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Vorwort zur zweiten Auflage

Im Einklang mit der Eurachem-Politik zur Entwicklung und Pflege von Leitfaden wurde 2016, funf Jahre nach
der urspriinglichen Veréffentlichung, eine Uberarbeitung der ersten Ausgabe dieses Leitfadens, eingeleitet.
Die Uberpriifung umfasste eine Umfrage unter Nutzern des Leitfadens, und obwohl das Feedback sehr positiv
ausfiel, zeigten die Antworten, dass es einen Spielraum fiir eine Uberarbeitung gab. Dariiber hinaus waren
seit der Verdffentlichung der ersten Ausgabe eine Reihe von Schliisseldokumenten, die (z. B. die Norm
ISO/IEC 17025) Uiberarbeitet worden. In dieser zweiten Auflage bleiben der Anwendungsbereich und die Struk-
tur sowie die behandelten Begriffe und Konzepte gegeniber der ersten Auflage unverandert. Alle Abschnitte
wurden jedoch Uberpruft und, wo noétig, wurde der Text Uberarbeitet, um die Klarheit zu verbessern und die
Konsistenz mit den aktuellen Leitlinien zu gewahrleisten.

Hinweis: Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung wird der VIM vom Joint Committee for Guides in Metrology uber-
prift. Die Leser sollten sich tUber die geltende Fassung des VIM informieren, bevor sie Definitionen aus diesem
Leitfaden zitieren.

Foreword to the second edition

In line with the Eurachem policy on the development and maintenance of guides, a review of the first edition
of this Guide was initiated in 2016, five years after its original publication. The review involved a survey of
users of the Guide and, while the feedback was very positive, the responses indicated that there was some
scope for revision. In addition, since the publication of the first edition, a number of the key documents used
in analytical measurement (such as the ISO/IEC 17025 standard) have been revised. In this second edition
the scope and structure, and the terms and concepts discussed, remain unchanged from the first edition.
However, all sections have been reviewed and, where necessary, the text has been revised to improve clarity
and ensure consistency with current guidance.

Note: At the time of publication, the VIM is under review by the Joint Committee for Guides in Metrology.
Readers may wish to confirm the version of the VIM in force before citing definitions from this Guide.
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Abkulrzungen und Formelzeichen

Die folgenden Abkirzungen, Akronyme und Formelzeichen werden in diesem Leitfaden verwendet.

Abkirzungen und Akronyme

BIPM
CCQM
CGPM
CITAC
ZRM
ERM®
GC-FID
GC-MS
IEC
IFCC
ISO
IUPAC
JCGM
JCTLM
LC-MS
LOD/NWG
LOQ
NIST
NMI
PT

RM

s

SOP
SRM®
VIM

VSMOW
WHO
XRF

Internationales Biiro fur MaR und Gewicht

Consultative Committee for Amount of Substance — Metrology in Chemistry and Biology
The General Conference on Weights and Measures

Cooperation on International Traceability in Analytical Chemistry
zertifiziertes Referenzmaterial

European Reference Material

Gaschromatographie mit Flammenionisationsdetektor
Gaschromatographie mit Massenspektrometrie

International Electrotechnical Commission

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
International Organization for Standardization

International Union of Pure and Applied Chemistry

Joint Committee for Guides in Metrology

Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine
Flussigkeitschromatographie mit Massenspektrometrie
Nachweisgrenze (limit of detection)

Bestimmungsgrenze (limit of quantification/quantitation)

National Institute of Standards and Technology (USA)

Nationales Metrologieinstitut

Eignungsprufung (proficiency testing)

Referenzmaterial

International System of Units

Standardarbeitsanweisung (standard operating procedure)

Standard Reference Material (NIST registered trademark)
Internationales Warterbuch der Metrologie — Grundlegende und allgemeine Begriffe und zuge-
ordnete Benennungen

Vienna Standard Mean Ocean Water

Weltgesundheitsorganisation

Roéntgenfluoreszenz

Formelzeichen

o ™Q

- <3

Wahrscheinlichkeit fir einen Typ 1 Fehler p
Wahrscheinlichkeit fir einen Typ 2 Fehler s Standardabweichung
Massendichte / Massenkonzentration u

Reinheit

Standard(mess-)unsicherheit

Erweiterungsfaktor zur Berechnung Uc kombinierte Standard(mess-)unsicherheit
der erweiterten (Mess-)Unsicherheit

Masse U erweiterte (Mess-)Unsicherheit

molare Masse \Y Volumen

Stoffmenge

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026 ii



Abbreviations and symbols

The following abbreviations, acronyms and symbols occur in this Guide.

Abbreviations and acronyms

BIPM International Bureau of Weights and Measures

CCQM Consultative Committee for Amount of Substance — Metrology in Chemistry and Biology
CGPM The General Conference on Weights and Measures

CITAC Cooperation on International Traceability in Analytical Chemistry

CRM certified reference material

ERM®  European Reference Material

GC-FID gas chromatography-flame ionisation detector

GC-MS gas chromatography-mass spectrometry

IEC International Electrotechnical Commission
IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
ISO International Organization for Standardization

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry
JCGM  Joint Committee for Guides in Metrology

JCTLM Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine
LC-MS liquid chromatography-mass spectrometry

LOD limit of detection

LOQ limit of quantification/quantitation

NIST National Institute of Standards and Technology (USA)

NMI National Metrology (or Measurement) Institute
PT proficiency testing

RM reference material

Sl International System of Units

SOP standard operating procedure

SRM®  Standard Reference Material (NIST registered trademark)

VIM International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM)
VSMOW Vienna Standard Mean Ocean Water

WHO World Health Organization

XRF x-ray fluorescence

Symbols

a probability for a Type | error p purity

B probability for a Type Il error S standard deviation

o} mass density/mass concentration u standard (measurement) uncertainty

k coverage factor used to calculate Uc combined standard (measurement)
expanded (measurement) uncertainty uncertainty
mass U expanded (measurement) uncertainty
molar mass \Y volume

- <3

amount of substance
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Einfuhrung und
Anwendungsbereich

Einfihrung

Die Welt der Metrologie — der Wissenschaft vom
Messen und ihrer Anwendung — hat eine eigene
Sprache, die erlernt werden muss. Das Internatio-
nale Woérterbuch der Metrologie (der VIM) wurde ver-
fasst, um eine gemeinsame Sprache, in erster Linie
fur physikalische Messungen, zu definieren. Die
dritte Auflage (Internationales Warterbuch der Metro-
logie — Grundlegende und allgemeine Begriffe und
zugeordnete Benennungen (in diesem Dokument
VIM 3 genannt)) wurde durch die WG2 des Joint
Committee for Guides in Metrology (JCGM) erstellt
und als JCGM 200:2008 und als I1SO Leitfaden 99 [1]
publiziert. Eine revidierte Version von JCGM 200
wurde 2012 publizierte, welche kostenfrei von der
BIPM-Webseite (2) erhéltlich ist (Anm. d. Uberset-
zers: Letzteres Dokument nur in englischer Spra-
che). Diese Revision enthielt nur kleine Korrekturen,
die die Begriffe, die in diesem Leitfaden beschrieben
sind, nicht berihren. ISO/IEC Guide 99 wurde jedoch
nicht revidiert. JCGM hat auch eine kommentierte
Fassung des VIM online publiziert [3]. Es gibt viele
Unterschiede zwischen dem VIM 3 und friheren
Ausgaben; eine wichtige Anderung ist im Titel aufge-
nommen mit der Ergdnzung des Wortes ,Begriffe®.
Der VIM 3 ist ein konsistenter Satz von Begriffen, die
jeweils durch eine eindeutige Benennung beschrie-
ben sind, der ,Kennzeichnung‘ des Begriffes. Er ist
Uber alle wissenschaftlichen Disziplinen hinweg an-
wendbar und daher fur alle, die Messungen in der
Chemie und Biologie machen, relevant. Konsistente
Definitionen von Begriffen mit ihren zugehdrigen Be-
nennungen und Symbolen sind fiir das gegenseitige
Verstandnis zwischen Analytikern und Kunden rund
um den Globus essentiell.

Wissenschatftler verschiedener Bereiche verwenden
haufig verschiedene Worter fur denselben Begriff;
was interdisziplindre Konversation sehr schwierig
machen kann. Es muss eine gemeinsame Sprache
geben, die klar und unmissverstandlich ist. Wenn
man eine neue Sprache lernen mdchte, muss man
sich als erstes ein Vokabular aneignen, das mit der
Zeit wachst. Jeder, der ein neue Sprache lernt, wird
wissen, dass es oft Eigenheiten gibt, von Wortern,
die in unterschiedlichem Kontext verschiedene Be-
deutungen haben, bis zu Woértern, die gleich klingen,
aber unterschiedlich geschrieben werden und offen-
sichtlich eine unterschiedliche Bedeutung haben. Im
Englischen wurde haufig das Wort ,standard’ als Bei-
spiel fur ein Wort mit vielen Bedeutungen zitiert. Eine
detaillierte Kenntnis der Sprache ist notwendig, um
Fehler durch solche Worte zu vermeiden, insbeson-
dere fur Personen, deren erste Sprache nicht Eng-
lisch ist. Mehrdeutige Terminologie wird auch zum
Problem fiir Ubersetzer und kann dadurch indirekt zu
einer Handelsbarriere werden.

Introduction and Scope

Introduction

In the world of metrology — the science of measure-
ment and its application — there is a language which
has to be learned. The International Vocabulary of
Metrology (VIM) was produced to provide a common
language, primarily for physical measurements. The
third edition (International Vocabulary of Metrology —
Basic and General Concepts and Associated Terms
(called VIM 3 in this document)) was produced by
WG2 of the Joint Committee for Guides in Metrology
(JCGM) and published as JCGM 200:2008 and as
ISO/IEC Guide 99 [1]. A revised version of JCGM
200 was published in 2012 which is available free of
charge from the BIPM website [2]. This revision in-
cluded only minor corrections which do not affect the
concepts described in this Guide, however ISO/IEC
Guide 99 has not been updated. The JCGM has also
published an online annotated version of the VIM [3].
There are many differences between VIM 3 and ear-
lier editions; one important change is captured in the
titte with the addition of the word ‘concepts’. The
VIM 3 is a consistent set of concepts each described
by a unique term, the ‘label’ of the concept. It is ap-
plicable across all scientific disciplines thus making
it relevant to those involved in performing measure-
ments in chemistry and biology. Consistent defini-
tions of concepts with their associated terms and
symbols are essential if analysts and customers
across the globe are to understand each other.

Scientists from different sectors often attach different
words to the same concept, which can make interdis-
ciplinary conversations difficult. There needs to be a
common language that is clear and unambiguous.
The first thing one does when learning any new lan-
guage is to acquire a vocabulary, which will grow with
time. Anyone learning a new language will know that
there are often peculiarities, from words that can
have different meanings depending on the context,
to words that sound the same but are spelled differ-
ently and obviously have a different meaning. In Eng-
lish the word ‘standard’ has often been cited as an
example of a word with many meanings. A detailed
knowledge of the language is required so as to avoid
such words causing mistakes, especially for people
who do not have English as a first language. Ambig-
uous terminology also becomes a problem for trans-
lators and can be an indirect barrier to trade.
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Weshalb brauchen wir einen Leitfaden zum VIM 3 fur
analytisch arbeitende Wissenschaftler? Erstens stellt
der VIM eine normative Referenz in mehreren inter-
nationalen Normen dar, die der Akkreditierung zu-
grunde liegen, z.B. ISO/IEC 17025 [4],
ISO 15189 [5], ISO/IEC 17043 [6] und
ISO 17034 [7]. Er wird auch in ISO 9000 [8] zitiert.
Zweitens haben diejenigen, die in Aus- und Weiter-
bildung tétig sind, festgestellt, dass sowohl hinsicht-
lich der Begriffe als auch der Terminologie Verwir-
rung besteht. AuBerdem sind Definitionen haufig in
einer Sprache geschrieben, die schwer verstandlich
ist. Das trifft fir Analytiker auch dann zu, wenn die
Definitionen vom Englischen oder Franzdsischen in
die Lokalsprache lUbersetzt wurden. Drittens gibt es
im VIM 3 einige substanzielle Anderungen in der Ter-
minologie, um chemischen und biologischen Mes-
sungen Rechnung zu tragen. Viertens ist es notwen-
dig, Kontext und zusétzliche Beispiele zur Verfiigung
zu stellen, um den VIM 3 flr Analytiker, die auf die-
sen Gebieten arbeiten, zuganglicher zu machen.

Alle Sprachen verwenden einige Worter auf unter-
schiedliche Weise, was zu Verwirrung in der Konver-
sation zwischen unterschiedlichen Nationalitéten
fuhrt. Wie bereits erwahnt ist das Wort ,standard‘ im
Englischen ein Beispiel dafiir, aber ein subtilerer Fall
ist der Gebrauch des Wortes ,Groéf3e’. In einer Unter-
haltung kénnen wir z.B. sagen: ,Die Groéf3e eines Bal-
kens betragt 5 m“. Das mag im taglichen Leben ak-
zeptabel sein. Im VIM 3 jedoch ist die Verwendung
dieses Wortes spezifischer. Was wir sagen und
schreiben sollten, ist: ,Die Lange des Balkens ist 5
m“. In der Metrologie ist die ,GroRe’ kein Synonym
fur Lange. GroRe ist ein allgemeiner Begriff flr
Dinge, die wir messen, z.B. Léange, Masse, Zeit und
Stoffmengen-Konzentration. Validierung und Verifi-
zierung ist ein weiteres Paar von Wortern, die eine
veranderte Definition im VIM 3 zum allgemeinen
Sprachgebrauch in analytischen Laboratorien ha-
ben, obwohl die Tatigkeiten, diese Aktivitdten auszu-
fuhren, exakt dieselben sein werden.

Dieser EURACHEM Leitfaden gibt Erklarungen fur
ausgewabhlte Begriffe und liefert Beispiele zu den An-
merkungen, die im VIM 3 die Definitionen begleiten,
und darlber hinaus. Die Worter, die im VIM 3 defi-
niert sind, sind hervorgehoben und die VIM 3 Refe-
renznummer fir den Begriff ist angegeben. Im VIM 3
sind die Beziehungen zwischen den Begriffen in 12
Diagrammen veranschaulicht, die als Hilfe dazu be-
nutzt wurden, die Begriffe in Familien in diesem Leit-
faden einzugruppieren. Wie die Benennungen und
Definitionen zu diesen Begriffen miteinander ver-
knlpft sind, entweder innerhalb einer Familie oder
zwischen Familien, ist in dem vorliegenden Leitfaden
illustriert.

So why do we need a guide to VIM 3 for analytical
scientists? First, VIM is a normative reference in a
number of International Standards, that underpin ac-
creditation, including ISO/IEC 17025 [4], ISO
15189 [5], ISO/IEC 17043 [6] and ISO 17034 [7]. Itis
also referenced in 1SO 9000 [8] Second, those in-
volved with education and training have realised that
often there is confusion about both concepts and ter-
minology. In addition the strict definitions are often
written in a language that is difficult to understand.
This is true for analysts even when the definitions are
translated from English or French to the local lan-
guage. Third, in VIM 3 there are some substantial
changes to terminology in an attempt to accommo-
date chemical and biological measurements. Fourth,
to make VIM 3 more accessible to analysts working
in these sectors there is a need to provide context
and additional examples which relate the concepts to
chemical and biochemical measurements.

All languages use some words in several different
ways which adds confusion when conversations are
between different nationalities. As mentioned previ-
ously, the word ‘standard’ is one example in English
but a more subtle case is the use of the word ‘quan-
tity’. In conversation we may say, e.g. ‘the quantity of
sample is 5 g’. This may be acceptable in daily life.
However, the VIM 3 usage of the term is more spe-
cific. What we should say and write is, ‘the mass of
sampleis 5 g’. In metrology quantity is not a synonym
for amount. Quantity is a generic concept for things
we measure, e.g. length, mass, time and amount-of-
substance concentration. Validation and verification
is another pair of words that have a changed defini-
tion in VIM 3 from what is generally used in analytical
laboratories, although the actions in the laboratory to
carry out these activities will be exactly the same.

This Eurachem Guide gives an explanation of se-
lected concepts and provides examples over and
above those in the Notes accompanying the defini-
tions in VIM 3. The words that are defined in VIM 3
are highlighted and a VIM 3 reference number is pro-
vided for the concept. In VIM 3 the relations between
concepts is displayed in 12 diagrams which have
been used to help group concepts into families in this
Guide. How the terms and definitions relating to
these concepts are linked to each other, either within
a family or between families, is illustrated in this
Guide.
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Die Begriffe, die in diesem Leitfaden erscheinen,
sind in Tabelle A1 im Anhang aufgelistet, und der
Text ist gegliedert in die folgenden Kapitel: Allge-
meine Metrologie, Metrologische Ruckfuhrbarkeit,
Messunsicherheit, Verifizierung, Validierung und
Leistungsfahigkeit von Methoden.

Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich dieses EURACHEM Leitfa-
dens umfasst eine Auswahl von Begriffen aus dem
VIM 3, speziell solche, denen man in analytischen
Laboratorien am ehesten begegnen wird. Chemi-
sche, biologische und klinische Messungen sollen
abgedeckt werden. Der Leitfaden richtet sich an La-
borpersonal, an Akkreditierungsstellen, an diejeni-
gen, die Analysen in Auftrag geben und an diejeni-
gen, die Messergebnisse nutzen. Auch Lehrende in
Aus- und Weiterbildung und diejenigen, die in Uni-
versitaten und Hochschulen lehren, kdnnten diesen
Leitfaden nutzlich finden, wenn sie metrologische
Aspekte vermitteln wollen.

The concepts which appear in this Guide are listed in
Table Al in the Appendix and in the text are organ-
ised into the following chapters; General Metrology,
Metrological Traceability, Measurement Uncertainty,
Verification, Validation and Method Performance.

Scope

The scope of this Eurachem Guide is to cover a se-
lection of the concepts in VIM 3, focusing on those
most likely to be encountered in analytical laborato-
ries. It aims to cover chemical, biological and clinical
measurements. This Guide is intended for laboratory
staff, accreditation bodies, for those commissioning
measurements and for those using measurement re-
sults. Trainers, and those who teach at universities
and colleges, may also find this Guide useful when
teaching aspects of metrology.
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Anmerkungen fur den Leser

Alle im VIM 3 definierten Begriffe erscheinen fett gedruckt. Die Begriffe, die in diesem Leitfaden diskutiert
werden, sind in Tabelle A1 im Anhang aufgelistet. Wenn die gesamte VIM 3 Definition in diesen Leitfaden
aufgenommen wurde, ist die VIM 3 Referenznummer in der Textbox angegeben, in der der Begriff definiert ist
und ist nicht jedes Mal genannt, wenn der Begriff im Text benutzt wird. Wenn andere Benennungen aus dem
VIM 3 im Text ohne Definition benutzt werden, ist die VIM 3 Referenznummer dort angegeben, wo die Benen-
nung zum ersten Mal in einem Abschnitt auftritt. Der VIM 3 erlaubt mehrere (oft kiirzere) Benennungen flr
denselben Begriff. Wenn mehr als eine Benennung im VIM 3 genannt werden, ist die erste Benennung die
praferierte und wird, soweit méglich, durchgehend in diesem Leitfaden verwendet. Wo es die Lesbarkeit des
Textes verbessert, wird jedoch eine kirzere Alternative benutzt.

Einfache Anfihrungszeichen (, ) werden sowohl fur die Hervorhebung als auch flr Zitate verwendet. Letztere
enthalten immer eine Quellenangabe. Als Dezimalzeichen wird in der deutschen Ubersetzung das Komma
verwendet.

Der allgemeine Begriff ,Konzentration‘ wird allein verwendet, d.h. nicht weiter spezifiziert, wenn Allgemeingul-
tigkeit verlangt wird. Er représentiert eine Familie von Begriffen wie Massenkonzentration, Stoffmengenkon-
zentration, Anzahlkonzentration, oder Volumenkonzentration. Beachten Sie, dass viele andere GroRRen, die
zur Angabe der Zusammensetzung verwendet werden, wie z. B. Massenanteil und Stoffmengenanteil, direkt
mit der Konzentration in Beziehung gesetzt werden kénnen.

Es wird anerkannt, dass das Meter die Sl Basiseinheit fur die Lange ist, und das Volumen in m3 und Vielfachen
bzw. Teilen davon ausgedrickt werden sollte, d.h. 1 Liter = 1 dm3. Da Liter eine anerkannte Einheit ist, wird
sie in diesem Leitfaden benutzt und durch L reprasentiert [9].

Ein Schlisselbegriff in diesem Leitfaden ist "Messung". Die Kerntétigkeit eines analytischen Labors wird je-
doch haufig mit Begriffen wie "Analyse", "Prufung”, "Untersuchung" oder "Bestimmung" bezeichnet. Im Ge-
gensatz zur "Messung", die ein quantitatives Merkmal ist, werden diese Begriffe haufig verwendet und so
verstanden, dass sie einen qualitativen und/oder quantitativen Aspekt beinhalten.

Notes for the reader

All concepts defined in VIM 3 appear in bold in the text. The terms discussed in this Guide are listed in Ta-
ble Al in the Appendix. If the full VIM 3 definition is included in this Guide, the VIM 3 reference number is given
in the text box where the concept is defined and is not given each time the term is used in the text. When other
VIM 3 terms are used in the text without a definition, the VIM 3 reference number is given the first time the
term occurs in a section. VIM 3 permits multiple (often shorter) terms for the same concept; these are included
in the Appendix. If more than one term is given in VIM 3, the first term is the preferred one, and it is used in
this Guide as far as possible. However, a shorter alternative is used where it improves the readability of the
text.

