werden kann. Dies ermdglicht eine auto-
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matische Kontrolle, ob alle eingegangen Proben innerhalb der gesetzten Frist gemessen worden sind. Es ver-
einfacht auch das Erstellen von Prifberichten, die alle erforderlichen Informationen gem. Kap. 5.10 der
ISO 17025 enthalten mussen.

4.5 Weiterbildung des Personals

Zur Erhaltung und Erweiterung der Qualifikation des Personals miissen Weiterbildungsmafinahmen durchge-
fiihrt werden. Diese kénnen sowohl laborintern, wie auch durch externe MalRnahmen erfolgen. Dazu sollen
einmal jahrlich Weiterbildungspléne erstellt werden, in die Daten, Titel, Dauer und Teilnehmer der Kurse
einzutragen sind. Die durchgefiihrten Schulungen sind zu dokumentieren. Kopien der Kursbestéatigungen ge-
horen in die Personalunterlagen.

4.6 Dokumentation und Wartung der Geréte

Im Rahmen einer Akkreditierung wird empfohlen, eine Gerétedatenbank zu erstellen, die alle Daten der ver-
wendeten Gerate und deren Software enthalt, gesondert nach dem Kriterium, ob ein Gerat zum akkreditierten
Bereich gehort oder nicht. Darin soll insbesondere eingetragen werden:

Gerétebezeichnung,

Hersteller, Typ, Seriennummer,

Beschaffungsdatum des Gerétes,

Status (z. B.: flr akkreditierte Messungen betriebsbereit oder gesperrt, defekt, ausgemustert),
die verantwortliche Person und Standort,

Verweis auf Bedienungsanleitung und technische Unterlagen,

wiederkehrende Uberpriifungen,

vorhandene Wartungsvertrage und Wartungsintervalle.

Alle Wartungen, Stérungen, Reparaturen, Fehler, Kalibrierungen, Justierungen und weitere Mallhahmen an
Geréten sind zu dokumentieren. Hierzu eignen sich eine Gerate-Datenbank, aber auch Gerétebiicher.

Jede aufgetretene Storung oder UnregelméBigkeit soll, auch wenn sie sofort behoben wird, dokumentiert wer-
den. Diese Mafinahme dient einerseits dazu, gegenuiber der akkreditierenden Stelle die dauernde Bestrebung
um Qualitatserhaltung und Verbesserung zu dokumentieren und andererseits bei einer Haufung bestimmter
Storungen rechtzeitig die angebrachten Malinahmen zu treffen.

5 Zusammenfassung

Die Einfihrung eines Qualitdtsmanagements fur ein Radioaktivitdtsmesslabor ist mit einem erheblichen Ar-
beitsaufwand verbunden. Der Nutzen eines solchen Systems mag sich dem Einen oder Anderen nicht auf An-
hieb erschlielen. Die Autoren gehen aber insgesamt von einem nicht unerheblichen Nutzen aus, der den Auf-
wand rechtfertigt. Bei der Dokumentation der Arbeitsabldufe sollte ein besonderes Augenmerk auf die quali-
tatssichernden Malinahmen gelegt werden. Dabei gilt: ,,So viel qualitatssichernde Malinahmen wie sinnvoll
sind“ und ,,keine Qualitatssicherung zum reinen Selbstzweck®. Zur Erreichung dieser Ziele gibt dieses
Lose Blatt Hinweise und macht VVorschlage.
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7 Abkirzungen

AA Arbeitsanweisung

BAM Bundesanstalt fur Materialforschung und —prifung (D)

DAKKS Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (www.dakks.de)

IMIS Integriertes Mess- und Informationssystem zur Uberwachung der Umweltradioaktivitat

KTA Kerntechnischer Ausschuss

LIMS Laborinformations- und Managementsystem

LSC Flussigszintillationsspektrometer (liquid scintillation counter)

METAS Bundesamt fur Metrologie und Akkreditierung (CH)

PTB Physikalisch-Technische Bundesanstalt (D)