Single quotation marks (‘ ‘) are used both for emphasis and for quotations. The latter are always referenced.
The decimal sign is the point on the line. For the word standard, an upper case S is used when it refers to a
norm, e.g. the International Standard ISO/IEC 17025. When the word vocabulary refers to VIM 3 or previous
editions, an upper case V is used.

The generic term ‘concentration’ is used on its own, i.e. unqualified, when a generality is required. It represents
the family of quantities which includes, mass concentration, amount concentration, number concentration or
volume concentration. Note that many other quantities used to express composition, such as mass fraction
and mole fraction, can be directly related to concentration.

It is accepted that the metre is the Sl base unit of length, and that volume should be expressed in m? and
multiples or submultiples of this, i.e. 1 litre = 1 dm?. Since litre is an accepted unit it is used in this Guide and
is represented by L [9].

A key concept in this Guide is ‘measurement’. However, the core activity of an analytical laboratory is often
referred to using wording such as ‘analysis’, ‘test’, ‘examination’ or ‘determination’. Unlike ‘measurement’
which is a quantitative feature, these terms are frequently used, and understood, to involve a qualitative
and/or a quantitative aspect.
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1.0. Aligemeine
Metrologie

1.0. General Metrology

1.1 Metrologie

1.1 Metrology

Wissenschaft vom Messen und ihre

Anwendung (VIM 2.2)

science of measurement and its application
(VIM 2.2)

Die Metrologie umfasst alle theoretischen und prak-
tischen Aspekte von Messungen in allen Bereichen
inklusive Routinemessungen. Sie bezieht sich auf
analytische Wissenschaft, auf biologische und Klini-
sche Messungen, wie auch immer der relative Be-
trag? der Messunsicherheit des Ergebnisses sein
mag.

1.2 GrolRe

Metrology covers all theoretical and practical as-
pects of measurement in all sectors including routine
measurement. It applies in analytical science, biolog-
ical and clinical measurement whatever the relative
magnitude of the measurement uncertainty of the
result.

Eigenschaft eines Phdnomens, eines Korpers
oder einer Substanz, wobei die Eigenschaft
einen Wert hat, der durch eine Zahl und eine
Referenz ausgedrickt werden kann (VIM 1.1)

Die Grof3e ist ein entscheidender Begriff in der Met-
rologie, der Uber alle Disziplinen, die sich mit Mes-
sungen befassen, hinweg Anwendung findet und da-
her die erste Benennung ist, die im VIM 3 [1] definiert
ist. Die Definition beschreibt eine GroRe als jede Ei-
genschaft, die einen Wert hat. Dieser Wert wird ge-
wohnlich durch eine Messung bestimmt, kann aber
auch per Definition festgelegt werden, zum Beispiel
die Lichtgeschwindigkeit.

Es gibt viele Arten von GréR3e wie Masse, Volumen,
Geschwindigkeit, elektrische Stromstarke und Durch-
flussrate. Im taglichen Leben sind wir an speziellen
Beispielen solcher GroRRen (bisher ,spezielle Grélken'
genannt) [10] interessiert, z.B. das Volumen an Ben-
zin, mit dem ein Fahrzeug betankt wurde, die Ge-
schwindigkeit meines Fahrzeug, als die Polizei mich
anhielt, oder die Anzahlkonzentration roter Blutkor-
perchen in der Blutprobe, die gestern bei Herrn
Schmidt genommen wurde.

Die Spezifizierung der (bestimmten) GrofRe, die wir
messen wollen (auch MessgréRRe genannt) ist der
erste Teil jeder Messung.

1.2.1 Gr6RRen der gleichen Art

Der VIM definiert den Begriff ‘GroRenart’ (VIM 1.2)
oder ‘Art einer Grol3e’. GrolRen gleicher Art werden
dieselbe Einheit haben, aber zwei GroRenwerte, die
dieselbe Einheit haben, mussen nicht von gleicher
Art sein. Die Einheit der Massendichte und der Mas-
senkonzentration ist kg m=3, es sind nicht Gro-

1.2 Quantity
property of a phenomenon, body, or
substance, where the property has a

magnitude that can be expressed as a number
and a reference (VIM 1.1)

Quantity is a crucial concept in metrology, which ap-
plies across all disciplines involved with measure-
ment, and is therefore the first term defined in
VIM 3 [1]. The definition identifies a quantity as any
property which has size (magnitude). The magnitude
is usually evaluated through measurement, but can
also be fixed by definition, for example the speed of
light.

There are many kinds of quantity including mass,
volume, velocity (speed), electric current and flow
rate. In everyday life, we are interested in specific ex-
amples of such quantities (formerly referred to as
‘particular quantities’) [10], e.g. the volume of gaso-
line dispensed into a vehicle, the speed at which my
car was travelling when the police stopped me, oder
the number concentration of red cells in the blood
sample taken yesterday from Mr. Smith.

The specification of the (particular) quantity we in-
tend to measure (also called the measurand) is the
first part of any measurement.

1.2.1 Quantities of the same kind

VIM defines the concept ‘kind of quantity’ (VIM 1.2)
or ‘kind’. Quantities of the same kind will have the
same unit but two quantity values having the same
unit do not have to be of the same kind. The unit of
mass density and of mass concentration is kg m-3 but
these are not quantities of the same kind. The
measurement unit of both frequency and activity of
radionuclides is s-1 but they are not quantities of the
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Ren der gleichen Art. Die Mal3einheit sowohl fur Fre-
guenz als auch fur die Aktivitat von Radionukliden ist
s, aber sie sind nicht Gré3en gleicher Art. In die-
sem Beispiel wurde den jeweiligen Einheiten ein
spezieller Name gegeben, namlich Hertz (Hz) und
Becquerel (BQq).

1.3 Nominalmerkmal

same kind. In this example the unit in each case is
given a special name, namely hertz (Hz) and bec-
querel (Bq), respectively.

1.3 Nominal property

Eigenschaft eines Phanomens, eines Korpers
oder einer Substanz, die nicht quantifizierbar
ist (VIM 1.30)

property of a phenomenon, body, or
substance, where the property has no
magnitude (VIM 1.30)

Die derzeitige Definition von GroRe schlief3t klar Ei-
genschaften aus, die, obwohl sie wertvolle Informati-
onen beinhalten, nur in Worten beschrieben werden
kénnen, wie eine Tupfelprobe in der Chemie (z.B.
eine Schiffsche Probe auf Aldehyde) und molekulare
Sequenzen (z.B. Aminosauren in einem Polypeptid,
Nucleotide in einem DNA Fragment). Solche wichti-
gen Eigenschaften, die nicht quantifizierbar sind, wer-
den dennoch im VIM 3 anerkannt und mit der Benen-
nung Nominalmerkmal beschrieben. In der analyti-
schen Chemie wird die Bezeichnung qualitative Ana-
lyse haufig zur Beschreibung der Prifung von Nomi-
nalmerkmalen verwendet.

Es ist moglich, eine Gré3e zu messen (siehe Defini-
tion von Messung), aber die Information Uber ein No-
minalmerkmal ist keine Messung. Die Bezeichnung
Untersuchung ist angemessen [11]. In ISO 15189
wird jedoch die Bezeichnung ,Untersuchung‘ sowohl
fur die Bestimmung von Nominalmerkmalswerten als
auch fur ,Messung’ verwendet [5].

1.4 GroRenwert

Zahlenwert und Referenz, die zusammen eine
GroRRe quantitativ angeben (VIM 1.19)

Der Wert (Quantitat) einer Gré3e wird als Zahl mit ei-
ner Referenz ausgedriickt. Nach VIM kann die Refe-
renz eine MaReinheit, ein Messverfahren oder ein
Referenzmaterial (RM) sein (VIM 1.19 Note 1).

In den meisten Fallen, die im Labor vorkommen, wird
der GroRenwert das Produkt aus einer Zahl und ei-
ner Mal3einheit sein, zum Beispiel:

e Die Masse einer fur die Analyse entnommenen
Testportion betragt 1,0000 g;

e Die Massenkonzentration von Blei in einer Farb-
probe betragt 10 mg L.

Es gibt jedoch Situationen, in denen sich die Refe-
renz letztlich auf ein Messverfahren oder ein Refe-
renzmaterial bezieht. Der VIM gibt den Wert der
Rockwell-Héarte C einer bestimmten Probe als Bei-
spiel fur einen Verweis auf ein Messverfahren an.
Rockwell-Hartewerte werden als Zahl und mit einem
Verweis auf die Harteskala angegeben (z. B. wird die
Harte einer Stahlprobe mit 64 HRC angegeben).

The current definition of quantity clearly excludes
properties that, although carrying valuable infor-
mation, can only be described in words. Examples in-
clude the colour of a spot test in chemistry (e.g. a
Schiff test for aldehaydes), and molecular sequences
(e.g. of amino acids in a polypeptide, of nucleotides
in a DNA fragment). Such important properties, that
have no magnitude, are however acknowledged in
the VIM 3 and described with the term nominal prop-
erty. In analytical chemistry the term qualitative anal-
ysis is often used to describe the examination of nom-
inal properties.

Itis possible to measure a quantity (see the definition
of measurement), whereas obtaining information
about a nominal property is not a measurement.
The term examination is appropriate [11]. However,
in ISO 15189 the term ‘examination’ is used both for
the determination of nominal property values and
for measurement [5].

1.4 Quantity value

number and reference together expressing
magnitude of a quantity (VIM 1.19)

The size (magnitude) of a quantity is expressed as a
number accompanied by a reference. According to
VIM, the reference can be a measurement unit, a
measurement procedure or a reference material
(RM) (VIM 1.19 Note 1).

In the majority of cases encountered in the labora-
tory, the quantity value will be the product of a
number and a measurement unit, for example:

e The mass of a test portion take for analysis is
1.0000 g;

e The mass concentration of lead in a sample of
paint is 10 mg L-1.

However, there are situations where the reference is
ultimately to a measurement procedure or a reference
material. VIM gives the value of Rockwell C hardness
of a given sample as an example of reference to a
measurement procedure. Rockwell hardness values
are reported as a number and a reference to the hard-
ness scale (e.g. the hardness of a sample of steel is
reported as 64 HRC).
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Die Skala wird durch das verwendete Messverfahren
definiert. Bei einer Rockwell-Harteprifung muss eine
bestimmte Kraft mit einem bestimmten Eindringkor-
per auf eine Probe ausgeiibt werden. Es gibt ver-
schiedene Rockwell-Skalen (bezeichnet mit A bis V),
die jeweils eine bestimmte Kraft und einen bestimm-
ten Eindringkorper aufweisen. Das Messverfahren ist
durch ISO [12] und ASTM [13] festgelegt.

In einigen Fallen basiert die verwendete Einheit auf
dem Wert eines RM. Dies kann anhand eines Bei-
spiels aus der Labormedizin veranschaulicht werden.
Der GroRenwert der Aktivitat einer Charge eines ge-
rinnungshemmenden Faktors, Faktor VIII, der aus
menschlichem Blut extrahiert wird, wird zunéachst in
Internationalen Einheiten (IE) pro Volumeneinheit
ausgedriickt*, z. B. 68 IE dL1. Die Internationale Ein-
heit wird durch Bezugnahme auf ein entsprechendes
RM definiert, das in regelméRigen Abstéanden von der
WHO hergestellt und gepriift wird und als Internatio-
naler Standard der WHO bezeichnet wird [14]. Der
derzeitige Internationale Standard hat einen zugewie-
senen Wert von 9,4 |E pro Ampulle. Dies kann rekon-
stituiert werden, um 1 ml einer Kalibrier-Stammlésung
mit 9,4 IE mL? zu erhalten, die zur Kalibrierung oder
zur Herstellung von Kalibrierstandards des Kit-Her-
stellers verwendet wird.

1.5 Nennwert

The scale is defined by the measurement procedure
used. A Rockwell hardness test requires a particular
load to be applied to a test sample using a specified
indenter. There are different Rockwell scales (la-
belled A to V) each with a specified load and indenter.
The measurement procedure is defined by 1SO [12]
and ASTM [13].

In some cases the unit used is based on the value of
an RM. This can be illustrated using an example from
laboratory medicine. The quantity value of the activity
of a batch of an anticoagulant factor, Factor VIII, ex-
tracted from human blood, is initially expressed** in
International Units (IU) per unit volume; for example,
68 IU dL-1. The International Unit is defined by refer-
ence to the corresponding RM, periodically prepared
and approved by WHO and known as a WHO Inter-
national standard [14]. The present International
Standard has an assigned value of 9.4 IU per am-
poule. This can be reconstituted to give 1 mL of a
stock calibration solution containing 9.4 U mL-7,
which is used to calibrate or prepare kit manufactur-
er's calibration standards.

1.5 Nominal quantity value

gerundeter angenaherter Wert einer charakteris-
tischen Grol3e eines Messgerats oder Messsys-
tems, der auf dessen sachgeméaRen

Gebrauch hinweist (VIM 4.6)

rounded or approximate value of a characterizing
quantity of a measuring instrument or measur-
ing system that provides guidance for its appro-
priate use (VIM 4.6)

Im VIM 3 wird das englische Wort ‘nominal’ in nomi-
nal quantity value (Nennwert) und nominal pro-
perty (Nominalmerkmal) unterschiedlich verwendet
(siehe Abschnitt 1.3).

Ein Messkolben kann als 100 mL-Kolben gekenn-
zeichnet sein, das ist der Nennwert. Der tatséachliche
Wert des Kolbens ist mdglicherweise nicht exakt
100,00 ml, aber wird in einen Bereich fallen, der durch
die Genauigkeitsklasse definiert ist. Wenn zum Bei-
spiel ein 100 mL Messkolben der Klasse A eine Tole-
ranz von 0,08 mL hat, wird das tatsachliche Volumen
im Bereich 99,92 mL bis 100,08 mL liegen.

* Far Kliniker wird die Aktivitat in der Regel in einen
Prozentsatz des Normalwerts fir gesunde Patienten
umgerechnet.

In VIM 3 the word ‘nominal’ is used in a different
sense in nominal quantity value and nominal prop-
erty (see section 1.3).

A volumetric flask may be marked 100 mL, this is its
nominal quantity value (or, more simply the nomi-
nal value). The actual value of the volume of the flask
may not be exactly 100.00 mL, but will fall in a range
according to the glassware class. For example, if a
class A 100 mL volumetric flask has a tolerance of
0.08 mL the actual volume will lie in the range
99.92 mL to 100.08 mL.

* For clinicians, the activity is usually converted to a
percentage of the normal level for healthy patients.
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1.6 Referenzwert

1.6 Reference quantity value

GroRenwert, der als Grundlage fiir den Vergleich
mit Werten von Gré3en der gleichen Art verwen-
det wird. (VIM 5.18)

quantity value used as a basis for comparison
with values of quantities of the same kind
(VIM 5.18)

Viele verschiedene Typen von Materialien und Ein-
richtungen kénnen einen Referenzwert und eine zu-
geordnete Messunsicherheit haben. Nachfolgend
einige Beispiele.

e Der GroRenwert der auf dem Zertifikat eines zer-
tifizierten Referenzmaterials (ZRM) (VIM 5.14)
angegeben ist, ist ein Referenzwert fur die be-
stimmte Eigenschaft, zu der er gehort.

e Die Werte eines Satzes von Losungen bekannter
Konzentration, die zur Aufstellung eines Kalibrier-
diagramms (VIM 4.30) gemessen werden, sind
Referenzwerte, die zur Bestimmung von Werten
derselben Grof3e in anderen Proben verwendet
wird

e In einem Kalibrierlabor werden Quecksilber-Glas-
thermometer gegen ein Messnormal (Thermo-
meter) kalibriert, das bestimmte Temperatur-
werte (mit den dazugehérigen Unsicherheiten)
wiedergibt: dies sind Referenzwerte fur die
GroRRe "Temperatur".

¢ Analytiker verwenden den einem ZRM zugewiese-
nen Wert als Referenzwert flr die Bewertung der
Richtigkeit eines Messverfahrens.

¢ Um die Kompetenz des Personals oder eines La-
boratoriums bewerten zu kénnen, kann das Per-
sonal gefordert sein, eine Probe zu analysieren,
die einen zugewiesenen Wert hat. Der Wert, der
der Probe zugewiesen wurde, kann entweder ein
GrolRenwert sein, der in friiheren Analysen von
erfahrenerem Personal oder Laboratorium ermit-
telt wurde, der aus einem Eignungstest-Ringver-
such oder von einem Zertifikat stammt, wenn die
Probe ein ZRM ist. In diesem Zusammenhang
wird der Wert, der einem dieser Materialien zuge-
wiesen wurde, als Referenzwert betrachtet.

1.7 GroRensystem

Many different types of materials and devices may
have a reference quantity value and an associated
measurement uncertainty. Some examples are
given below.

e The quantity value given on the certificate of a
certified reference material (CRM) (VIM 5.14)
with its associated measurement uncertainty is
areference quantity value for the particular prop-
erty to which it relates.

e The values of a set of solutions of known concen-
tration, analysed to build a calibration diagram
(VIM 4.30), are reference quantity values used
for determining the value of the same quantity in
other samples.

e In a calibration laboratory, mercury-in-glass ther-

mometers are calibrated against a measurement
standard (thermometer) reproducing specific
temperature values (with associated uncertain-
ties): these are reference values of the quantity
‘temperature’.

e Analysts use the value assigned to a CRM as a
reference quantity value for the assessment of
the trueness of a measurement procedure.

e In order to assess the competence of staff and la-
boratories, the staff may be required to analyse
samples which have assigned values. The value
assigned to a sample may be a quantity value
obtained either from previous analyses by more
experienced staff/laboratories or from PT rounds,
or from a certificate if the sample is a CRM. In this
context, the value assigned to any of these mate-
rials is deemed to be a reference quantity value.

1.7 System of quantities

Menge von GréfRen zusammen mit einer Menge
von widerspruchsfreien Gleichungen, die diese
Grol3en zueinander in Beziehung setzen

(VIM 1.3)

In der Praxis ist es nitzlich, einen Satz von Grof3en
zu definieren, von dem alle anderen Grdéf3en abgelei-
tet werden kénnen. Ein solcher Satz ist ein Grof3en-
system.

set of quantities together with a set of non-con-
tradictory equations relating those quantities (VIM
1.3)

In practice, it is useful to identify a set of quantities
from which all other quantities can be derived. Such
a set is a system of quantities.
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In jedem GréRBensystem wird angenommen, dass
die BasisgroRRen (VIM 1.4), die den Satz begrin-
den, per Definition unabh&ngig voneinander sind —
sie kénnen nicht als Produkt anderer BasisgrofRen
beschrieben werden. Die Wahl dieser Gro3en be-
ruht auf Konvention. Eine andere Wahl ware gleich-
ermalen gultig, vorausgesetzt, dass sie der Defini-
tion genligen wurde.

Man hat sich jedoch auf ein spezielles GroRensys-
tem geeinigt und es eingefiihrt. Die Meterkonvention
etablierte eine permanente Organisationsstruktur fur
Mitgliedsstaaten, um tbereinstimmend in allen Ange-
legenheiten der MaReinheiten handeln zu kénnen.
Das fuhrte zur Grindung des Internationalen Buros
fur Mal? und Gewicht (BIPM). Die sieben Basisgro-
Ren, die die Generalkonferenz fir Mal3 und Gewicht
(CGPM) genehmigte und definierte, sind in Tabelle 1
dargestellt. Dies wird das Internationale GroRRen-
system [9] genannt.

1.8 Internationales Gr6Rensys-
tem

In any system of quantities the base quantities
(VIM 1.4) that constitute the set are, by definition,
considered to be mutually independent — they cannot
be described as a product of other base quantities.
The choice of these quantities is by convention.
Other choices are equally valid, provided that they
satisfy the definition.

However, a specific system of quantities has been
agreed and adopted. The Metre Convention estab-
lished a permanent organisational structure for mem-
ber governments to act in common accord on all mat-
ters relating to units of measurement. It led to the
creation of the International Bureau of Weights and
Measures (BIPM). The seven base quantities, which
are agreed and defined by the General Conference
on Weights and Measures (CGPM), are shown in Ta-
ble 1. This is called the International System of
Quantities [9].

1.8 International System of
Quantities

GroRensystem auf der Grundlage der sieben
BasisgroRen Lange, Masse, Zeit, elektrische
Stromstéarke, thermodynamische Temperatur,
Stoffmenge und Lichtstarke. (VIM 1.6)

system of quantities based on the seven base
guantities: length, mass, time, electric current,
thermodynamic temperature, amount of sub-
stance, and luminous intensity (VIM 1.6)

Die Definition der Einheiten, die mit den Basisgro-
Ren (VIM 1.4) korrespondieren, ist extrem wichtig, da
sie das Fundament des gesamten Einheitensys-
tems (VIM 1.13) bilden. Das Internationale Einhei-
tensystem (VIM 1.16), das Sl, ist von vielen Landern
anerkannt (zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Be-
richts gibt es 64 Mitgliedsstaaten der Meterkonven-
tion) und ist in der Européischen Union das einzige,
gesetzlich anerkannte Einheitensystem, [9, 15]. Die
Basisgrofen und die korrespondierenden Basisein-
heiten (VIM 1.10) sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Im Jahr 2018 wurde vereinbart, dass vier dieser Ba-
siseinheiten neu definiert werden - das Kilogramm,
das Mol, das Ampere und das Kelvin. Seit der An-
nahme der Uberarbeiteten Definitionen im Mai 2019
werden alle Basiseinheiten in Form von zeitlich und
ortlich unverénderten Naturkonstanten definiert.
Diese fundamentalen Konstanten haben definitions-
gemal keine Unsicherheit. Das Kilogramm ist defi-
niert durch die Planck-Konstante h = 6,626 070 15 x
1034 J s und das Mol als die spezifische Anzahl der
Elementarteilchen (Atome, Molekile, lonen usw.), die
durch die Avogadro-Konstante NA = 6,022 140 76 x
1023 mol-1 gegeben ist. Diese Anderungen haben kei-
nen Einfluss auf die Art und Weise, wie Messungen
in der Routine durchgefiihrt werden, und die mess-
technische Ruckfuhrbarkeit wird genau wie bisher
gewabhrleistet. Lediglich die Definition der Einheiten
hat sich geandert.

The definition of the units corresponding to the base
guantities (VIM 1.4) is extremely important since
they provide the foundation for the entire system of
units (VIM 1.13). The International System of Units
(VIM 1.16), the SlI, is recognised by many countries
(at the time of writing there are 64 members states of
the Metre Convention) and is adopted as the only le-
gal system of units within the European Union [9,
15]. The base quantities and their corresponding
base units (VIM 1.10) are shown in Table 1.

In 2018 it was agreed that four of these base units
would be redefined — the kilogram, the mole, the am-
pere and the kelvin. Following the adoption of the re-
vised definitions in May 2019, all the base units are
defined in terms of fundamental constants which are
unchanged with respect to time and location. By defi-
nition, these fundamental constants have no uncer-
tainty. The kilogram is defined in terms of the Planck
constant h =6.626 070 15 x 1034 J s and the mole as
the specific number of elementary entities (atoms,
molecules, ions, etc.) given by the Avogadro constant
NA = 6.022 140 76 x 1028 mol-1. These changes do
not affect the way routine measurements are made
and metrological traceability is obtained exactly as
before. It is only the definition of the units that has
changed.
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Viele andere Grof3en innerhalb des Sl werden als Be-
ziehungen zwischen den in Tabelle 1 aufgefihrten
Grolen ausgedriickt und abgeleitete GroRRen (VIM
1.5) genannt. Die Definitionen der abgeleiteten Ein-
heiten (VIM 1.11) hinsichtlich der Basiseinheiten er-
geben sich aus den Definitionen der abgeleiteten
GréRen hinsichtlich der BasisgréfRen. Zum Beispiel
ist die abgeleitete GrofRe Massendichte (p):

_m
P=Yy

wobei m die Masse (ausgedriickt in kg) und V das
Volumen (ausgedriickt in m3) ist.

Die Maleinheit (abgeleitete Einheit) erhalt man
durch Anwendung derselben Formel auf die Einhei-
ten, d.h. % was Ublicherweise kg m oder kg/m? ge-
schrieben wird.

Tabelle 1 BasisgrofRen und Basiseinheiten.

Many other quantities within the Sl are expressed as
relations between those shown in Table 1 and are
called derived quantities (VIM 1.5). The definitions
of the derived units (VIM 1.11) in terms of the base
units follow from the equations defining the derived
guantities in terms of the base quantities. For ex-
ample, the derived quantity mass density (p) is:

p= v
where m is mass (expressed in kg) and V is volume
(expressed in m?3).
The measurement unit (derived unit) is obtained by
applying the same formula to the units, i.e. %Which is

usually written as kg m3or kg/m3.

Table 1 Base quantities and base units.

Basisgrofle Basiseinheit (Symbol) Base quantity Base unit (symbol)
Lange Meter (m) Length metre (m)

Masse Kilogramm (kg) Mass kilogram (kg)

Zeit Sekunde (s) Time second (s)
Elektrische Strom- Ampere (A) electric current ampere (A)

starke thermodynamic temper- | kelvin (K)
Thermodynamische Kelvin (K) ature

Temperatur amount of substance mole (mol)
Stoffmenge Mol (mol) luminous intensity candela (cd)
Lichtstarke Candela (cd)

Ein haufiger Fehler ist, Gro3en und ihre MalReinhei-
ten zu verwechseln. Man sollte bedenken, dass, wah-
rend eine GrtRRe eine messhare Eigenschaft eines
Phé&nomens, eines Kdrpers oder einer Substanz (z.B.
Masse) ist, die MalReinheit (z.B. das Kilogramm) per
Konvention als Referenz gewahlt wurde, auf die sich
Messungen dieser Eigenschaft beziehen. So ent-
spricht es beispielsweise nicht dem empfohlenen SI-
Gebrauch, eine MessgroRRe als "Anzahl an Molen" zu
beschreiben. In diesem Fall ist die Gr6R3e die "Stoff-
menge", und die Einheit ist das Mol.

1.9 MalR3einheit

A common mistake is to confuse quantities and their
measurement units. It should be kept in mind that
whereas a quantity is a measurable property of a
phenomenon, body or substance (e.g. mass), a
measurement unit (e.g. the kilogram) is chosen by
convention as the reference to which measurements
of that property refer. For example, it is not consistent
with recommended Sl usage to describe a measur-
and as ‘number of moles’. In this instance, the quan-
tity is ‘amount of substance’, and the unit is the mole.

1.9 Measurement unit

reelle skalare GroRe, durch Vereinbarung defi-
niert und angenommen, mit der jede andere
Grol3e gleicher Art verglichen werden kann, um
das Verhaltnis der beiden Gréf3en als Zahl auszu-
dricken (VIM 1.9)

Wir sind alle mit dem Begriff einer MaReinheit ver-
traut; fir die Preisauszeichnung vieler Produkte wer-
den die Kosten pro festgesetzter Einheit angegeben,
z.B. fur Lebensmittel Kosten pro kg, der Preis fir Ben-
zin pro Liter (L). Wenn wir sagen, dass die Masse ei-
nes Apfels 0,15 kg betragt, dann bedeutet das, dass
die Masse des Apfels das 0,15fache der Masse des
Kilogramms, d.h. der Maleinheit, ist. Um die Zahl
0,15 zu erhalten, muss man den fiir den Apfel ange-

real scalar quantity, defined and adopted by con-
vention, with which any other quantity of the same
kind can be compared to express the ratio of the
two quantities as a number (VIM 1.9)

We are all familiar with the concept of a measure-
ment unit; the method of pricing many products is by
showing the cost per agreed unit, e.g. food as cost
per kg, price of gasoline quoted per litre (L). If we say
the mass of an apple is 0.15 kg, this means that the
mass of the apple is 0.15 x mass of the kilogram, that
is, the measurement unit. To obtain the number 0.15
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zeigten Wert mit dem fir eine Referenzmasse ange-
zeigten Wert vergleichen, d.h. mit der Masse, die fir
die Kalibrierung der Waage verwendet wurde. Die
Referenzmasse wird wiederum mit einer praktischen
Realisierung der Definition des Kilogramms durch na-
tionale Metrologieinstitute (NMIs) oder durch Kalib-
rier- oder Priflaboratorien verglichen. Das Ergebnis
eines solchen Vergleiches wird als Verhaltnis der er-
haltenen Anzeige zum Wert einer Grof3e der gleichen
Art ausgedruckt (VIM 1.2).

1.10 Messung

you compare the value indicated for the apple with
that indicated for a reference mass, i.e. the mass
used to calibrate the balance. The reference mass in
turn is compared with a practical realization of the def-
inition of the kilogram by national metrology institutes
(NMls), or by calibration or testing laboratories. The
result of any such comparison is expressed as a ratio
of the indication obtained to the value of a quantity
of the same kind (VIM 1.2).

1.10 Measurement

Prozess, bei dem einer oder mehrere GroRRen-
werte, die verniunftigerweise einer Grd3e zuge-
wiesen werden kodnnen, experimentell ermittelt
werden (VIM 2.1)

Eine Messung ist eine Folge von Handlungen (Schritte,
Stufen), die in einer definierten Weise ablaufen (d.h. ei-
nem Messverfahren folgen). Einige Messungen be-
stehen aus einem Schritt, andere haben viele Stufen. Es
gibt hier ein Potential fir Meinungsverschiedenheiten,
da einige eine Messung als die Antwort eines Instru-
ments auffassen, oft der letzte Schritt eines mehrstufi-
gen Prozesses, z.B. fir ein Aliquot des Probenextrakts.
Was Klar ist, ist, dass sich eine Messung auf den ge-
samten Prozess der Gewinnung eines Grolienwerts
bezieht und nicht benutzt werden sollte, um den erhal-
tenen Zahlenwert zu bezeichnen.

1.10.1 Was ist eine ‘Messung’ und
was nicht?

In der Analytik wird eine Probe, die zur Analyse ab-
gegeben wurde, haufig einer Serie von chemischen
und/oder physikalischen Behandlungen unterzogen,
um sie in eine Form zu bringen, in der man sie in ein
Messinstrument geben kann. Diese Schritte werden
als Teil des Messprozesses aufgefasst. In einigen
Fallen kann auch ein spezielles Probenahmeverfah-
ren in den Prozess einbezogen werden.

Ein GroRenwert wird als Zahl mit einer Referenz aus-
gedrickt, um die Quantitat der GroRe auszudriicken.
Heil3t das, dass der Vorgang des Zahlens von Ge-
genstanden eine Messung ist? Die Antwort ist ja, weil
das Ergebnis quantitativ und die Einheit die gezahite
Entitat ist. Aber die visuelle Inspektion einer Probe
zur Feststellung ihrer Farbe ist keine Messung, son-
dern eine ,Untersuchung’, da ein Nominalmerkmal
nicht gemessen werden kann. (Im Gegensatz dazu ist
die Verwendung eines Spektrophotometers zur Auf-
zeichnung einiger Eigenschaften im Zusammenhang
mit der Farbe einer Probe (z.B. die Absorption bei ei-
ner bestimmten Wellenléange) eine Messung).

process of experimentally obtaining one or more
guantity values that can reasonably be attributed
to a quantity (VIM 2.1)

A measurement is a series of actions (steps, stages)
taking place in a defined manner (i.e. following a
measurement procedure). Some measurements
are a single step, others have many stages. There is
potential for controversy as some regard measurement
as the instrument response, often the last stage in a mul-
tistage process, e.g. for an aliquot of sample extract.
What is clear is that measurement relates to the whole
process of obtaining a quantity value and should not
be used to refer to the numerical value obtained.

1.10.1 What is a ‘measurement’
and what is not?

In analytical sciences, a test sample submitted for
analysis often undergoes a series of chemical and/or
physical treatments in order to convert it to a form that
can be presented to a measuring instrument. These
steps are acknowledged to be part of the measure-
ment process. In some cases there may be a particu-
lar sampling procedure included in the process.

A guantity value is expressed as a humber and a
reference, expressing the magnitude of the quantity.
Does this mean that the procedure of counting items
is a measurement? The answer is yes, because the
result is quantitative and the unit is the entity counted.
However, visually inspecting a sample to note its col-
our is not a measurement, but an ‘examination’, as
measurement does not apply to nominal proper-
ties. (In contrast, using a spectrophotometer to rec-
ord some property relating to the colour of a sample
(e.g. absorbance at a particular wavelength) is a
measurement).
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1.10.2 Vorbereitung einer Messung

Bevor eine Messung gemacht werden kann, muss
die Grole klar definiert sein, wobei der Zweck, fur
den das experimentelle Ergebnis genutzt werden soll,
beriicksichtigt werden muss. Die genannte Grél3e ist
die MessgréRRe. Zusatzlich muss ein validiertes
Messverfahren verfgbar sein, damit das Messer-
gebnis fir den Zweck geeignet ist, und es muss ein
kalibriertes Messsystem verwendet werden. In die-
sem Zusammenhang bedeutet ,flir den Zweck geeig-
net, dass das Messverfahren misst, was gemessen
werden soll und die Unsicherheit des Messergeb-
nisses akzeptabel ist. Das Konzept des Héchst-
werts der Messunsicherheit (Zielmessunsicherheit)
(VIM 2.34) (siehe Abschnitt 3.1.2) wird verwendet, um
die maximale Messunsicherheit zu beschreiben, die
vom Kunden fir eine bestimmte Anwendung akzep-
tiert werden kann [16].

1.11 Messgrol3e

1.10.2 Preliminary to making a
measurement

Before making a measurement, the quantity must
be clearly defined, bearing in mind the purpose for
which the experimental result is required. The quan-
tity referred to is the measurand. In addition, for
measurement results to be fit for purpose, a vali-
dated measurement procedure needs to be availa-
ble and must be applied using a calibrated measur-
ing system. In this context it for purpose’ means
that, when the measurement procedure is applied,
the quantity intended to be measured is measured
and the uncertainty in the measurement results is
acceptable. The concept of target measurement un-
certainty (VIM 2.34) (see section 3.1.2) is used to de-
scribe the maximum measurement uncertainty that
can be accepted by the customer for a specific appli-
cation [16].

1.11 Measurand

GroRe, die gemessen werden soll (VIM 2.3)

guantity intended to be measured (VIM 2.3)

Es steckt sehr viel hinter dieser scheinbar einfachen
Definition. Die Messgro3e ist die Beschreibung der
spezifischen GroRRe, die wir messen wollen. Die Spe-
zifikation der Messgrof3e sollte so detailliert sein,
dass jede Doppeldeutigkeit vermieden wird. Mess-
grofRe ist nicht ein anderer Name fur Analyt. Der Ana-
Iyt ist die Komponente, die im Namen der messbaren
GroéRe reprasentiert wird, wohingegen sich die Mess-
groRe auf eine spezifische GroRe bezieht, von der
wir erwarten, dass wir ihr GréBenwerte durch eine
Messung zuweisen kénnen. Wir betrachten dazu
zwei Beispiele von GroRRen, die gemessen werden
kénnen:

e Masse an Protein in einer 24-Stunden Urin-Sam-
melprobe

o Stoffmengenkonzentration von Glukose in Plasma

In beiden Féllen repréasentiert die gesamte Aussage
die Messgrof3e. Die Analyten sind Protein bzw. Glu-
kose.

There is a great deal behind this apparently simple
definition. The measurand is a description of the spe-
cific quantity we intend to measure. The specification
of the measurand should be sufficiently detailed to
avoid any ambiguity. Measurand is not another name
for analyte. Analyte is the component represented in
the name of a measurable quantity, whereas meas-
urand refers to a specific quantity to which quantity
values are expected to be attributed by means of a
measurement. Consider two examples of quantities
which may be measured:

e mass of protein in a 24-hour urine collection

e amount of substance concentration of glucose in
plasma.

In each case the complete statement represents the
measurand. The analytes are protein and glucose,
respectively.
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Die Spezifizierung der MessgrdfR3e ist kritisch in Be-
zug darauf, dass das Messergebnis fir den beab-
sichtigten Gebrauch geeignet ist und sollte alle wich-
tigen Parameter und Bedingungen beinhalten. Wenn
z.B. das Volumen der von einer Pipette abgegebenen
Flissigkeit durch Wagung bestimmt werden muss,
dann sollte die Spezifikation der Messgréf3e zumin-
dest die Art der verwendeten Flissigkeit, die verwen-
det werden muss, beinhalten und die Temperatur, bei
der die Messungen ausgefihrt werden miissen. Bei
chemischen und biologischen Analysen erfordert die
Spezifikation der MessgréfRe zumindest die Be-
schreibung der GréR3e (z.B. Massenanteil oder Stoff-
mengenkonzentration), den Analyten und, wo nétig,
die Matrix, auch wenn es nicht mdglich sein sollte,
eine klare chemische Definition des Analyten zu ge-
ben, zum Beispiel:

e Massenanteil (ausgedriickt z.B. in mg kg?) von
Cadmium in Boden;

¢ Stoffmengenkonzentration (ausgedrickt z.B. in
mol L-1) von Cholesterin in Blutserum;

e Massenanteil (ausgedriickt z.B. in g kg') von ext-
rahierbarem Fett in einer Fleischprobe.

In einigen Fallen kann die Messgrof3e nur unter Be-
zugnahme auf ein vereinbartes Messverfahren defi-
niert werden. Eine solche Messgrof3e wird manchmal
als ,Konventions-Messgrofe“ bezeichnet [7]. Andere
Begriffe sind ,methodendefinierte Messgroflen®, ,de-
finierende Methode® und ,empirische Methode® (im
Gegensatz zu einer ,rationalen Methode® [17]). Stan-
dardverfahren fallen oft in diese Kategorie. In diesem
Leitfaden verwenden wir den Begriff ,operativ defi-
nierte Messgrofe“, um anzuzeigen, dass eine Mess-
grofl3e durch Bezugnahme auf ein bestimmtes Verfah-
ren definiert ist. Beispielsweise sollten bei der Mes-
sung des Massenanteil von Cadmium in einer Bo-
denprobe die Probentrocknungsbedingungen (z.B.
getrocknet bis zur Massenkonstanz bei (105 + 5) °C)
in die Definition der Messgrof3e einbezogen werden,
da sie einen Einfluss haben auf die Grundlage zur An-
gabe des Ergebnisses. Ein weiteres Beispiel ist die
Bestimmung der Massenkonzentration von Blei, das
aus der Farbe eines Spielzeugs extrahiert wurde,
nach dem in der Europaischen Norm EN 71-3 ,Si-
cherheit von Spielzeug - Migration bestimmter Ele-
mente“ [18] beschriebenen Messverfahren. Da die
Menge des extrahierten Bleis von der angewandten
Behandlung (z. B. Losemittel, Zeit, Temperatur) ab-
hangt, wird die MessgrdfRe durch das angewandte
Messverfahren definiert. Ein anderes Messverfah-
ren wirde wahrscheinlich ein anderes Ergebnis lie-
fern.

Solche ,operativ definierten* Messgrofien sind immer
noch geeignet, um Ergebnisse zu vergleichen und
Entscheidungen zu treffen, vorausgesetzt, die verein-
barten Messverfahren werden strikt eingehalten.

The specification of the measurand is critical, in or-
der that the measurement result is suitable for its in-
tended use, and should include all important parame-
ters and conditions. For example, if the volume of the
liquid delivered by a pipette is to be determined by
weighing, the specification of the measurand should
at least include the type of liquid to be used and the
temperature at which the measurements should be
carried out. In chemical and biological analysis the
specification of the measurand requires at least the
description of the quantity (e.g. mass fraction or
amount of substance concentration), the analyte and
where relevant the matrix, even if it is not possible to
give a clear chemical definition of the analyte, for ex-
ample:

e mass fraction (expressed in, e.g. mg kg?) of cad-
mium in soil;

e amount of substance concentration (expressed
in, e.g. mol L1) of total cholesterol in blood serum;

e mass fraction (expressedin , e.g. g kg?) of ex-
tractable fat in a meat sample.

In some cases, the measurand can only be defined
with reference to an agreed measurement proce-
dure. Such a measurand is sometimes called an ‘op-
erationally defined measurand’ [7]. Other terms in-
clude ‘method-defined measurands’, ‘defining
method’ and ‘empirical method’ (as opposed to a ‘ra-
tional method’ [17]). Standard methods often fall into
this category. In this Guide, we use ‘operationally de-
fined measurand’ to indicate where a measurand is
defined by reference to a particular procedure. For
example, in the measurement of the mass fraction of
cadmium in a soil sample, the sample drying condi-
tions (e.g. dried to constant mass at (105 £ 5) °C)
should be included in the definition of the measurand
as they have an influence on the basis for reporting
results. Another example is the determination of the
mass concentration of lead extracted from the paint
on a toy following the measurement procedure de-
scribed in European Standard EN 71-3 ‘Safety of
Toys. Migration of certain elements’ [18]. Since the
amount of extracted lead is dependent on the treat-
ment applied (e.g. solvent, time, temperature), the
measurand is defined by the measurement proce-
dure applied. A different measurement procedure
would probably give a different result.

Such ‘operationally defined’ measurands are still fit
for the purpose of comparing results and making de-
cisions provided that the agreed measurement pro-
cedures are strictly followed.
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Es kann notwendig sein, das Messverfahren noch
detaillierter zu spezifizieren und zu definieren, ob sich
das Messergebnis auf die Laborprobe oder die Ge-
samtmenge (z.B. eine Charge Tierfutter, den gesam-
ten See) bezieht.

1.12 Messverfahren

It may be necessary to specify the measurement
procedure in even more detail and define whether
the measurement result will be referring to the labor-
atory sample or the whole bulk (e.g. a batch of animal
feeding stuff, entire lake).

1.12 Measurement procedure

detaillierte Beschreibung einer Messung gemaf
einem oder mehreren Messprinzipien und einer
Messmethode auf der Grundlage eines Modells
der Messung und einschlie3lich aller Berechnun-
gen zum Erhalt eines Messergebnisses

(VIM 2.6)

Die Beschreibung, wie Messungen durchgefuhrt
werden, kann in unterschiedlichem Detaillierungs-
grad erfolgen. Das Umfassendste ist das Messver-
fahren, das alle anderen Stufen beinhaltet.

Messungen durchzufuhren erfordert ein Verstandnis
des Messprinzips (VIM 2.4), d.h. des Phanomens,
das der Messung zugrunde liegt.