QM Qualitadtsmanagement

QMH Qualitatsmanagement-Handbuch

QMS Qualitatsmanagement-System

QS Qualitatssicherung

VA Verfahrensanweisung

SAS Schweizerische Akkreditierungsstelle

SECO

Staatssekretariat flr Wirtschaft
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8 Anhang 1: Adressen von Akkreditierungsstellen

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (Zentrale)
Spittelmarkt 10
10117 Berlin

Telefon: +49 (0)30 670591-0
Telefax: +49 (0)30 670591-15
kontakt@dakks.de
http://www.dakks.de

Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS
Holzikofenweg 36

CH-3003 Bern

Tel. +41 58 46 33 511

Fax +41 58 46 33 510
http://www.seco.admin.ch/sas/
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9 Anhang 2: Institutionen, die Ringversuche durchfiihren.

(Die angegeben Materialien und Nuklide sind als Beispiele zu verstehen.)

Institution

Ringversuche

Materialien

Nuklide

Bundesanstalt fiir Gewasserkunde
Postfach 20 02 53

Radionuklide im Sedi-
ment und Tritium in

Wasser, Sediment

Gammastrahler,
Alpha-Beta-Ge-

D-56002 Koblenz Wasser samt, H-3
Bundesamt fur Strahlenschutz Dienst- | Abluft Filterpraparate, Ak- | Gammastrahler,
stelle Neuherberg tivkohle, Natron- lod-Isotope,
Ingolstadter Landstr. 1 lauge C-14, H-3

D-85764 Oberschleilheim

Bundesamt fiir Strahlenschutz Dienst-
stelle Berlin

Kopenicker Allee 120 - 130

D-10318 Berlin

Abwasser, Wasser

Modellabwasser, re-
ales Abwasser, Was-
ser, Sediment aus
Klarwerk

Gammastrahler,
Pu-Isotope, Sr-
Isotope, Uran-
Isotope, H-3, Al-
pha-Gesamt

Max Rubner- Institut (MRI) Bundes-
forschungsinstitut fir Erndhrung und
Lebensmittel Institut fir Sicherheit und
Qualitat bei Milch und Fisch

Postfach 6069

D-24121 Kiel

Milchpulver, Panier-
mehl

Gammastrahler,
Sr-90

International Atomic Energy Agency
Agency’s Laboratories

A-2444 Seibersdorf
https://www.iaea.org/mon-
aco/page.php?page=2030

verschiedene Ringversu-
che in unregelmaRigen
Absténden

Boden, Staub, Sedi-
ment...

Gammastrahler
und andere

Institut de radioprotection et de sOreté
nucléaire (IRSN)

Protection contre les rayonnements io-
nisants

31, rues de I’ecluse, BP

F-78116 Le Vesinet de Cedex

Umweltproben und
Lebensmittel

Fir die Schweiz: Bundesamt fuir Ge-
sundheit (BAG, Bern) in Zusammenar-
beit mit dem Institut universitaire de
radiophysique appliqué (IRA) in
Lausanne oder dem Paul-Scherrer-Ins-
titut(PSI) in Villigen/AG

in der Regel jahrlich far
die Laboratorien zur Um-
weltlberwachung in der
Schweiz

verschiedene Proben

Abwechslungs-
weise Gamma-,
Beta- oder Al-
phastrahler.
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10 Anhang 3: Bezugsquellen fiir Referenzmaterialien und Aktivitdtsnormale

1. Referenzmaterialien (radioaktiv und inaktiv)
EU-Institute for Reference Materials and Measurements, Geel, Belgien
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials

2. Aktivitatsnormale
Physikalisch-Technische Bundesanstalt, Braunschweig, Deutschland
http://www.ptb.de

National Inst. of Standards&Technology, Gaithersburg, Maryland, USA
http://www.nist.gov/srm/index.cfm

Eine aktuelle Sammlung weiterer Anbieter findet sich bei der IAEA:
https://www.iaea.org/monaco/page.php?page=2030

3. inaktive Referenzmaterialien:
Bundesanstalt fur Materialforschung und -priifung (BAM), Berlin, Deutschland
http://www.bam.de/de/fachthemen/referenzmaterialien/