Dasselbe Messprinzip kann in verschiedenen Mess-
methoden (VIM 2.5) angewandt werden, z. B. mit
verschiedenen Techniken (wie Flammen- oder elekt-
rothermische Atomabsorptionsspektrometrie) oder
verschiedenen Kalibrierverfahren (externe Kalibrie-
rung oder durch das ,Verfahren der Standardaddi-
tion“). Die Messmethode ist eine allgemeine Be-
schreibung der betreffenden Vorgange. Nachfolgend
sind Beispiele fir Messmethoden aufgefihrt, wobei
das Messprinzip in Klammern angegeben ist.

e Bestimmung durch Wagung der aus einer fllissigen
Probe ausgefallenen Menge einer chemischen Ver-
bindung durch Nutzung einer definierten chemi-
schen Reaktion (Gravimetrie).

e Bestimmung der Stoffmengenkonzentration einer
Verbindung in einer gegebenen Probe, entweder
durch direkte Messung des Absorptionsvermdgens
bei einer gegebenen Wellenldnge oder durch Mes-
sung einer sogenannten ,Ersatzgréf3e’, wie des Ab-
sorptionsvermogens eines Komplexes, gebildet aus
einer definierten chemischen Reaktion (Spektropho-
tometrie).

e Bestimmung der Stoffmengenkonzentration einer
Verbindung Uber ihre Fahigkeit, sich permanent an
einen spezifischen Antikdrper zu binden, der eine
Kennung tragt (Immunchemie).

detailed description of a measurement according to
one or more measurement principles and to a
given measurement method, based on a meas-
urement model and including any calculation to ob-
tain a measurement result (VIM 2.6)

The description of how measurements are per-
formed involves several levels of detail, with the most
comprehensive being the measurement procedure,
which encompasses all others.

Performing measurements requires an understanding
of the measurement principle (VIM 2.4), that is of the
phenomenon underlying the measurement.

The same measurement principle can be applied
according to different measurement methods
(VIM 2.5), e.g. using different techniques (such as
flame or electrothermal atomic absorption spectrom-
etry), or different calibration procedures (external
calibration or by the ‘method of standard additions’).
The measurement method is a generic description
of the operations involved. The following are examples
of measurement methods, with the measurement
principle given in brackets.

e Determining by weighing the amount of a chemical
compound precipitated from a liquid test sample us-
ing a defined chemical reaction (gravimetry).

¢ Determining the amount-of-substance concentration
of a compound in a given sample, either, by meas-
uring directly its absorbance at a given wavelength,
or by measuring a so-called ‘surrogate quantity’,
such as the absorbance of a complex formed as a
result of a defined chemical reaction (spectropho-
tometry).

e Determining the amount-of-substance concentration
of a compound by means of its ability to become per-
manently linked to a specific antibody carrying a tag
(immunochemistry).
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Obwohl in VIM 3 nicht definiert, wird der Begriff
.Messprozess® in einer Reihe von internationalen
Normen verwendet. In ISO 9000 [8] ist er definiert als
,eine Reihe von Vorgdngen zur Bestimmung des
Wertes einer GroRRe“. Da die VIM die Messung jedoch
als Prozess definiert, kdnnen der Begriff ,Messpro-
zess" in 1ISO 9000 und der Begriff ,Messung* in der
VIM in der Regel als synonym betrachtet werden. Es
handelt sich um den Gesamtprozess der Durchfih-
rung und Auswertung von Messungen, und als sol-
che sind das Messprinzip, die Methode und das
Verfahren Teil des Messprozesses.

Der vollstandigste Grad der Beschreibung einer Mes-
sung ist das Messverfahren, das so detailliert sein
sollte, dass eine angemessen ausgebildete Person in
der Lage sein sollte, die Messung durchzufuhren. In
manchen Laboratorien kann das Messverfahren in
einer oder mehreren Standardarbeitsanweisungen
(SOP) dokumentiert sein. Obwohl ISO/IEC 17025 [4]
sich in manchen Abschnitten auf Messverfahren be-
zieht, wird (Anm. des Ubersetzers: in der englischen
Fassung) ,Methode’ und ,Prifmethode‘ benutzt und
als synonym mit Messverfahren betrachtet, wie sie
in VIM 3 definiert sind. In der deutschen Fassung wird
eine andere Benennung, das ‘Prifverfahren’ fir das
Messverfahren verwendet. Es sollte jedoch beachtet
werden, dass sich die Anforderungen der Norm so-
wohl auf Messungen als auch auf Untersuchungen
beziehen. Wie bereits erwéhnt, benutzt ISO 15189 [5]
die Benennung ,Untersuchung‘ sowonhl fur die Be-
stimmung von Nominalmerkmalen als auch fir Mes-
sungen. In ISO/IEC 17025 beinhaltet das Prufverfah-
ren, wo relevant, auch Aspekte der ,Probenahme,
Handhabung, Transport, Lagerung und Vorbereitung
von zu prifenden und/oder zu kalibrierenden Gegen-
standen’. In ISO 15189 jedoch beinhaltet Untersu-
chung nicht die Probenahme. Letztere ist Teil der
,Praanalytischen MaRnahmen*in Abschnitt 5.4 dieser
Norm.

Ein Messverfahren enthélt eine Beschreibung, wie
ein Messergebnis gewonnen und angegeben wird,
einschliellich der Berechnung. Ein Messergebnis
wird im Allgemeinen als einzelner Messwert mit einer
Messunsicherheit ausgedriickt. Das Messverfah-
ren sollte daher die Schatzung der Messunsicher-
heit, die bei der Angabe des Messergebnisses ver-
wendet wird, oder Informationen dariber, wie diese
berechnet werden kann, enthalten.

Es gibt zwei Arten von Messverfahren, die als zwei
separate Begriffe enthalten sind; Referenzmessver-
fahren und Primarmessverfahren.

Although not defined in VIM 3, the term ‘measure-
ment process’ is used in a number of international
Standards. It is defined in 1ISO 9000 [8] as ‘a set of
operations to determine the value of a quantity’. How-
ever, since the VIM defines measurement as a pro-
cess, the 1ISO 9000 term ‘measurement process’ and
the VIM term ‘measurement’ can usually be consid-
ered to be synonymous. It is the overall process of
performing and evaluating measurements and, as
such, the measurement principle, method and pro-
cedure form part of the measurement process.

The most complete level of description of a measure-
ment is the measurement procedure which should
be sufficiently detailed to allow a suitably trained per-
son to perform the measurement. In some laborato-
ries the measurement procedure may be docu-
mented in one or more standard operating proce-
dures (SOP). Although ISO/IEC 17025 [Fehler! Text-
marke nicht definiert.] refers to measurement pro-
cedures in some clauses, ‘method’ and ‘test method’,
are used and considered synonymous with measure-
ment procedure as defined in VIM 3. However, it
should be noted that the requirements of the Stand-
ard apply to both measurements and examinations.
As mentioned earlier, ISO 15189 [5] uses the term
‘examination’ to refer both to the determination of
nominal properties and measurements. In ISO/IEC
17025 the method includes, where relevant, aspects
of ‘sampling, handling, transport, storage and prepa-
ration of items to be tested and/or calibrated’. How-
ever, in ISO 15189, examination does not include
sampling; the latter is part of the ‘pre-examination’
covered in clause 5.4 of that Standard.

A measurement procedure includes a description of
how measurement results are obtained and re-
ported, including any calculation. A measurement re-
sult is generally expressed as a single measured
guantity value and a measurement uncertainty.
The measurement procedure should therefore in-
clude an estimate of the measurement uncertainty
to be used when reporting measurement results or
information on how it should be calculated.

There are two types of measurement procedure that
are included as two separate concepts; they are ref-
erence measurement procedures and primary ref-
erence measurement procedures.
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1.13 Referenzmessverfahren

anerkanntes Messverfahren, das Messergeb-
nisse liefert, die fir die beabsichtigte Anwendung
geeignet sind, die Richtigkeit der Messwerte zu
bewerten, die man mit anderen Messverfahren fir
GroRen der gleichen Art durch Kalibrierung oder
durch Charakterisierung von Referenzmateria-
lien erhalten hat. (VIM 2.7)

Referenzmessverfahren sind gut charakterisiert und
liefern Gblicherweise Messergebnisse mit einer klei-
nen Messunsicherheit. Zum Beispiel missen im Kili-
nischen Sektor die Hersteller zur Erfillung der Anfor-
derungen der In vitro Diagnostik Richtlinie [19], Refe-
renzmessverfahren oder ZRM (VIM 5.14) verwen-
den, um die metrologische Ruckfuhrbarkeit der
Werte sicher zu stellen, die Kalibriernormalen zuge-
wiesen werden. Das Joint Committee for Traceability
in Laboratory Medicine (JCTLM) hat eine Liste mit ei-
ner Anzahl an Referenzmessverfahren publiziert
[20], z.B. das NIST LC-MS-Referenzverfahren zur
Bestimmung der Massenkonzentration von Cortisol in
Blutserum [21].

In der Hierarchie der metrologischen Ordnung nimmt
ein Primarmessverfahrendie hochste Stufe ein.

1.14 Primarmessverfahren

Referenzmessverfahren, das verwendet wird,
um ein Messergebnis zu erhalten, ohne dass ein
Bezug zu einem Normal fur eine GrofRe gleicher
Art besteht (VIM 2.8)

Primarmessverfahren (oder einfach Primarverfah-
ren) erlauben die Bestimmung eines GroRRenwerts
mit direktem Bezug zur Definition der Maleinheit
oder zu Fundamentalkonstanten. Weil es keine Zwi-
schenschritte gibt, liefern sie, unter den angegebenen
Bedingungen, metrologisch ruckfuhrbare Messer-
gebnisse mit dem héchsten Grad an Genauigkeit.
Die Bestimmung der Stoffmenge durch Coulometrie,
Gravimetrie oder Isotopenverdiinnungs-Massen-
spektrometrie sind Beispiele fir Messmethoden, die
das Potential haben, die Basis fur ein Primarmess-
verfahren zu bilden.

1.13 Reference measurement
procedure

measurement procedure accepted as providing
measurement results fit for their intended use in
assessing measurement trueness of measured
guantity values obtained from other measure-
ment procedures for quantities of the same kind,
in calibration, or in characterizing reference ma-
terials (VIM 2.7)

Reference measurement procedures are well char-
acterised and will normally provide measurement re-
sults with a small measurement uncertainty. For ex-
ample, in the clinical sector, to comply with the re-
quirements of the In vitro Diagnostics Directive [19]
manufacturers are required to use reference meas-
urement procedures or CRMs (VIM 5.14) to estab-
lish the metrological traceability of values assigned
to calibrators. The Joint Committee for Traceability
in Laboratory Medicine (JCTLM) lists a number of ref-
erence measurement procedures [20], e.g. NIST
LC-MS reference method for the determination of the
mass concentration of cortisol in blood serum [21].

In the hierarchy of metrological order, the highest
level is occupied by a primary reference measure-
ment procedure.

1.14 Primary reference measu-
rement procedure

reference measurement procedure used to ob-
tain a measurement result without relation to a
measurement standard for a quantity of the
same kind (VIM 2.8)

Primary reference measurement procedures (also
known as primary methods of measurement or, more
simply ‘primary methods’) allow a quantity value to
be determined with direct reference to the definition
of its measurement unit or to fundamental con-
stants. Because there are no other intermediate
steps, they provide, under the stated conditions, met-
rologically traceable measurement results with the
highest levels of accuracy. The determination of the
amount of substance concentration by coulometry,
gravimetry or by isotope dilution mass spectrometry
are examples of measurement methods which have
the potential to form the basis of primary measure-
ment procedures.
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1.15 Messergebnis

1.15 Measurement result

Menge von GréRRenwerten, die einer MessgroRRe
zugewiesen sind, zusammen mit jeglicher verflig-
barer, relevanter Information (VIM 2.9)

Das Messergebnis ist das Resultat jeglicher Messakti-
vitaten und das, was dem Kunden berichtet wird, sei es
eine regelsetzende Behorde, die Akkreditierungsstelle
oder ein kommerzieller Kunde.

In der Vergangenheit wurde ‘Messergebnis’ flr ver-
schiedene Dinge verwendet. Ein Messgerat liefert eine
Zahl, d.h. eine Anzeige; diese Zahl kann mit Hilfe einer
Kalibrierkurve (VIM 4.31) in ein unkorrigiertes Ergeb-
nis umgewandelt werden. In einigen Fallen wird dieser
Wert wegen des Bias der Messung (VIM 2.18) korri-
giert und das korrigierte Ergebnis dem Kunden berich-
tet, zusammen mit z.B. einem Wiederfindungsfaktor
und seiner Messunsicherheit. Das ist es, was nach der
VIM 3 Definition ein Messergebnis ausmacht.

Dem Kunden wurde friiher haufig nur eine einzelne Zahl
als Ergebnis angegeben. Die VIM 3 Definition hat das
Ziel, den Mangel an Konsistenz zu beseitigen, in dem
das Messergebnis klar als das letztendliche Resultat
des Prozesses der Bestimmung eines oder mehrerer
GroRRenwerte einer Messgrof3e identifiziert wird, d.h.
die Antwort liefert auf die Frage des Kunden. Jede Infor-
mation Uber die Messung, die fiir den Kunden relevant
ist, ist auch Teil des Messergebnisses.

Im Allgemeinen wird ein Messergebnis als einzelner
Messwert und eine Messunsicherheit ausgedrickt.
Das kann als ,Satz von GréfRenwerten’ interpretiert
werden, womit gemeint ist, dass jeder Wert innerhalb
des durch die Messunsicherheit definierten Intervalls
ein moglicher Wert fur die MessgroR3e ist. Diese liefert
dem Kunden Information Uber die Zuverlassigkeit des
Messergebnisses, die beriicksichtigt werden sollte,
wenn es z.B. mit einem festgesetzten Grenzwert vergli-
chen wird.

Die Messunsicherheit und ihr zugehdriges Vertrau-
ensniveau sind Teil des Messergebnisses. Die
Messunsicherheit wird nicht immer explizit angege-
ben, wenn sie fur die Interpretation des Ergebnisses
vernachlassigbar erscheint, wenn sie fir die Interpreta-
tion nicht relevant ist, oder wenn sie vom Kunden nicht
verlangt wird. Beispiele dafir, wo dies normalerweise
zutrifft, sind a) das von einer Tankstellenzapfsaule ge-
forderte Volumen, b) die Masse von Lebensmitteln, die
auf einer modernen Waage in einem Supermarkt gewo-
gen werden, und c) die Untersuchungsergebnisse, die
ein Krankenhauslabor dem Arzt liefert. Dennoch wird
die Unsicherheit bericksichtigt, da die Pumpe, die
Waage und die Kklinischen Tests bestimmte Leistungs-
kriterien erfullen missen, bevor sie in Betrieb genom-
men werden kdénnen.

ISO/IEC 17025 [4] verlangt, dass Informationen Uber die
Messunsicherheit dann in Prifberichten angegeben
werden missen, wenn sie fur die Gultigkeit oder An-
wendung des Priifergebnisses relevant ist, auf Anwei-
sung des Kunden, oder wenn die Unsicherheit die
Konformitat mit einer Spezifikation beeintrachtigt.

set of quantity values being attributed to a meas-
urand together with any other available relevant
information (VIM 2.9)

The measurement result is the outcome of any meas-
urement activity and is what is reported to the customer,
be it a regulatory body, the accreditation body or a com-
mercial customer.

In the past, the term ‘measurement result’ has been
used to mean different things. Ameasuring instrument
gives a number, i.e. an indication; the number can be
converted into an uncorrected result using a calibration
curve (VIM 4.31). In some cases, due to measurement
bias (VIM 2.18), this value is corrected and the cor-
rected result reported to the customer along with, e.g. a
recovery factor with its measurement uncertainty. This
is what constitutes a measurement result in the VIM 3
definition.

Historically, a single number was often all that was given
to the customer. The VIM 3 definition aims to eliminate
this lack of consistency, by clearly identifying a meas-
urement result as the final outcome of the process
of determining the quantity value(s) of a measur-
and, i.e. providing an answer to the customer’s re-
guest. In this context, All the information about the
measurement that is relevant to the customer is also
part of the measurement result.

A measurement result is generally expressed as a sin-
gle measured quantity value and a measurement un-
certainty. This can be interpreted as a ‘set of quantity
values’, meaning that any value, within the interval de-
fined by the measurement uncertainty is a possible
value for the measurand. This provides the customer
with information on the reliability of the measurement
result, which should be taken into account if, for exam-
ple, it is compared with a stated limit.

The measurement uncertainty and the level of confi-
dence associated with it are part of a measurement re-
sult. The measurement uncertainty may not always
be explicitly reported if it is considered to be negligible in
terms of interpreting the result, or if it is not relevant in
the interpretation, or not required by the customer. Ex-
amples of where this normally holds true are a) the vol-
ume delivered by a petrol station pump, b) the mass of
groceries weighed on a modern balance in a supermar-
ket, and c) the examination results delivered to the phy-
sician by a hospital laboratory. However, the uncer-
tainty is still taken into account, since the pump, the bal-
ance and the clinical tests must fulfil certain stated per-
formance criteria before they can be put into use.

The requirements of ISO/IEC 17025 [4] are that infor-
mation on measurement uncertainty shall be pre-
sented in test reports when it is relevant to the validity or
application of the test results, when the customer’s in-
struction so requires or when the uncertainty affects
conformity to a specification.
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1.16 Messwert

1.16 Measured quantity value

GréRenwert, der ein Messergebnis reprasentiert
(VIM 2.10)

quantity value representing a measurement re-
sult (VIM 2.10)

Messwerte sind essenzieller Bestandteil eines
Messergebnisses. Im einfachsten Fall, z.B. beim
Wiegen von Brot oder Kartoffeln auf einer kommerzi-
ellen Waage, ist der Messwert das Messergebnis,
da die Messung ein einfaches Ein-Schritt-Verfahren
ist und keine Zwischenmessungen oder Berechnun-
gen bendtigt werden. In der analytischen Wissen-
schaft beinhaltet eine Messung jedoch viel haufiger
eine Kombination mehrerer GroRenwerte, entspre-
chend dem Modell der Messung (VIM 2.48). Der
Endwert wird oft aus einem Mittelwert von Datensét-
zen aus wiederholten Messungen berechnet, der eine
kleinere Messunsicherheit als die Einzelwerte ha-
ben wird. In vielen Fallen erfordert die MessgroRe
mehr als einen gemessenen GroRRenwert, erhalten
mit separaten Messverfahren. Soll beispielsweise
die MessgroRe als Massenanteil eines Analyten auf
der Basis der Trockenmasse definiert werden, wer-
den sowohl der Feuchtigkeitsgehalt der Probe als
auch der Massenanteil des Analyten bendtigt.

1.17 Messabweichung

Measured quantity values are an essential part of a
measurement result. In the simplest cases, e.g.
when weighing bread or potatoes on a commercial
weighing scale, the measured quantity value is the
measurement result as the measurement is a sim-
ple single step process and no intermediate meas-
urements or calculations are required. However,
more often, in analytical sciences, a measurement
involves the combination of several quantity values
according to the measurement model (VIM 2.48).
The final value is often calculated as the average of
the set of values obtained from repeated measure-
ments, which will have a lower measurement uncer-
tainty than the individual values. In many cases, the
measurand requires more than one measured
quantity value obtained with separate measure-
ment procedures. For example if the measurand is
to be defined as the mass fraction of an analyte on a
dry weight basis, the moisture content of the sample
and the mass fraction of the analyte are both required.

1.17 Measurement error

Messwert minus einem Referenzwert (VIM 2.16)

Keine Messung ist perfekt; die Tatigkeit des Mes-
sens selbst verursacht Anderungen in dem System,
das gemessen wird. Es ist bequem, dieses Szenario
als Messabweichung zu beschreiben, die jede indi-
viduelle Messung beeinflusst. Im Prinzip wird die
Messabweichung als Differenz zwischen dem
Messwert und einem Referenzwert beschrieben. In
der Praxis ist es nicht moglich, die Messabweichung
fur eine Messung an einer Probe zu kennen, weil in
diesem Falle der Referenzwert der unbekannte
wahre Wert der Grof3e (VIM 2.11) ist. Die Messab-
weichung besteht aus zwei Komponenten, einer
systematischen Messabweichung (VIM 2.17) und
einer zufalligen Messabweichung (VIM 2.19), die
einerseits die konstante oder vorhersagbare Variation
und andererseits die nicht vorhersagbare Variation in
einer Serie wiederholter Messungen beschreibt. Be-
kannte Parameter, die die Leistungsfahigkeit von
Analysenmethoden beschreiben, sind mit Schatzun-
gen der zufélligen und systematischen Komponenten
der Messabweichung verbunden (siehe Kapitel 4).

measured quantity value minus a reference
guantity value (VIM 2.16)

No measurement is perfect; the very action of meas-
uring introduces changes in the system subjected to
measurement. It is convenient to describe this sce-
nario in terms of a measurement error, affecting
each individual measurement. In principle, the
measurement error is represented by the difference
between the measured quantity value and a refer-
ence quantity value. In practice, for a measurement
on a test sample, the measurement error is unknow-
able. This is because, in this case, the reference
guantity value is the unknown true quantity value
(VIM 2.11) for the measurand. The measurement
error consists of two components, systematic meas-
urement error (VIM 2.17) and random measure-
ment error (VIM 2.19), which represent respectively,
the constant or predictable variation and the unpre-
dictable variation in a series of replicate measure-
ments. Well known parameters describing the perfor-
mance of analytical methods are associated with the
estimate of the random and systematic components
of measurement error (see chapter 4).

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026

Seite 14



1.18 Anzeige

1.18 Indication

von einem Messgerat oder Messsystem geliefer-
ter GroRenwert (VIM 4.1)

guantity value provided by a measuring instru-
ment or a measuring system (VIM 4.1)

Die meisten Messungen basieren auf Anzeigen, die
von Messgeraten oder Messsystemen geliefert wer-
den. Eine Anzeige (z.B. das Signal oder die Antwort
eines Gerates) und der dazugehoérige Wert der ge-
messenen Groélie sind nicht notwendigerweise Werte
von Grof3en derselben Art (VIM 1.2). In vielen Fallen
ist die Anzeige, die von einem Messgerat oder ei-
nem Messsystem geliefert wird, ein Wert einer
Grée, die von der MessgréRe verschieden ist. In
den meisten Fallen sind Analytiker auf die Messung
physikalischer Grollen wie der Masse eines Fal-
lungsproduktes, des Volumens einer Titrierldsung
oder Anderung eines elektrischen Signals durch die
Absorption von Strahlung bei einer bestimmten Wel-
lenlange angewiesen. Diese Anzeigen werden dann
auf Grund bekannter stdchiometrischer Verhaltnisse
oder mit Hilfe einer Kalibrierkurve (VIM 4.31) in Gro-
Ben umgerechnet, die in einer Beziehung zur Stoff-
menge stehen. In der chemischen Analytik ist es b-
lich, das Geréatesignal zunachst fir eine Reihe von
Bezugslésungen und dann fiir die Probe zu beobach-
ten. In diesem Zusammenhang wird Ublicherweise
,Gerateresignal’ fir die Anzeige verwendet. In ahnli-
cher Weise bezieht sich die Hintergrundanzeige
(VIM 4.2) auf das Geratesignal fur ein Probenmate-
rial, von dem man glaubt, dass der gewiinschte Ana-
Iyt nicht enthalten ist (in VIM 3 wird der Ausdruck ver-
wendet: ,Es wird angenommen, dass die GréRe nicht
vorhanden ist®).

1.19 Messgerat

Most measurements are based on indications pro-
vided by measuring instruments or measuring
systems. An indication (e.g. an instrument signal or
response) and a corresponding value of the quantity
being measured are not necessarily values of quan-
tities of the same kind (VIM 1.2). In many cases, the
indication provided by the measuring instrument or
measuring system will be a value related to a quan-
tity different from the measurand. In most cases in
analytical science, analysts rely on the measurement
of physical quantities such as mass of precipitate,
volume of titrant, or the change in electrical signal pro-
duced by the absorption of radiation of a particular
wavelength. These indications are then converted,
using well known stoichiometric relationships or a cal-
ibration curve (VIM 4.31), to quantities related to
the amount of substance. In chemical analysis it is
quite common to observe an instrument response for
a series of reference solutions and then for the test
sample, so in this context the term ‘instrument re-
sponse’ is generally used for indication. Similarly
blank indication (VIM 4.2) refers to the instrument
response for a test material where the analyte of in-
terest is believed to be absent (in VIM 3 the phrase
‘supposed not to be present’ is used).

1.19 Measuring instrument

Gerat, das allein oder in Verbindung mit
zusatzlichen Einrichtungen fir die Durchfihrung
von Messungen verwendet wird (VIM 3.1)

device used for making measurements, alone or
in conjunction with one or more supplementary
devices (VIM 3.1)

Messgerat steht in engem Zusammenhang mit dem
Begriff ‘Messsystem’.

1.20 Messsystem

Measuring instrument is closely related to the con-
cept ‘measuring system’.

1.20 Measuring system

Kombination aus Messgeréten und oft anderen
Geraten sowie bei Bedarf Reagenzien und Ver-
sorgungseinrichtungen, die so angeordnet und
angepasst sind, dass sie Information liefern, um
Messwerte innerhalb bestimmter Intervalle fur
GroRen bestimmter Arten zu erhalten (VIM 3.2)

set of one or more measuring instruments and
often other devices, including any reagent and
supply, assembled and adapted to give infor-
mation used to generate measured quantity val-
ues within specified intervals for quantities of
specified kinds (VIM 3.2)

In einigen Fallen, wenn das Messgerat allein verwen-
det werden kann (z.B. ein Quecksilber-Glasthermo-
meter) besteht das Messsystem aus einem Messge-
rat. Fur die Mehrheit der analytischen Methoden be-
steht das Messsystem jedoch aus mehreren Messge-
raten mit Zubehdr und Reagenzien.

In some cases, when the measuring instrument can
be used alone (e.g. mercury-in-glass thermometer)
the measuring system consists of one measuring
instrument. However, for the majority of analytical
methods the measuring system consists of several
measuring instruments and associated equipment
and reagents.
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VIM 3 definiert drei Typen von Messgeréaten.

e Anzeigende Messgerate (VIM 3.3) liefern direkt
ein Ausgabesignal, beispielsweise eine Zahl (z.B.
eine elektronische Waage) oder ein visuel-
les/akustisches Signal. Diese Ausgabe kann zu ei-
nem anderen Gerét Ubertragen werden, z.B. ei-
nem Computer mit Software zur Datenintegration.

e Visuell anzeigende Messgerate (VIM 3.4), ein
bestimmter Typ eines anzeigenden Messgerats,
zeigen das Messergebnis auf einer Skala an, z.B.
ein Quecksilber-Glasthermometer oder eine Fe-
derwaage. Bei Geraten mit analoger Ausgabe er-
folgt die Anzeige durch die Position eines Zeigers.

¢ MalRverkdrperungen (VIM 3.6) sind dazu ge-
dacht, einen zugewiesenen Gré3enwert zu repro-
duzieren, z.B. Messkolben, Standardgewichte
oder ZRM (VIM 5.14).

Die Unterscheidung zwischen diesen Kategorien von
Messinstrumenten ist bei analytischen Messungen
normalerweise nicht von Belang.

1.21 Metrologische Vergleich-
barkeit von Messergebnissen

Vergleichbarkeit von Messergebnissen, fur
GroRen einer Art, die metrologisch auf dieselbe
Referenz ruckfuhrbar sind (VIM 2.46)

VIM 3 verwendet das Wort Vergleichbarkeit im Sinne
von ‘Eignung fur einen Vergleich’, nicht im Sinne von
,von gleicher Quantitat’ sein. Daher missen Mess-
groélRen oder Messunsicherheiten nicht von gleicher
GroRenordnung sein, um vergleichbar zu sein. So
sind beispielsweise Messergebnisse zur Bestimmung
des Massenanteils von Chrom in einer Legierung und
in einer Probe kontaminierten Bodens metrologisch
vergleichbar, wenn sie auf dieselbe Malieinheit rick-
fuhrbar sind.

Der Zweck von Messungen besteht oft darin, einen
Vergleich zwischen einem erzielten Messergebnis
und einem anderen Wert fur eine GroRRe derselben
Art zu ermdglichen (VIM 1.2), z.B. einem gesetzli-
chen Grenzwert oder einem Referenzintervall. Bei-
spiele fir mégliche Fragen, die ein Kunde stellen
kénnte, sind: ,Ist der Massenanteil an Blei in dieser
Bodenprobe gréer als der erlaubte Grenzwert?‘ oder
st der Massenanteil von Blei in zwei Bodenproben
signifikant verschieden?’ Eine Frage, die sich zum
Beispiel im gesetzlich geregelten Bereich héaufig
stellt, ist: ,Sind die Ergebnisse zweier Laboratorien
voneinander verschieden?* Um diese Frage beant-
worten zu kénnen, mussen die Messergebnisse
metrologisch vergleichbar sein.

Ein Vergleich ist nur dann aussagekraftig, wenn die
Ergebnisse auf dieselbe (bevorzugt international an-
erkannte) Referenz rickfiihrbar sind. Dies kdnnte
z.B. das Meter oder der GréB3enwert eines ZRM (VIM
5.14) sein.

VIM 3 defines three types of measuring instru-
ments.

e Indicating measuring instruments (VIM 3.3)
provide an output signal directly, for example a
number (e.g. an electronic balance) or a vis-
ual/acoustic signal. The output may be transferred
to another device, e.g. a computer with software
providing data integration.

¢ Displaying measuring instruments (VIM 3.4), a
particular type of indicating instrument, display the
result of a measurement on a scale, e.g. mer-
cury-in-glass thermometer, a spring balance. For
instruments with analogue outputs, the indication
is given by the position of a pointer on the display.

e Material measures (VIM 3.6) are intended to re-
produce an assigned quantity value, e.g. volu-
metric flasks, standard weights or CRMs
(VIM 5.14).

Distinguishing between these categories of measur-
ing instruments is not normally a concern in analyti-
cal measurement.

1.21 Metrological comparabil-
ity of measurement results

comparability of measurement results, for quan-
tities of a given kind, that are metrologically trace-
able to the same reference (VIM 2.46)

VIM 3 uses the word comparability in the sense of
‘abilily to compare’ not in the sense of being ‘similar
in magnitude’. Hence, to be comparable the meas-
ured quantity values or the measurement uncer-
tainties do not have to be of the same order of mag-
nitude. For example, measurement results for the de-
termination of the mass fraction of chromium in an al-
loy and in a sample of contaminated soil are metro-
logically comparable when they are traceable to the
same measurement unit.

The purpose of making measurements is often to en-
able a comparison to be made between the measure-
ment result obtained and another value for a quan-
tity of the same kind (VIM 1.2), e.g. a legal limit or a
reference interval. Examples of possible questions
asked by a customer are, ‘Is the mass fraction of lead
in this sample of soil greater than the allowed limit?’
or ‘Is the mass fraction of lead in two samples of soil
significantly different?” A question which often arises,
for instance, in a legal context is, ‘Are the results pro-
vided by the two laboratories different?’ In order to be
able to answer these questions, measurement re-
sults need to be metrologically comparable.

A comparison is only meaningful if the results are
traceable to the same reference (preferably interna-
tionally accepted) which may be, e.g. the metre or the
guantity value of a CRM (VIM 5.14).
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Der Begriff Vergleichbarkeit ist eng verknlpft mit dem
Begriff Vertraglichkeit.

1.22 Metrologische Vertrag-
lichkeit von Messergebnissen

The concept comparability is associated with the con-
cept compatibility.

1.22 Metrological compatibility
of measurement results

Eigenschaft einer Menge von Messergebnissen
fur eine Messgrof3e in der Weise, dass der Abso-
lutwert der Differenz eines beliebigen Paares der
Messwerte aus  zwei unterschiedlichen
Messergebnissen kleiner ist als ein gewahltes
Vielfaches der Standardmessunsicherheit die-
ser Differenz (VIM 2.47)

property of a set of measurement results for a
specified measurand, such that the absolute
value of the difference of any pair of measured
guantity values from two different measurement
results is smaller than some chosen multiple of the
standard measurement uncertainty of that dif-
ference (VIM 2.47)

Wenn ein Satz von zwei Ergebnissen metrologisch
vertraglich sein soll, sollte die Differenz zwischen
ihnen kleiner sein als die erweiterte Unsicherheit
(VIM 2.35) ihrer Differenz. Durch Kenntnis des Werts
der Messunsicherheit des GréRenwerts ist es még-
lich, die zulassige Differenz (d) zwischen einem Paar
unabhangiger Ergebnisse, die sich auf dieselbe
MessgrofRe beziehen, zu berechnen.

Eine Differenz zwischen x1 und xz, die grofl3er als d
ist, suggeriert ein mogliches Versagen des Messsys-
tems, einen Wechsel der MessgrofRe oder, dass die
Messunsicherheit eines oder beider Ergebnisse un-
korrekt abgeschatzt wurde.

Die Standardunsicherheit (VIM 2.30) u(d) der Diffe-
renz zwischen zwei vollstandig unabhéngigen Mess-
ergebnissen xi1 und xz (z.B. erhalten von zwei ver-
schiedenen Laboratorien) ist gegeben durch die Glei-
chung:

u(d) = ulx)? + u(xy)?

wobei u(x;) und u(x,) die Standardunsicherheiten
zu x1 und X sind. Damit zwei Messergebnisse als
metrologisch vertraglich betrachtet werden kon-
nen, muss deshalb die Differenz d kleiner sein als
ku(d), wobei k der Erweiterungsfaktor (VIM 2.38)
ist, der fiir das benétigte Vertrauensniveau angemes-
sen ist.

Fur einen gréReren Satz von Ergebnissen kann die
metrologische Vertraglichkeit nicht so einfach be-
stimmt werden. Das ,gewahlte Vielfache® in der Defi-
nition hangt von dem bendétigten Grad des Vertrauens
und der Anzahl beteiligter gepaarter Vergleiche ab.

Die Korrelation zwischen Messungen beeinflusst die
metrologische Vertraglichkeit von Messergebnis-
sen. Die Standardunsicherheit der Differenz ist klei-
ner fir eine positive Korrelation und grol3er fir eine
negative Korrelation.

For a set of two results to be metrologically compat-
ible the difference between them should be smaller
than the expanded uncertainty (VIM 2.35) of their
difference. With knowledge of the value of the meas-
urement uncertainty of the quantity values it is
possible to calculate a permissible difference (d) be-
tween a pair of independent results which refer to the
same measurand.

A difference between xi1 and x2 greater than d sug-
gests a possible failure of the measuring system, a
change in the measurand or that the measurement
uncertainty of one or both results has been esti-
mated incorrectly.

The standard uncertainty (VIM 2.30) of the differ-
ence u(d) between two completely independent meas-
urement results x1 and xz (obtained, for example,
from two different laboratories) is given by the equa-
tion:

u(d) = yulx;)? + u(xz)?

where u(x;) and u(x,) are the standard uncertain-
ties associated with x1 and x, respectively. Therefore,
for two measurement results to be considered met-
rologically compatible, the difference d must be
less than ku(d), where k is the coverage factor
(VIM 2.38) appropriate for the required level of confi-
dence.

For a larger set of results metrological compatibility
cannot be determined so easily. The ‘chosen multiple’
in the definition would depend on the level of confi-
dence required and the number of paired compari-
sons involved.

Correlation between the measurements influences
metrological compatibility of measurement results.
The standard uncertainty of the difference will be
lower for positive correlation and higher for negative cor-
relation.
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2.0. Metrologische
Ruckfuhrbarkeit

2.0. Metrological
traceability

Dieses Kapitel beschreibt die Terminologie zur met-
rologischen Rickfuhrbarkeit. Weitere Informationen,
wie die Rickfuhrbarkeit von Messergebnissen er-
reicht werden kann, sind in einem Eurachem/CITAC-
Guide [22] und in einem IUPAC Technical Report [23]
zu finden.

2.1 Metrologische Ruckfuhr-
barkeit

Eigenschaft eines Messergebnisses, wobei das
Ergebnis durch eine dokumentierte, ununterbro-
chene Kette von Kalibrierungen, von denen jede
zur Messunsicherheit beitragt, auf eine Referenz
bezogen werden kann. (VIM 2.41)

Die meisten chemischen Analysen beinhalten den
Vergleich eines Laborergebnisses mit Werten, die zu
einer anderen Zeit an anderen Orten erhalten wur-
den, z.B. dem Wert auf einem Zertifikat, einem ge-
setzlichen Grenzwert oder einem Ergebnis, das mit
einem anderen Messverfahren erhalten wurde.

Die metrologische Ruckfuhrbarkeit ist fur aussage-
kraftige Messergebnisse essenziell, da sie zeigen
hilft, dass solche Vergleiche wissenschatftlich valide
sind. Es ist aussagekréftig, die Lange eines Ful3ball-
feldes mit der Distanz zwischen zwei Stral3enlampen
zu vergleichen, solange beide in Meter ausgedriickt
werden — derselben Maf3einheit. Aber nur weil Er-
gebnisse metrologisch rickfihrbar sind, heil3t das
weder, dass sie fur den Einsatzzweck geeignet sind,
noch, dass die Messunsicherheit adaquat ist. Zum
Beispiel ist das Messergebnis einer Wagung einer
bestimmten Masse Natriumchlorid mit einer zweistel-
ligen, kalibrierten Waage metrologisch ruckfiuhrbar
auf das Kilogramm. Das kann ausreichend sein flr
die Herstellung von Reagenzien wie Puffer, aber nicht
ausreichend genau fur die Herstellung von Kalibrier-
I6sungen fur die Bestimmung kleiner Natriumkon-
zentrationen in Wasser. Um sicher zu stellen, dass
Messergebnisse flir den Einsatzzweck geeignet
sind, missen zusatzlich die Messverfahren validiert
(siehe Kapitel 4) und adaquate laufende Qualitats-
kontrollverfahren installiert sein.

2.1.1 Referenzpunkte

Nach VIM 3 gibt es drei Typen von Referenzen (siehe
Anmerkung 1 zur Definition von Metrologischer
Ruckfuhrbarkeit)

e Eine MaReinheit, z.B. mol L1, g, mgkg?, °C,
pkat L1, Uber ihre praktische Realisierung (s. Ab-
schnitt 2.1.2)

This chapter describes the terminology relating to
metrological traceability. Further information on how
to establish the traceability of measurement results is
given in a Eurachem/CITAC [22] und in einem IUPAC
Technical Report [23].

2.1 Metrological traceability

property of a measurement result whereby the
result can be related to a reference through a doc-
umented unbroken chain of calibrations, each
contributing to the measurement uncertainty
(VIM 2.41)

Most chemical analyses involve comparing a labora-
tory result with values produced at different times and
locations, e.g. a value on a certificate, a legal limit, or
a result obtained with a different measurement pro-
cedure.

Metrological traceability is essential for meaningful
measurement results as it helps demonstrate that
such comparisons are scientifically valid. It is mean-
ingful to compare the length of a football field with the
distance between street lights as long as they are
both expressed in metres — the same unit of meas-
urement. However, just because results are metro-
logically traceable does not mean they are fit for
purpose as it does not ensure that the measurement
uncertainty is adequate. For example, the measure-
ment result obtained when weighing a certain mass
of sodium chloride using a calibrated technical (2-fig-
ure) balance is metrologically traceable to the kilo-
gram. This may be fit for purpose for preparing rea-
gents such as buffers but may not be sufficiently ac-
curate for the preparation of calibration solutions for
the determination of low concentrations of sodium in
water. In addition, to ensure that measurement re-
sults are fit for purpose, the measurement proce-
dures used must be validated (see chapter 4) and
adequate on-going quality control procedures must
be in place.

2.1.1 Reference points

According to VIM 3 there are three types of reference
(see Note 1 of the definition of metrological tracea-
bility).

¢ A measurement unit, e.g. mol L%, g, mg kg, °C,
pkat L1, through its practical realisation (see sec-
tion 2.1.2).
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e Werte, die mit einem Referenzmessverfahren,
das vollstéandig definiert und international akzep-
tiert ist, erhalten wurden, z.B. die Messverfahren,
die in den IFCC Primarmessverfahren fiir die
Messung der katalytischen Aktivitatskonzentra-
tion von alkalischer Phosphatase in menschli-
chem Serum [24].

e Ein Normal, z.B. das ZRM (VIM5.14)
SRM® 2193a CaCOs pH standard, das, wenn es
gemaf der Anleitung im Zertifikat hergestellt wird,
einen zertifizierten pH-Wert von 12,645 bei 20° C
mit einer erweiterten Unsicherheit (VIM 2.35)
von 0,011 (k = 2) hat.

Alle drei Strategien liefern Referenzwerte mit ent-
sprechenden MalReinheiten. Kalibrierung anhand
dieser Referenzwerte erméglicht es dem Analytiker,
Ergebnisse in denselben oder abgeleiteten Einhei-
ten zu liefern.

Die ,ununterbrochene Kette von Kalibrierungen® ist
eine messtechnische Ruckfuhrungskette
(VIM 2.42), bestehend aus der Abfolge von Messnor-
malen und Kalibrierungen, die verwendet werden,
um ein Messergebnis mit einer Referenz in Bezie-
hung zu setzen. Ein allgemeines FlieRdiagramm der
metrologischen Rickfuhrbarkeit zeigt Abbildung 1.
Die Richtung zunehmender Messunsicherheit und
die Kalibrierhierarchie (VIM 2.40) werden darge-
stellt. Die Kalibrierhierarchie ist eine Folge von Ka-
librierungen von der gewahlten Referenz bis zum
endglltigen Messsystem, wobei das Resultat jeder
Kalibrierung vom Resultat der vorhergehenden Ka-
librierung abhéngt. Die messtechnische Rickfih-
rungskette ist durch die gewahlte Kalibrierhierar-
chie definiert.

ISO/IEC 17025 [4] und viele andere Normen fordern,
dass Ergebnisse auf einen angemessenen Referenz-
punkt ruckfuhrbar sind, und akkreditierte Laborato-
rien missen in der Lage sein, dies zu zeigen. Labo-
ratorien kénnen ihre eigene messtechnische Rick-
fiuhrungskette ermitteln, indem sie die Dokumenta-
tion ihrer Routineverfahren, Gerate und Kalibriernor-
male durchsehen. Beispiele fur allgemeine mess-
technische Rickfihrungsketten finden sich in der
Norm ISO 17511 [25]. Der IUPAC Technical Report
zum Nachweis der Ruckfihrbarkeit in der Chemie
enthalt die folgenden sieben erlauterten Beispiele fur
messtechnische Ruckfuhrungsketten [23].

o Stoffmengenkonzentration einer Saure in einer
Ldsung,

e pH-Wert einer Losung,

e Massenkonzentration von Ethanol in der Atem-
luft,

e Zahlenverhaltnis von Isotopen eines Elements in
einem Material,

¢ Massenanteil von Glyphosat in einer Agrarche-
mikalie,

e Values obtained from a reference measurement

procedure, which is fully defined and internation-
ally agreed upon, e.g. the procedures defined in
the IFCC primary reference procedure for the
measurement of catalytic activity concentration of
alkaline phosphatase in human serum [24].

e A measurement standard, e.g. the CRM
(VIM5.14) SRM® 2193a CaCOs pH standard
which, when prepared according to the instruc-
tions given in the certificate, has a certified pH
value of 12.645 at 20 °C with an expanded un-
certainty (VIM 2.35) of 0.011 (k = 2).

All three strategies provide reference values with ap-
propriate  measurement units. Calibration using
these reference values allows the analyst to provide
results in the same, or derived, units.

The ‘unbroken chain of calibrations’ is a traceability
chain (VIM 2.42), consisting of the sequence of
measurement standards and calibrations used to
relate a measurement result to a reference. A ge-
neric flow chart of metrological traceability is shown
in Figure 1. The direction of increasing measurement
uncertainty and the calibration hierarchy
(VIM 2.40) are illustrated. The calibration hierarchy
is a sequence of calibrations from the chosen refer-
ence to the final measuring system where the out-
come of each calibration depends on the outcome of
the previous calibration. The traceability chain is
defined by the chosen calibration hierarchy.

ISO/IEC 17025:2017 [4] and many other Standards
require that results be traceable to an appropriate ref-
erence point and accredited laboratories must be able
to demonstrate this. The laboratory can draw its own
traceability chains by studying the documentation
for its routine procedures, equipment and calibra-
tors. Examples of generic traceability chains can be
found in the Standard 1SO 17511 [25]. The IUPAC
Technical report on establishing traceability in chem-
istry contains the following seven illustrated examples
of traceability chain [23]:

e Amount of substance concentration of an acid in
a solution;

e pH of a solution;
e mass concentration of ethanol in breath;

e number ratio of isotopes of an element in a mate-
rial;

e mass fraction of glyphosate in an agricultural
chemical;

e amount of substance concentration of creatinin-
ium in blood plasma;

e mass fraction of protein in grain.

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026

Seite 19



o Stoffmengenkonzentration von Creatinin in Blut-
plasma,

¢ Massenanteil von Protein in Getreide.

2.1.2 Praktische Realisierung einer
Mal3einheit

Im Falle der metrologischen Ruckfuhrbarkeit auf
eine Mal3einheit (VIM 2.43) ist die Referenz die De-
finition der Einheit durch ihre praktische Realisie-
rung. Was bedeutet das in der Praxis? Die Realisie-
rung der Definition einer Einheit ist das Verfahren,
mit dem die Definition benutzt werden kann, um den
Wert einer Grél3e (VIM 1.2) derselben Art wie die
Einheit und seine zugehdrige Messunsicherheit
festzulegen. Masse und Stoffmenge sind zwei Ba-
sisgrofRen (VIM 1.4). Ihre korrespondierenden Ba-
siseinheiten (VIM 1.10) sind das Kilogramm bzw.
das Mol. Obwohl die Definition des Kilogramms ge-
andert wurde und es keinen internationalen Kilo-
grammprototyp mehr gibt (siehe Abschnitt 1.8), wird
die Einheit nach wie vor mit genau definierten
Messverfahren, z. B. mit einer Kibble-Waage [9], be-
stimmt. Die Mal3einheit, oder Vielfache von ihr, wer-
den durch kalibrierte Massestulcke verkdrpert. Die
Verkorperung (Realisierung) wird erhalten durch die
Messung mit einem Primarmessverfahren und ei-
nem Messsystem zur Zuweisung eines Gro3en-
werts und einer Messunsicherheit.

Die uUberarbeitete Definition des Mols wird in Ab-
schnitt 1.8 erortert. Eine Ubliche Realisierung des
Mols erfolgt durch Wagung. Die Stoffmenge n in ei-
ner reinen Probe wird durch die Bestimmung der
Masse m der Probe und Dividieren durch die molare
Masse M gemalR:

="/

ermittelt. Dieser Ansatz ist nur dann méglich, wenn
der chemische Bestandteil oder die Bestandteile,
spezifiziert in der Messgrof3e, definiert werden kon-
nen. Wenn das nicht der Fall ist, dann kann die
Stoffmenge nicht gemessen werden. In diesen Fal-
len kdnnen andere Grd3en, wie die Masse, die
keine zu spezifizierende Bestandteile bendtigen, ge-
wahlt werden. Zur Angabe von Messergebnissen in
der Sl (VIM 1.16) Einheit Mol wiirde die Verkorpe-
rung der Definition des Mols Primarnormale

(VIM 5.4) fur jede der Millionen von chemischen Ver-
bindungen erfordern. Um dieses Problem zu l6sen,
hat das Consultative Committee for Amount of Sub-
stance (CCQM) Messprinzipien (VIM 2.4) und
Messmethoden (VIM 2.5) ausgewahlt, die das Po-
tential haben, GréRRenwerte in Mol oder seinen ab-
geleiteten Einheiten (VIM 1.11) fir solche GréR3en
zuzuweisen, die von Materialien getragen werden,
die dann primére Kalibriernormale werden, z.B. ZRM
(VIM 5.14).

2.1.2 Practical realisation of a
measurement unit

In the case of metrological traceability to a meas-
urement unit (VIM 2.43), the reference is the defini-
tion of a unit through its practical realisation. What
does this mean in practice? The realisation of the def-
inition of a unit is the procedure by which the defini-
tion may be used to establish the value, and associ-
ated measurement uncertainty, of a quantity of the
same kind (VIM 1.2) as the unit. Mass and amount
of substance are two base quantities (VIM 1.4).
They correspond to the base units (VIM 1.10) of the
kilogram and the mole respectively. Although the def-
inition of the kilogram has been changed and there is
no longer an international prototype kilogram (see
section 1.8) the realisation of the unit will still be
made using well defined measurement procedures
using, e.g. a Kibble balance [9]. The measurement
unit, or multiples of it, are embodied in calibrated
weights. The embodiment (realisation) is achieved by
measurement using a primary reference measure-
ment procedure and a measuring system to assign
a quantity value and a measurement uncertainty.

The revised definition of the mole is discussed in sec-
tion 1.8. A common realisation of the mole is achieved
through weighing. The amount of substance n in a
pure sample is measured by determining the mass m
of the sample and dividing by the molar mass M ac-

cording to:
n="/0

This approach is only possible when the chemical en-
tity or entities, specified in a measurand, can be de-
fined. If this is not the case then amount of substance
cannot be measured. In such cases, other quanti-
ties, such as mass, which do not need entities to be
specified, can be chosen. To report measurement
results in the SI (VIM 1.16) unit mole, the embodi-
ment of the definition of the mole would require a pri-
mary measurement standard (VIM 5.4)for each of
the millions of chemical compounds. To overcome
this problem the Consultative Committee for Amount
of Substance (CCQM) has selected measurement
principles (VIM 2.4) and measurement methods
(VIM 2.5) that have the potential to assign quantity
values in mole, or its derived units (VIM 1.11), for
the quantities carried by materials which then be-
come primary calibrators, e.g. CRMs (VIM 5.14).
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2.1.3 Weg zur Erreichung metrolo-
gischer Ruckfihrbarkeit

Das Erreichen und der Nachweis der metrologi-
schen Ruckfiuhrbarkeit sind in der Chemie oft nicht
einfach. Ein Grund dafir ist, dass es unter Umstan-
den mehrere Wege geben kann, das Messergebnis
fur dieselbe MessgrdofRe zu erhalten. Zum Beispiel
kann die quantitative Analyse von Kupfer in einer
Wasserprobe mit verschiedenen Typen spektrometri-
scher Gerate durchgefihrt werden, mit oder ohne
Aufschluss, Abtrennungs- oder Aufkonzentrierungs-
schritten. Zusatzlich bedeutet die Komplexitat der zu
prufenden Materialien, dass oft eine umfangreiche
Probenvorbereitung und Probenreinigungs-Schritte
notwendig sind, was einfache Vergleiche zwischen
Normalen und Proben schwierig macht. Die Termi-
nologie im Zusammenhang mit Messnormalen wird
in Abschnitt 2.4.1 ausfuhrlicher erlautert.

Das in der Abbildung 1 gezeigte Sekundarnormal
(VIM 5.5) dient innerhalb des gegebenen Referenz-
messverfahrens zur Kalibrierung des Messsys-
tems. Dieses Referenzmessverfahren ist dasjenige,
das verwendet wird, um dem Kalibriernormal, z.B.
einem ZRM (VIM 5.14), das im Labor bei der Analytik
von Routineproben verwendet wird, einen Wert zuzu-
weisen. Die Wahl des Kalibriernormals hangt vom
Messverfahren und vom Zweck, fur den die Mes-
sung gemacht wird, ab. Analytiker miissen den Ein-
fluss des gesamten Messprozesses inklusive der
Probenahme auf die messtechnische Ruckfuhrbar-
keit des Messergebnisses bewerten.

Kommerzielle Hersteller bieten normalerweise ver-
schiedene Materialien fur die Herstellung von Ge-
brauchsnormalen (VIM 5.7) fur die Kalibrierung
von Routinemessungen an. Es gibt z.B. Kupfersti-
cke mit angegebener Reinheit und Losungen mit spe-
zifizierter Stoffmengenkonzentration und Matrixzu-
sammensetzung. Die Unsicherheit im Wert des Nor-
mals beeinflusst direkt die Messunsicherheit des
Endergebnisses. Deshalb haben Analytiker hier u.U.
eine Auswahl.

Nur wenige Standards eignen sich zum Sekundar-
normal, und die Zahl der Priméarnormale (VIM 5.4)
und Primarverfahren ist noch kleiner. Deshalb sind
die Messungen von Kupfergehalten, die in verschie-
denen Laboratorien gemacht werden, rickfihrbar auf
eine festgesetzte Referenz Uber dasselbe primare
Kalibriernormal oder Verfahren, obwohl sich der un-
tere Teil der Kette in Abb. 1 unterscheiden wird. Viele
Messungen des Proteins Transferrin in Serum in me-
dizinischen Laboratorien sind rickfihrbar auf die SI
Einheit g L Uber das ZRM ERM® DA 470k/IFCC
[26].

Das Labor muss die messtechnische Ruckfuhrbar-
keit der Schritte unterhalb der gestrichelten Linie in
Abbildung 1 sicher stellen.

Messtechnische Ruckfuhrbarkeit ist die Eigen-
schaft eines Ergebnisses. Im allgemeinen Beispiel
der Abb. 1 ist das Messergebnis der GréRenwert
und seine Messunsicherheit, zusammen mit jeder
anderen relevanten Information fiir die Probe.

2.1.3 Route to achieving metrologi-
cal traceability

Establishing and demonstrating metrological trace-
ability in chemistry is often not straightforward. One
reason is that there may be several ways of obtaining
the measurement result for the same measurand.
For example, the quantitative analysis of copper in a
water sample can be carried out using various types
of spectrometric instrumentation, with or without di-
gestion, separation, and pre-concentration steps. In
addition, the complexity of test materials means that
extensive sample pre-treatment and clean-up is often
required which makes straightforward comparisons
between measurement standards and test samples
difficult. The terminology associated with measure-
ment standards is discussed in more detail in sec-
tion 2.4.1.

The secondary measurement standard (VIM 5.5)
shown in Figure 1 serves to calibrate the measuring
system, within the given reference measurement
procedure. This reference measurement proce-
dure is the one used to assign a value to the calibra-
tor, e.g. a CRM (VIM 5.14), used in the laboratory
during the analysis of routine samples. The choice of
calibrator will depend on the measurement proce-
dure and the purpose for which the measurement is
being made. Analysts must assess the influence of
the entire measurement process, including sampling
if appropriate, on the metrological traceability of the
measurement result.

Manufacturers normally offer various materials for the
preparation of working measurement standards
(VIM 5.7) for calibration of routine measurements.
There are, e.g. pieces of copper metal with stated pu-
rity, and solutions with specified amount-of-sub-
stance concentration and matrix composition. The
uncertainty in the value of the calibrator will directly
influence the measurement uncertainty of the final
result so here the analyst may have a choice.

Fewer standards qualify as secondary measure-
ment standards, and there are an even smaller num-
ber of primary measurement standards (VIM 5.4)
and primary procedures available. So although the
lower parts of the chain shown in Figure 1 will differ,
measurements of the concentration of copper made
in different laboratories will be traceable to a stated
reference via the same primary calibrator or proce-
dure. Many of the measurements of the protein
transferrin in serum performed in medical laboratories
are traceable to the Sl unit g L via the CRM ERM®
DA 470k/IFCC [26].

The laboratory has to ensure the metrological trace-
ability at the steps shown below the dotted line in Fig-
ure 1.

Metrological traceability is the property of a result.
In the generic example in Figure 1 the measurement
result is the quantity value and its measurement
uncertainty, together with any other relevant infor-
mation relating to the sample.
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Abbildung 1 Beispiel fiir eine allgemeine Ruckfihrungskette. Die Riickflihrungskette bezieht sich auf das Messergebnis
fir eine Routineprobe bis zum Referenzpunkt (hier das Sl) Uber eine Sequenz von Kalibrierungen (die Pfeile). Unsicher-
heiten, die in allen Verfahren und Normalen enthalten sind, pflanzen sich fort bis zum Endergebnis. Die Pfeile links zeigen
die Richtung der Riickfuhrungskette (aufwérts) und die Richtung der Kalibrierhierarchie (abwarts). Der Pfeil rechts zeigt
an, dass die Messunsicherheit von der metrologischen Referenz bis zum Messergebnis steigt.

N
Material - Measurement Location
Metrological reference, procedure
A J

e.g. Sl

measurement procedure

Primary reference [ M ]

Primary measurement
standard

Reference measurement Calibration
procedure 1 laboratory

Secondary measurement
standard

Metrological traceability chain
Calibration hierarchy

Reference measurement
CRM producer
procedure 2

Measurement uncertainty increases

Calibrator in end-user
laboratory (CRM)

in end-user laboratory

Measurement procedure
End-user

Routine test sample

Measurement result [ End-user ]"

Figure 1 Example of a generic traceability chain. The traceability chain relates the measurement result for a routine test
sample to the reference point (here the Sl) via a sequence of calibrations (the arrows). Uncertainties, present in all proce-
dures and calibrators, are propagated to the final result. The arrows to the left illustrate the direction of the traceability
chain (upwards) and the direction of the calibration hierarchy (downwards). The arrow on the right indicates the measure-
ment uncertainty increasing from the metrological reference to the measurement result.
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2.2 Kalibrierung

Tatigkeit, die unter festgelegten Bedingungen in
einem ersten Schritt eine Beziehung zwischen
den durch Normale zur Verfligung gestellten Gro-
Renwerten mit ihren Messunsicherheiten und
den entsprechenden Anzeigen mit ihren beige-
ordneten Messunsicherheiten herstellt und in ei-
nem zweiten Schritt diese Information verwendet,
um eine Beziehung herzustellen, mit deren Hilfe
ein Messergebnis aus einer Anzeige erhalten
wird (VIM 2.39)

Kalibrierung wird in der chemischen Analytik haufig
verbunden mit der Kalibrierung eines Messgerats
oder eines Messsystems. Typische Merkmale:

e sie beinhalten chromatographische und/oder
spektrometrische Ausristung,

e sie bendtigen eine haufige (tagliche, wdchentli-
che, monatliche) Kalibrierung,

o die Anzeige, d.h. das Signal des Gerats oder Sys-
tems, korrespondiert zu einer anderen GrofR3e als
der zu messenden, z.B. einer elektrische Ladung
oder eines Potentials, anstatt der Stoffmengen-
konzentration oder des Massenanteils.

Die Definition von Kalibrierung in VIM 3 ist zweige-
teilt. Abbildung 2 zeigt den ersten Teil als Kalibrier-
diagramm (VIM 4.30).

= =X
—— y=fid
=
£
i
“;‘-‘\:‘ 200 X, U(X,)
- Y uly)
o0
v
s y
< 100 — 7 xy u(x,)
Ya, u(ys)
| | I
10 30 50

GréRenwert (x)/Einheit

Abbildung 2 Schema des ersten Abschnitts der Definition
der Kalibrierung. Anzeigen (‘Signale’ yi) des Normals (Ka-
libriernormals) mit den GréRenwerten xi ergeben eine Be-
ziehung (die Funktion) y = f(x). Die vertikalen und horizon-
talen Pfeile zeigen die Standardunsicherheiten der Anzei-
gen- bzw. GroRRenwerte.

2.2 Calibration

operation that, under specified conditions, in a first
step, establishes a relation between the quantity
values with measurement uncertainties pro-
vided by measurement standards and corre-
sponding indications with associated measure-
ment uncertainties and, in a second step, uses
this information to establish a relation for obtaining
a measurement result from an indication (VIM
2.39)

Calibration in chemical analysis is frequently associ-
ated with calibrating a measuring instrument or
measuring system. Typical features of these are:

e they contain chromatographic and/or spectromet-
ric equipment;

o they need frequent (daily, weekly, monthly) cali-
bration;

e the indication, i.e. the signal from the instrument
or system, corresponds to a quantity other than
that intended to be measured, e.g. an electric
charge or potential, rather than amount of sub-
stance concentration or mass fraction.

The VIM 3 definition of calibration is divided into two
parts, Figure 2 illustrates the first part as a calibra-
tion diagram (VIM 4.30).

=J(X
o] Iy
=
=]
2 500 Xe U(x) " Zﬁ
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S
s
2 100 — X, u(x,)
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T T T
10 30 50

Quantity value (x;)/unit

Figure 2 Schematic of the first clause of the definition of
calibration. Indications (‘signals’ y)) from measurement
standards (calibrators) with quantity values x; give the rela-
tion (the function) y = f(x). The vertical and horizontal ar-
rows indicate the standard uncertainties of the indication
and quantity values respectively.
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In einem Kalibrierexperiment stellt ein Analytiker typi-
scherweise einen Satz von Kalibrierldsungen (auch
,Kalibriernormale’, ,Standardldsungen‘ oder ,Ge-
brauchsnormale’ (VIM 5.7) genannt) her, d.h. einen
Satz von Normalen. Bei der Messung bewirkt jedes
dieser Normale eine Anzeige (,Signal‘, ,Response’).
Die Beziehung y = f(x) zwischen der Anzeige und
dem korrespondierenden GrofRenwert wird Kalib-
rierkurve (VIM 4.31) genannt. Die Unsicherheit der
Kalibrierung enthalt Beitrage der Unsicherheit der
Normale, Variationen in der Anzeige und Einschran-
kungen im mathematischen Modell bei der Aufstel-
lung der Beziehung y = f(x).

Der Analytiker analysiert dann eine unbekannte
Probe und nutzt die Anzeige (ys), um den korrespon-
dierenden GroRRenwert (xs) aus der Kalibrierkurve
zu berechnen, indem er die Funktion w = f1(y) ver-
wendet. Dieser zweite Teil der Definition ist im Kalib-
rierdiagramm in Abbildung 3 gezeigt. Wenn zum
Beispiel f(x) definiert ist als a + bx, wobei b die Stei-
gung der Kurve und a ihr Y-Achsenabschnitt an der
Stelle x = 0 ist, dann ist f1(y) gleich x = (y — a)/b.

Unsicherheiten aus der Anzeige, der Kalibrierung
und anderer Korrektionen (VIM 2.53) tragen zu der
Unsicherheit des Messergebnisses bei.

300 —

VE
200 —

100 —

Anzeige (y) / Einheit

GroRenwert (xi) / Einheit

Abbildung 3 Dieses schematische Kalibrierdiagramm
zeigt den zweiten Abschnitt der Definition der Kalibrierung.
Die Anzeige (,Signal’ ys) einer Probe korrespondiert mit ei-
nem Grol3enwert xs. Die vertikalen und horizontalen Pfeile
zeigen die Standardunsicherheiten der Anzeigen- bzw.
GroRenwerte.

2.3 Messgeratedrift

kontinuierliche oder schrittweise zeitliche Ande-
rung in der Anzeige aufgrund von Anderungen in
den metrologischen  Eigenschaften eines
Messgerats (VIM 4.21)

Die Messgeratedrift ist die graduelle Anderung der
Anzeige eines Messgerats Uber die Zeit. Sie kann in
beide Richtungen gehen und kann Uber die Zeit die
Richtung &ndern. Die Drift wirkt sich auf die Richtig-
keit der Ergebnisse aus, wenn sich die richtigen

In a calibration experiment, the analyst typically pre-
pares a set of calibration solutions (also known as,
‘calibrators’, ‘calibrants’, ‘standard solutions’ or
‘working standards’ (VIM 5.7)), i.e. a set of meas-
urement standards. When measured, each of them
gives rise to an indication (‘signal’, ‘response’). The
relation y = f(x) between the indication and the corre-
sponding quantity value is called a calibration
curve (VIM 4.31). The uncertainty of the calibration
will include contributions from the uncertainty of the
measurement standards, variation in indications,
and limitations in the mathematical model when es-
tablishing the relation y = f(x).

The analyst then analyses the unknown sample and
uses the indication (ys) to calculate a corresponding
guantity value (xs) from the calibration curve using
the function x = f-1(y). This second part of the defini-
tion is illustrated in the calibration diagram shown in
Figure 3. If, for example, f(x) is defined as a + bx,
where b is the slope of the curve and a is the y-axis
intercept when x = 0, then f1(y) is x = (y — a)/b.

Uncertainties arising from the indication, the cali-
bration, and of other corrections (VIM 2.53), con-
tribute to the uncertainty of the measurement re-
sult.

o 3007 Vo uly.)
g ys _________________
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s
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Figure 3 Schematic calibration diagram illustrating the sec-
ond clause of the definition of calibration. The indication
(‘signal’ ys) from a sample corresponds to a quantity value
xs. The vertical and horizontal arrows indicate the standard
uncertainty of the indication and of the quantity value re-
spectively.

2.3 Instrumental drift

continuous incremental change over time in
indication, due to changes in metrological
properties of a measuring instrument (VIM 4.21)

Instrumental drift is the gradual change over time in
the indication provided by an instrument. It can be in
either direction and can change direction over time.
Drift will affect the trueness of results if the true cali-
bration parameters have changed between the time
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Kalibrierparameter zwischen dem Zeitpunkt der Ka-
librierung des Geréats und dem Zeitpunkt der Pro-
benanalyse verandert haben. Das Ausmald der Drift
einer Anzeige bestimmt daher die erforderliche Hau-
figkeit der Rekalibrierung eines Messgerats. In der
Analytischen Chemie kann ein ,Driftkorrekturstan-
dard‘ mit einem bekannten GréRenwert regelmafig
gemessen werden, um den Status der Kalibrierung
eines Messgerats zu Uberwachen und zu bestimmen,
ob eine Anpassung der Konfiguration des Messgeréts
oder eine Rekalibrierung notwendig ist.

2.4 Normal

the instrument was calibrated and the time test sam-
ples are analysed. The extent to which an indication
drifts therefore determines the required frequency of
recalibration of the instrument. In analytical chemis-
try, a ‘drift correction standard’ with a known quantity
value can be measured regularly to monitor the state
of calibration of an instrument and determine
whether adjustment to the configuration of the instru-
ment or recalibration is required.

2.4 Measurement standard

Realisierung der Definition einer Gro3e, mit an-
gegebenem GroRRenwert und beigeordneter
Messunsicherheit, benutzt als Referenz

(VIM 5.1)

realization of the definition of a given quantity,
with stated quantity value and associated
measurement uncertainty, used as a reference
(VIM 5.1)

Ein kommerzielles Labor Uberwacht regelméaRig den
Gehalt an Cadmium in Trinkwasser. Die Gesetzge-
bung hat festgelegt, dass die zu messende GrofRe die
Massenkonzentration sein sollte. Fir die Kalibrie-
rung des Messgerats nutzt das Labor ein ZRM
(VIM 5.14), bei dem laut Zertifikat der Wert fir die
Massenkonzentration von Cadmium
(1005 + 3) mg L betragt. In diesem Falle ist der Gro-
Benwert 1005 mg L und die erweiterte Messunsi-
cherheit (VIM 2.35) betragt 3 mg L. Das ZRM ist ein
Beispiel eines Normals.

Normale werden in allen wissenschaftlichen Berei-
chen verwendet. MaRverkdrperungen (VIM 3.6),
z.B. ein Messkolben, ZRM und ein Messsystem (z.B.
ein Referenzthermometer) kénnen als Normal fun-
gieren. Wenn Analytiker von Kalibriernormal oder
Kalibrierlosung sprechen, meinen Sie einfach ein in
der Kalibrierung verwendetes Normal.

2.4.1 Eine Hierarchie von
Normalen

Fir Eigenschaften und Anwendungen von Normalen
werden viele Benennungen verwendet. Abbildung 4
zeigt die Beziehungen zwischen den Typen von Nor-
malen.

Das ‘Vienna Standard Mean Ocean Water
(VSMOW?2) ist ein Internationales Normal (VIM 5.2)
fur differentielle Messungen der Verhaltnisse stabiler
Isotope. Viele Metrologieinstitute besitzen eine Kopie
des friheren internationalen Kilogramm-Prototyps,
die als Nationales Normal (VIM 5.3) fiir die Masse
dient. GemaR VIM 3 kann ein Chemiker durch ge-
naues Wagen und Ldsen von Glukose bekannter
Reinheit in bekanntem Volumen ein Primarnormal in
der Form einer Losung bekannter Konzentration her-
stellen.

A commercial laboratory regularly monitors the level
of cadmium in drinking water. Legislation has speci-
fied that the quantity measured should be the mass
concentration. For instrument calibration the labora-
tory uses a CRM (VIM 5.14) for which, according to
the certificate, the value of the mass concentration of
cadmium is (1005 + 3) mg L. In this case the quan-
tity value is 1005 mg L* and the expanded uncer-
tainty (VIM 2.35) is 3 mg L1. The CRM is an example
of a measurement standard.

Measurement standards are used in all scientific ar-
eas. Material measures (VIM 3.6), e.g. volumetric
flasks and CRMs, and a measuring system (e.g. a
reference thermometer) can function as measure-
ment standards. When analytical scientists talk
about calibrators or calibrants they simply mean
measurement standards used in calibration.

2.4.1 A hierarchy of measurement
standards

Various terms are used to indicate properties or uses
of measurement standards. Figure 4 shows the re-
lationship between the types of standard.

The “Vienna Standard Mean Ocean Water
(VSMOW?2) is an international measurement
standard (VIM 5.2) for differential stable isotope ratio
measurements. Many NMIs have a copy of the for-
mer international prototype kilogram serving as a na-
tional measurement standard (VIM 5.3) for mass.
According to VIM 3, by accurately weighing and dis-
solving glucose of known purity to a known volume, a
chemist can prepare a primary standard in the form
of a solution of known concentration.

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026

Seite 25



Primérnormal

= Internationales Normal
= Mationales Normal
= Intrinsisches Mormal

L J

Sekundédrnormal

F

F Gebrauchsnormal

= Mationales Normal
= Bezugsnormal
= Reisenormal

Ansteigende Messunsicherheit

X

Abbildung 4 Hierarchie von Normalen

Sowohl die oben genannten Normale und Sekundar-
normale (VIM5.5) als auch Bezugsnormale
(VIM5.6) werden von den Herstellern von RM
(VIM 5.13), Gerateherstellern und Referenzlaborato-
rien bendtigt. Laboratorien verwenden fur Routinean-
wendungen zusatzlich Gebrauchsnormale
(VIM 5.7) um ihr Messsystem zu Uberprifen.

Zwei andere Typen von Normalen sind noch in Ab-
bildung 4 aufgefiihrt. Ein intrinsisches Normal
(VIM 5.10) ist ein Normal, das auf inharenten physi-
kalischen Konstanten oder inharenten physikalischen
Eigenschaften basiert. Zum Beispiel ist der Tripel-
punkt einer Wasserzelle ein intrinsisches Normal
fur die thermodynamische Temperatur. Ein Reise-
normal (VIM5.8) ist einfach ein Normal fir den
Transport zwischen verschiedenen Orten.

2.5 Kalibriernormal

primary measurement
standard

» international measurement standard
—| - national measurement standard
« intrinsic measurement standard

v

secondary measurement
standard

« national measurement standard
— | - reference measurement standard
« travelling measurement standard

Increasing measurement uncertainty

working measurement standard

Figure 4 lllustration of hierarchy of measurement stand-
ards.

The standards mentioned above and secondary
measurement standards (VIM 5.5) as well as other
reference measurement standards (VIM 5.6) are
needed by producers of RMs (VIM 5.13), instrument
manufacturers and reference laboratories. In addi-
tion, for routine applications laboratories may use
working standards (VIM 5.7) to check measuring
systems.

Two other types of measurement standard are
shown in Figure 4. An intrinsic measurement
standard (VIM 5.10) is a measurement standard
based on an inherent physical constant or inherent
physical property. For example, the triple point of wa-
ter cell is an intrinsic standard of thermodynamic
temperature. A travelling measurement standard
(VIM 5.8) is simply a measurement standard in-
tended for transport between locations.

2.5 Calibrator

bei der
(VIM 5.12)

Kalibrierung verwendetes Normal

measurement standard used in calibration (VIM
5.12)

Analytische Wissenschaftler verwenden die Begriffe
Kalibriernormal oder Standard, wenn Sie sich auf
ein in der Kalibrierung verwendetes Normal bezie-
hen. Viele Messungen werden mit Messgeraten
und -systemen gemacht, die eine regelmaRige Ka-
librierung benotigen. Es ist daher ein integraler Be-
standteil der taglichen Arbeit von Analytikern, solche
Arten von Normalen herzustellen und/oder zu war-
ten.

Normale werden fir verschiedene Zwecke herge-
stellt und benutzt. Es gibt eine Anzahl von Dokumen-
ten, die eine Anleitung zur Auswahl geeigneter Nor-
male bieten, z.B. Lit. 27. Nicht alle Materialien, die
von Lieferanten und Herstellern als Normale be-
schrieben werden, kénnen fur die Kalibrierung ver-
wendet werden. Nutzer missen Vorsicht walten las-
sen, wenn sie ,Standards‘ kaufen, weil der Hersteller
die Anforderungen ggf. anders als in VIM 3 interpre-
tiert.

Analytical scientists frequently use the term calibrant,
calibrator or standard when referring to measure-
ment standards used in calibration. Many meas-
urements are made using measuring instruments
and systems that require regular calibration. An in-
herent part of the daily work for the analyst is, there-
fore, preparation and/or maintenance of this type of
measurement standard.

Measurement standards are produced and used for
different purposes. There are a number of documents
which provide guidelines on choosing appropriate
measurement standards, for example reference 27.
Not all materials described by suppliers and produc-
ers as measurement standards can be used for cal-
ibration. The user needs to exercise caution when
purchasing ‘standards’ as the producer may not inter-
pret the requirements in the same way as in VIM 3.
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Viele Routine-Messsysteme sind so gestaltet, dass
Proben ohne Isolierung oder Aufkonzentrierung des
Analyten verarbeitet werden. In diesen Féllen ist es
auch notwendig nachzuweisen, dass sich das Kalib-
riernormal in derselben Weise verhélt wie die Routi-
neproben. Dies geschieht, wenn der Hersteller oder
der Nutzer die Austauschbarkeit eines Referenz-
materials (siehe Abschnitt 2.6) untersuchen.

Nachstehend einige Beispiele von Materialien, die
von Analytikern haufig zur Kalibrierung verwendet
werden.

e Materialien, produziert von einem Hersteller und
fur die Kalibrierung oder Verifizierung eines
kommerziellen Messsystems vorgesehen, z.B.
ein Gebrauchsnormal (VIM 5.7) mit zugewiese-
nem GroRenwert und Messunsicherheit fir die
Stoffmengenkonzentration von Glukose in Hu-
manserum, geliefert als Teil eines medizinischen
Geréts zur in-vitro-Diagnostik.

e RM (VIM 5.13) und ZRM (VIM 5.14).

e Von einer malRgebenden Institution hergestellte
Materialien, z.B.: nach einem nationalen oder in-
ternationalen Arzneibuch, die fir den Gebrauch
in einem begrenzten, festgesetzten Bereich vor-
gesehen sind.

e Von einem Labor selbst produzierte und charak-
terisierte Materialien, z.B. wenn keine kommer-
ziellen Produkte verfugbar sind.

Aus praktischen Grinden wird erwartet, dass Materi-
alien, die als Kalibriernormale verwendet werden,
eine Angabe Uber die Messunsicherheit und die
metrologische Riuckfuhrbarkeit haben.

Kalibriernormale sind, wie alle ZRM, in der Regel fur

einen bestimmten Verwendungszweck zertifiziert und

nicht fur andere Zwecke bestimmt. Einige Beispiele
fur Angaben zum Verwendungszweck sind unten auf-
gefluhrt.

o Der Einsatzschwerpunkt dieses Materials ist die
Uberpriifung der Kalibrierung eines automati-
schen Dichtemessgerats, das in der Industrie
verwendet wird, um den Alkoholgehalt zu be-
stimmen...!

o Das Material ist in erster Linie zur Kalibrierung
von Serum-basierten Proteinstandards und Kon-
trollprodukten von Organisationen gedacht, die
solche Préaparate fur die Quantifizierung von C-
reaktiven Proteinen durch Immunoassays anbie-
ten.'

e ,Das Material ist in erster Linie fUr die Kontrolle
der Leistungsfahigkeit des IFCC Referenzver-
fahrens gedacht... . Wenn das Material bei einer
bestimmten Untersuchung als Kalibriernormal
verwendet wird, sollte die Austauschbarkeit fur
die betreffende Untersuchung verifiziert werden.*

ISO Guide 33 enthalt eine Anleitung zur Auswahl von
ZRM unter Berticksichtigung der Angaben zum Ver-
wendungszweck [28].

Many routine measuring systems are designed to
handle samples, without isolation or pre-concentra-
tion of the analyte. In such cases it is also necessary
to demonstrate that the calibrator behaves in the
same way as the routine samples. This is done when
the manufacturer or the user investigates the com-
mutability of a reference material (see section 2.6).

Below are some examples of materials frequently
used by analysts when carrying out calibration.

e Materials produced by manufacturers and in-
tended to be used for calibration or verification
of a commercial measuring system, e.g. a work-
ing measurement standard (VIM 5.7) with as-
signed quantity value and measurement uncer-
tainty for amount of substance concentration of
glucose in human serum, supplied as part of an in
vitro diagnostic medical device.

e RMs (VIM 5.13) and CRMs (VIM 5.14).

e Materials produced by authoritative bodies, e.g. a
national or international pharmacopoeia, and in-
tended to be used within a limited specified scope.

o Materials produced and characterised by the la-
boratory in-house, e.g. in the absence of commer-
cial products.

For practical purposes materials used as calibrators
are expected to have a statement of measurement
uncertainty and metrological traceability.

Calibrators, like all CRMs, are usually certified for a
particular intended use and are not intended for other
purposes. Some examples of statements indicating
intended use are shown below.

e ‘The primary use of this material is for checking
the calibration of automatic density meters used
in industry to determine alcoholic strength ... .

e ‘The material is primarily intended to be used to
calibrate serum-based protein standards and
control products of organisations which offer such
preparations for the quantification of C-reactive
protein by immunoassay.’

e ‘The material is primarily intended to be used to
control the performance of the IFCC reference
procedure ... . When the material is used as a cal-
ibrator in a particular assay, the commutability
should be verified for the assay concerned.’

ISO Guide 33 gives guidance on the selection of
CRMs, taking account of statements of intended use
[28].
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2.6 Austauschbarkeit eines
Referenzmaterials

2.6 Commutability of a refer-
ence material

Eigenschaft eines Referenzmaterials, nach-
gewiesen durch das  Ausmalfl der
Ubereinstimmung von Messergebnissen fir
eine angegebene GroRe dieses Materials,
erhalten durch zwei vorgegebene
Messverfahren, und der Beziehung zwischen
den Messergebnissen fur andere spezifizierte
Materialien (VIM 5.15)

property of a reference material,
demonstrated by the closeness of agreement
between the relation among the
measurement results for a stated quantity in
this material, obtained according to two given
measurement procedures, and the relation
obtained among the measurement results for
other specified materials (VIM 5.15)

Der Wortlaut der Definition ist etwas verschieden von
den Definitionen, die in anderen ISO Normen und
Richtlinien erscheinen, aber das Prinzip ist dasselbe.
Wie bereits in Abschnitt 2.5 erwahnt, ist es wichtig zu
prifen, dass das RM (VIM 5.13), das zum Kalibrieren
ausgewahlt wurde, sich in derselben Weise verhalt
wie die Proben. Dies wird Austauschbarkeit eines
Referenzmaterials genannt. Die Austauschbarkeit
ist besonders wichtig, wo die Methoden sehr empfind-
lich gegenuber der Probenmatrix oder der ,physikali-
schen Form’ des interessierenden Analyten sind.

In solchen Fallen ist die Kalibrierung mit genau pas-
senden Materialien essenziell fir genaue Messer-
gebnisse. Die Austauschbarkeit von Referenzma-
terialien ist auch dort von Bedeutung, wo das Mess-
verfahren vom Analytiker nicht modifiziert werden
kann, das verfligbare RM aber die Probenmatrix nicht
simuliert. Medizinische Laboratorien stol3en ggf. auf
dieses Problem, wenn sie Analysatoren mit Kalib-
riernormalen verwenden, die vom Hersteller gelie-
fert werden.

Die Frage der Austauschbarkeit im Zusammenhang
mit der Analyse Klinischer Proben wird in den von der
IFCC verdffentlichten Empfehlungen ausfihrlich eror-
tert [29-31]. Die in der Definition erwahnten ,anderen
spezifizierten Materialien® sind gewdhnlich Proben,
die in einem Labor routinemaf3ig analysiert werden.

Das Konzept der Austauschbarkeit wird am besten
beschrieben wie in Abbildung 5 graphisch dargestellt.
Abbildung 5(a) beschreibt einen Fall, in dem das Re-
ferenzmaterial M1 austauschbar ist, wohingegen
das Referenzmaterial in Abbildung 5(b) nicht aus-
tauschbar ist. M1, M2 und S1 reprasentieren die An-
zeige fir die Referenzmaterialien M1 und M2, bzw.
die Probe S1. Die Anzeige kann ein Signal eines In-
struments oder ein bestimmter Gré3enwert sein.

The wording of the definition is slightly different from
definitions that appear in other ISO Standards and
Guides but the principle is the same. As mentioned in
section 2.5 it is important to check that the RM
(VIM 5.13) chosen as a calibrant behaves in the same
way as the samples. This is termed the commutabil-
ity of a reference material. Commutability is of par-
ticular concern where methods are very sensitive to
the sample matrix or ‘physical form’ of the analyte of
interest.

In such cases calibration with closely matching ma-
terials is essential for accurate measurement re-
sults. Commutability of reference materials is also
of concern where the measurement procedure can-
not be modified by the analyst but the RMs available
do not simulate the sample matrix. Medical laborato-
ries may encounter this problem when using analys-
ers with calibrators supplied by the manufacturer.

The issue of commutability in relation to the analysis
of clinical samples is discussed in detail in recom-
mendations published by IFCC [29-31]. The ‘other
specified materials’ mentioned in the definition are
usually samples analysed routinely in a laboratory.

The concept of commutability is best described dia-
grammatically as shown in Figure 5. Figure 5(a) illus-
trates a case where the reference material M1 is
commutable whereas in Figure 5(b) the reference
material M2 is not commutable. M1, M2 and S1 rep-
resent the indication for the reference materials M1
and M2 and the sample S1, respectively. The indica-
tion may be an instrument signal or a particular quan-
tity value
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Abbildung 5 Schema zur Veranschaulichung der Austauschbarkeit eines Referenzmaterials. Die Messergebnisse und
ihre zugehdrigen Vertrauensbereiche werden gezeigt. Im Fall (a) wird das Referenzmaterial als austauschbar betrachtet
— die Different zwischen der Anzeige, die fur das Referenzmaterial (M1) erhalten wird und der Anzeige fur die Probe (S1)
verandert sich nicht zwischen den beiden Messverfahren. Im Fall (b) ist das Referenzmaterial nicht austauschbar — die
Differenz zwischen der Anzeige, die fir das Referenzmaterial (M2) erhalten wird und der Anzeige fiir die Probe (S1) én-
dert sich signifikant zwischen den beiden Messverfahren.
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Figure 5 Schematic to illustrate the commutability of a reference material, showing the measurement results and their
associated confidence intervals. In case (a) the reference material is considered to be commutable — the difference be-
tween the indication obtained for the reference material (M1) and the indication obtained for the sample (S1) does not
change between the two measurement procedures. In case (b) the reference material is not commutable — the difference
between the indication obtained for the reference material (M2) and the indication obtained for the sample (S1) changes
significantly between the two measurement procedures.
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3.0. Messunsicherheit

3.0. Measurement
uncertainty

Dieses Kapitel beschreibt die Terminologie im Zu-
sammenhang mit der Messunsicherheit. Der Guide
to the expression of uncertainty in measurement
(GUM), verdffentlicht als JGCM100 [32] und ISO/IEC
Guide 98-3 [33], beschreibt die Prinzipien der
Messunsicherheitsberechnungen. Weitere Informa-
tion dariber, wie Messunsicherheiten berechnet
werden konnen finden sich im EURACHEM/CITAC
Guide ,Quantifying uncertainty in analytical measure-
ment‘ [34]. Einen Uberblick tiber verschiedene An-
sétze gibt ein Eurolab Report [35].

3.1 Messunsicherheit

This chapter describes the terminology relating to
measurement uncertainty. The Guide to the expres-
sion of uncertainty in measurement (GUM), (pub-
lished as JGCM100 [32] and ISO/IEC Guide 98-3
[33]), describes the principles of uncertainty evalua-
tion. Further information on how to evaluate meas-
urement uncertainty can be found in the Eura-
chem/CITAC Guide, Quantifying uncertainty in ana-
lytical measurement [34]. An overview of the different
approaches is given in a Eurolab report [35].

3.1 Measurement uncertainty

nichtnegativer Parameter, der die Streuung der
Werte kennzeichnet, die der MessgroRe auf der
Grundlage der benutzten Information beigeordnet
ist (VIM 2.26)

non-negative parameter characterizing the disper-
sion of the quantity values being attributed to a
measurand, based on the information used (VIM
2.26)

Die Messunsicherheit liefert eine quantitative An-
gabe der Qualitat eines Messergebnisses. Ein Sy-
nonym ist ,Unsicherheit’.

Diese Definition gibt die Tatsache wieder, dass Pa-
rameter, die zur Beschreibung der Streuung von Ver-
teilungen benutzt werden, z.B. Standardabweichun-
gen, gewdhnlich positiv sind. Die Aussage ,auf der
Grundlage der benutzten Information® erlautert, wa-
rum es notwendig ist, zu erklaren, was in die Ab-
schatzung der Messunsicherheit einbezogen
wurde. Dies bedeutet nicht, dass wir auswahlen kon-
nen, was einbezogen wird und was nicht bertcksich-
tigt werden soll. Es gibt viele Ansatze zur Abschat-
zung der Messunsicherheit. Diese sind in [36-38]
beschrieben. Messungen bestehen aus vielen
Schritten und erfordern verschiedene Ausristungs-
gegenstande. Zum Beispiel kann die Berechnung
des Messergebnisses die Konzentrationen von Re-
agenzien beinhalten und die Werte von Messgera-
ten, Kalibriernormalen und RM (VIM 5.13). Alle
diese Werte haben eine gewisse Unsicherheit, und
ihre Unsicherheiten machen das berechnete Ergeb-
nis unsicher. Unbekannte Eigenschaften der Probe
selbst, wie mogliche Stérsubstanzen, Matrixeffekte
und Einflisse auf die Wiederfindung des Analyten,
und auch die Probenahme und die wahrend der Mes-
sung ausgefuhrten, manuellen Arbeitsschritte, tra-
gen zu der Messunsicherheit bei. Dies bedeutet,
dass es fur ein bestimmtes, berechnetes Ergebnis
nicht nur einen, sondern einen ganzen Bereich von
GroRenwerten (VIM 1.19) gibt, die verninftiger-
weise den Messwert hervorgerufen haben kdnnten.
Die Messunsicherheit beschreibt die Streuung der
moglichen Werte.

Measurement uncertainty provides a quantitative
indication of the quality of a measurement result.
Synonyms are ‘uncertainty’ and ‘uncertainty of meas-
urement’.

This definition expresses the fact that parameters
used to describe the dispersion of distributions, e.qg.
standard deviations, are usually positive. The state-
ment, ‘based on the information used’, explains why
it is necessary to declare what is included in the esti-
mate of measurement uncertainty. This does not
mean we can choose what to include and what to
leave out. There are many approaches to evaluating
measurement uncertainty and these are described
in the literature [36-38]. Measurements consist of
many steps and require various items of equipment.
For example, calculating the measurement result
may involve reagent concentrations and values from
measuring instruments, calibrators and RMs
(VIM 5.13). All of these values have some uncer-
tainty; and their uncertainties will make the calcu-
lated result uncertain. Incompletely known properties
of the sample itself, such as possible interferents,
matrix effects and effects on analyte recovery, as
well as sampling and the manual operations carried
out during the measurement, also contribute to
measurement uncertainty. This means that, for a
specific calculated result, there is not one but a whole
range of quantity values (VIM 1.19) that could rea-
sonably have given rise to the measured quantity
value. Measurement uncertainty describes the dis-
persion of these possible values.

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026

Seite 30



Das Messergebnis besteht aus zwei quantitativen
Teilen: i) dem Messwert und ii) der Messunsicher-
heit. Die Unsicherheit wird gewothnlich als erwei-
terte Unsicherheit angegeben (VIM 2.35) (siehe
Abschnitt 3.1.1).

Wenn das Ergebnis mit der erweiterten Unsicher-
heit angegeben wird, kann es im Format (Wert £ Un-
sicherheit) und Einheit dargestellt werden. Zum Bei-
spiel entspricht (5,5 £ 0,5) ml dem Intervall (5,0 - 6,0)
ml (siehe Abbildung 6). Dies wird so interpretiert,
dass es ein Intervall angibt, in dem der Wert der
MessgrdfRe mit einem hohen Mal3 an Sicherheit lie-
gen durfte.

v

5.0 6.0

Abbildung 7  Veranschaulichung des

(5,5+0,5) mL.

3.1.1 Angabe der Unsicherheit

Schéatzungen der Messunsicherheit kénnen auf
verschiedene Weise, z.B. als eine Standardabwei-
chung oder ein Vertrauensintervall angegeben wer-
den. Um jedoch Unsicherheitsschatzungen kombi-
nieren zu kénnen, missen sie in derselben Form
ausgedruckt werden. Damit werden ggf. einige Um-
rechnungen notwendig. ISO-Richtlinien folgend soll-
ten Unsicherheitsschatzungen als Standardunsi-
cherheiten (VIM 2.30) (siehe unten) ausgedrickt
werden, bevor man sie kombiniert [33].

Ergebnisses

In  Analysen-Zertifikaten, Prifberichten etc. be-
schreibt der Buchstabe u die Unsicherheit. Es gibt
jedoch verschiedene Formen der Unsicherheit.

e Uu(x)) — die Standardunsicherheit fur die Gré3e x;
ist eine Unsicherheit, ausgedriickt als Stan-
dardabweichung;

e u(y,X;) — der Beitrag zur Standardunsicherheit der
Messgrof3e, der durch die GroéRe x; verursacht
wird (dies wird manchmal als der ,Beitrag“ von x;
zur Unsicherheit u(y) bezeichnet);

e UuUc—die kombinierte Standardunsicherheit
(VIM 2.31) fur die MessgroR3e, ist eine mathema-
tische Kombination mehrerer individueller Stan-
dardunsicherheiten;

e U—die erweiterte Unsicherheit (VIM 2.35) ist
der Wert, den ein Labor normalerweise an den
Kunden berichtet. Die erweiterte Messunsicher-
heit liefert ein Intervall, innerhalb dessen der Wert
der Messgrol3e mit einem hoheren Grad an Ver-
trauen erwartet wird. Der Wert von U wird durch
Multiplikation der kombinierten Standardunsi-
cherheit uc mit einem Erweiterungsfaktor
(VIM 2.38) k berechnet, d.h. U = k-uc. Die Wahl
des Faktors k basiert auf dem gewtinschten Grad
an Vertrauen.

The result of a measurement consists of two quan-
titative parts: i) the measured quantity value and ii)
the measurement uncertainty. The uncertainty is
usually reported as the expanded uncertainty
(VIM 2.35) (see section 3.1.1).

When the result is reported with the expanded un-
certainty, it can be presented in the format (value £
uncertainty) and unit. For example, (5.5 = 0.5) mL
corresponds to the interval (5.0 — 6.0) mL (see Figure
6). This is interpreted as providing an interval within
which the value of the measurand is believed to lie
with a high level of confidence.

v

5.0 6.0
Figure 6 lllustration of the result (5.5 + 0.5) mL.

3.1.1 Expression of uncertainty

Estimates of measurement uncertainty can be ex-
pressed in a number of different ways, e.g. as a
standard deviation or a confidence interval. How-
ever, to be able to combine uncertainty estimates
they must be expressed in the same form, so some
conversion may be necessary. Following ISO guide-
lines, uncertainty estimates should be expressed as
standard uncertainties (VIM 2.30) (see below) be-
fore they are combined [33].

In certificates of analysis, test reports etc., the letter
u denotes uncertainty. However, there are different
forms of uncertainty:

¢ u(x) —the standard uncertainty for quantity x; is
an uncertainty expressed as a standard devia-
tion;

e u(y,x) —the contribution to the standard uncer-
tainty of the measurand caused by the quantity x;
(this is sometimes called the ‘contribution’ of x; to
the uncertainty u(y));

e Uc—the combined standard uncertainty
(VIM 2.31) for the measurand, is a mathematical
combination of several individual standard un-
certainties;

e U —the expanded uncertainty (VIM 2.35) is nor-
mally what the laboratory reports to the customer.
The expanded uncertainty provides an interval
within which the value of the measurand is be-
lieved to lie with a higher level of confidence. The
value of U is obtained by multiplying the com-
bined standard uncertainty uc by a coverage
factor (VIM 2.38) k, i.e. U = k-uc. The choice of
the factor k is based on the level of confidence
desired.
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Daraus folgt u(y,x;) < uc < U. Diese Unsicherheiten
werden oft in Beziehung zum Wert ausgedrickt, z.B.
als relative Standardmessunsicherheit
(VIM 2.32).

3.1.2 Unsicherheitsermittlung

Die Gesamtleistungsféhigkeit eines Messverfah-
rens wird wahrend der Methodenentwicklung und
der Methodenvalidierung (siehe Kapitel 4) unter-
sucht. Die einzelnen Unsicherheitsquellen werden
wahrend dieses Prozesses identifiziert und im Detail
untersucht, wenn festgestellt wird, dass sie im Hin-
blick auf die Gesamtanforderungen signifikant sind.
Es wird das Ziel des Labors sein, Quellen fir signifi-
kante Unsicherheiten so weit zu eliminieren, bis das
Messverfahren als geeignet fir den Anwendungs-
zweck betrachtet werden kann. Dies bedeutet, dass
das Labor die maximale Messunsicherheit, die fur
den Kunden fir eine bestimmte Anwendung akzep-
tabel ist, kennen sollte. Diese wird Hochstwert der
Messunsicherheit (Zielmessunsicherheit)
(VIM 2.34) genannt. Zum Beispiel fordert die EU-Ge-
setzgebung fir das amtliche Monitoring des Zu-
stands von Oberflachen- und Grundwasser, dass die
Laboratorien, die die Messungen ausfuhren, Mess-
verfahren verwenden sollen, die Ergebnisse liefern
mit einer geschatzten Messunsicherheit von hdchs-
tens 50 % (k = 2) an der jeweiligen Umweltqualitats-
norm‘ [39]. Die Umweltqualitatsnorm fir Blei in Ober-
flachenwasser ist zum Beispiel 7,2 ug L1, damit ist
der Hochstwert der Messunsicherheit (Ziel-
messunsicherheit) 3,6 ug L [40]. Ein Eurachem/CI-
TAC-Leitfaden [16] gibt einen Uberblick tiber die
maoglichen Anséatze zur Festlegung des Hochst-
werts der Messunsicherheit (Zielmessunsicher-
heit)in verschiedenen Szenarien.

Wahrend der Validierung/Verifizierung eines
Messverfahrens werden die gesamte Messprazi-
sion der Methode und die Unsicherheit des Bias
der Messung (VIM 2.18) oft ermittelt. In vielen Fal-
len liefert die Kombination dieser zwei Unsicher-
heitskomponenten nach dem Gesetz der Unsicher-
heitsfortpflanzung einen verninftigen Schatzwert far
die Standardunsicherheit des Ergebnisses bei der
Anwendung des Messverfahrens [34-38]. Da die
Messunsicherheit auf unterschiedliche Weise ge-
schatzt werden kann, sollte der sich ergebende Wert
mit einer Erlauterung oder einem Verweis auf verfug-
bare Information versehen werden, wie die Unsicher-
heit ermittelt wurde. Der Kunde ist dann in der Lage,
die Unsicherheit zu interpretieren (siehe auch Ab-
schnitt 3.2).

It follows that u(y,xi) < uc < U. These uncertainties
are often expressed in relation to the value, e.g. as a
relative standard measurement uncertainty
(VIM 2.32).

3.1.2 Uncertainty evaluation

The overall performance of a measurement proce-
dure is studied during method development and
method validation (see chapter 4). Individual
sources of uncertainty will be identified during this
process and studied in detail if they are found to be
significant compared to the overall requirements.
The laboratory will aim to remove sources of signifi-
cant uncertainty until the measurement procedure
is deemed to be fit for purpose. This means that the
laboratory should know the maximum measurement
uncertainty that can be accepted by the customer
for a specific application. This is called the target
measurement uncertainty (VIM 2.34). For exam-
ple, the EU legislation regarding the official control
for monitoring the status of surface waters and
groundwater states that laboratories performing
measurements should use measurement proce-
dures capable of providing results with an ‘uncer-
tainty of measurement of 50% or below (k = 2) es-
timated at the level of the relevant environmental
quality standard’ [39]. For example, the environmen-
tal quality standard for lead in surface waters is
7.2 ug L1 so the target measurement uncertainty
is 3.6 g L*[40]. A Eurachem/CITAC Guide [16]
provides an overview of the possible approaches to
setting the target measurement uncertainty in var-
ious different scenarios.

During validation/verification of a measurement
procedure the overall measurement precision of
the method and the uncertainty of the measure-
ment bias (VIM 2.18) are often evaluated. In many
cases combining these two uncertainty components
using the law of propagation gives a reasonable es-
timate of the standard uncertainty of the results ob-
tained when using the measurement procedure
[34-38]. Since measurement uncertainty can be
estimated in different ways, the resulting value
should be accompanied by an explanation, or by ref-
erence to available information, of how the uncer-
tainty was evaluated. The customer is then in a posi-
tion to interpret the uncertainty (see also section
3.2).
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Das kleinstmdgliche Niveau an Unsicherheit, das
mit einem Messergebnis verbunden ist, ist in der
Definition der MessgréfRe impliziert (Eigenunsi-
cherheit, VIM 2.27). Zum Beispiel hat die Mess-
grofRRe ,Volumen einer Flissigkeit in einem Messkol-
ben‘ eine grolRere Eigenunsicherheit als die Mess-
gréRRe ,Volumen an Wasser in einem Messkolben bei
20 °C". Im ersten Fall sind weder die Art der Flissig-
keit noch die Temperatur der Flissigkeit spezifiziert.
Die Eigenunsicherheit hangt von der Fahigkeit des
Analytikers ab, die Messgré3e angemessen zu defi-
nieren. Wie viel Aufwand man auch immer in die
Messung stecken mag, die Eigenunsicherheit
kann dadurch nicht verringert werden, es sei denn,
es wirde eine detailliertere Definition der Mess-
grofRe gegeben. Zum Beispiel ist die Eigenunsi-
cherheit der Messung von Gesamtprotein in einer
Milchprobe gréRRer als die Eigenunsicherheit der
Verteilung von Einzelproteinfraktionen in der Milch-
probe. Es ist gute Praxis, die Messgrof3e so zu defi-
nieren, dass die Eigenunsicherheit fir den Zweck
der Messung vernachlassigbar ist.

3.2 Messunsicherheitshilanz

The minimum level of uncertainty associated with a
given measurement result is implicit in the definition
of the measurand (definitional uncertainty,
VIM 2.27). For example, the measurand, ‘volume of
liquid contained in a volumetric flask’ has a larger
definitional uncertainty than the measurand, ‘vol-
ume of water contained in a volumetric flask at
20 °C'. In the case of the former neither the nature of
the liquid nor the temperature of liquid are specified.
The definitional uncertainty depends on the ana-
lyst’s ability to define the measurand adequately. No
matter how much effort is put into the measurement,
the definitional uncertainty cannot be reduced un-
less a new, more detailed definition of the measur-
and is given. For example, the definitional uncer-
tainty associated with the measurement of the total
amount of protein in a milk sample will be larger than
the definitional uncertainty associated with the dis-
tribution of individual protein fractions in the milk
sample. It is good practice to define the measurand
in such a way that the definitional uncertainty is
negligible for the purposes of the measurement.

3.2 Uncertainty budget

Angabe einer Messunsicherheit, der Kompo-
nenten dieser Messunsicherheit und ihrer
Berechnung und Kombination (VIM 2.33)

Wenn Messunsicherheiten ermittelt werden, wird
die Information Uber verschiedene Unsicherheits-
qguellen oft in einer Messunsicherheitshilanz zu-
sammengefasst. Das Wort ,Budget’ in der englischen
Fassung wird nicht im gewdhnlichen Sinne verwen-
det; es ist keine Obergrenze fur die Messunsicher-
heit; es ist eine Angabe der Unsicherheitsquellen
und ihrer Werte. Die Bilanz enthélt auch das Modell
der Messung (VIM 2.48) und kann auch die Art der
Unsicherheitsermittiung fir jeden Beitrag beinhal-
ten. Zwei Methoden der Unsicherheitsermittlung sind
im VIM 3 und im ISO Guide to the expression of
uncertainty in measurement [33] definiert. Ein Unsi-
cherheitsbeitrag basierend auf der statistischen
Analyse von GroRRenwerten, die unter bestimmten
Bedingungen gewonnen wurden, resultiert aus der
Ermittlungsmethode A (VIM 2.28). Ein Beitrag der
auf anderen Wegen ermittelt wurde, resultiert aus
der Ermittlungsmethode B (VIM 2.29). Ein Beispiel
fur die Ermittlungsmethode A ist die Standardab-
weichung des Mittelwerts der Ergebnisse von zehn
unter Wiederholbedingungen (VIM 2.20) durchge-
fuhrten Messungen. Ein Unsicherheitswert aus ei-
nem Zertifikat eines RM (VIM 5.13) ist ein Beispiel fur
die Ermittlungsmethode B. Die Unsicherheitsbi-
lanz kann auch die angenommene Wabhrscheinlich-
keitsverteilung und (sofern angemessen) die Frei-
heitsgrade fir jeden Unsicherheitsbeitrag beinhal-
ten sowie den Erweiterungsfaktor (VIM 2.38), der
zur Berechnung der erweiterten Unsicherheit
(VIM 2.35) verwendet wurde.

statement of a measurement uncertainty, of the
components of that measurement uncertainty,
and of their calculation and combination
(VIM 2.33)

When evaluating measurement uncertainty, infor-
mation about the different sources of uncertainty and
their combination is often summarised in an uncer-
tainty budget. The word ‘budget’ is used in a differ-
ent sense from that in common usage; it is not an
upper limit of measurement uncertainty; it is a
statement of the sources of uncertainty and their
values. An uncertainty budget includes the meas-
urement model (VIM 2.48) and may also show the
type of uncertainty evaluation used for each contri-
bution. Two types of uncertainty evaluation are de-
fined in VIM 3 and the ISO Guide to the expression
of uncertainty in measurement [33]. An uncertainty
contribution based on statistical analysis of quantity
values obtained under defined conditions isa Type
A evaluation (VIM 2.28). A contribution obtained by
any other means is a Type B evaluation (VIM 2.29).
An example of Type A evaluation is the standard
deviation of the mean of the results from ten replicate
measurements performed under repeatability con-
ditions (VIM 2.20). An uncertainty value taken from
a RM (VIM 5.13) certificate is an example of a Type
B evaluation. The uncertainty budget may also in-
clude the probability distribution assumed and
(where appropriate) degrees of freedom for each un-
certainty contribution, and the coverage factor
(VIM 2.38) used to calculate the expanded uncer-
tainty (VIM 2.35).
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Ein Beispiel fur die Unsicherheitsbilanz fir die Mas-
senkonzentration eines Cadmium-Kalibrierstandards
wird in Tabelle 2 gezeigt. Sie basiert auf einem Bei-
spiel aus dem EURACHEM/CITAC Leitfaden [34].
Die Massenkonzentration von Cadmium, pcd (mg L-
1) ist gegeben durch:

Pcd = (1000-m-p)/V

wobei m die Masse Cadmium in mq ist, p seine Rein-
heit und V das Volumen des Messkolbens in mL. Je-
der dieser Terme tragt zur Unsicherheit der berech-
neten Konzentration der Losung bei, wie in der Un-
sicherheitshilanz in Tabelle 2 gezeigt wird. Die Un-
sicherheit der Masse wird dem Kalibrierzertifikat
entnommen, das ein akkreditiertes Kalibrierlabor zur
Verfugung stellt, und aus seinen Empfehlungen zur
Schéatzung der Unsicherheit unter den Einsatzbe-
dingungen. Die Reinheit des Metalls wird den Be-
gleitinformationen des Herstellers entnommen und in
eine Standardunsicherheit (VIM 2.30) umgerech-
net, wobei eine Rechteckverteilung angenommen
wird. Die Unsicherheit des Kolbenvolumens besteht
aus drei Komponenten — der Kalibrierung (uca), der
Wiederholbarkeit (VIM 2.21) des Kolbenfullens
(urep) und der Differenz zwischen der Temperatur, bei
der die Kalibrierung gemacht wurde und der Tempe-
ratur, bei der der Kolben verwendet wird (Utemp).

Ein Beispiel fur eine Unsicherheitsbilanz fir ein Pruf-
verfahren zur Bestimmung der Massenkonzentration
von Ammoniumstickstoff NHs-N in Wasser, das in ei-
nem einzelnen Labor validiert wurde, ist in Tabelle 3
dargestellt.

An example of an uncertainty budget for the mass
concentration of a cadmium calibration standard is
shown in Table 2. Itis based on an example from the
Eurachem/CITAC Guide [34]. The mass concentra-
tion of cadmium, pca (Mg L1) is given by:

pea = (1000-m-p)/V

where m is the mass in mg of cadmium, p its purity,
and V the volume of the flask in mL. Each of these
terms will introduce uncertainty in the calculated
concentration of the solution, as shown in the uncer-
tainty budget in Table 2. The uncertainty in the
mass is obtained from the calibration certificate pro-
vided by an accredited calibration laboratory and
their recommendations on the estimation of the un-
certainty under the conditions of use. The purity of
the metal is obtained from accompanying information
available from the producer and converted to a
standard uncertainty (VIM 2.30) assuming a rec-
tangular distribution. The uncertainty in the volume
of the flask consists of three components — calibra-
tion (uca)), repeatability (VIM 2.21) of filling the flask
(urep), and the difference between the temperature at
which the calibration was made and the temperature
when the flask is used (Utemp).

An example of an uncertainty budget for a test
method for the determination of the mass concentra-
tion of ammonium nitrogen NHas-N in water, validated
in a single laboratory, is shown in Table 3.

Tabelle 2 Unsicherheitshilanz fir die Massenkonzentration einer Cadmium-Kalibrierlésung; die Werte sind dem Eura-
chem/CITAC Leitfaden [34] entnommen. Die Standardunsicherheit von pcd wurde durch Kombination der relativen Stan-
dardmessunsicherheiten und Multiplikation mit dem Wert von pcd berechnet. Die Standardunsicherheit des Volumens V
wurde durch Kombination der Standardmessunsicherheiten berechnet

GroRe Wert Standardunsicherheit, Einheit Relative Standardunsicherheit,
u(xi) u(xi/x;
100,28 0,050 mg 0,00050
P 0,9999 5,8 x 10° a/g 5,8 x 10°
V* 100,00 0,066 mL 0,00066
Pcd 1002,70 0,84 mg L* 0,00083
Erweiterte Unsicherheit k = 2 1,7 mg L?
*Volumenbeitrage Standardunsicherheit Einheit Relative Standardunsicherheit,
u(x)/xi
Ucal 0,041 mL 0,00041
Utemp 0,049 mL 0,00048
Urep 0,020 mL 0,00020
Volumen, kombinierte 0,066 mL 0,00066
Standardunsicherheit
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Table 2 Uncertainty budget for the mass concentration of a cadmium calibration standard; values taken from the Eura-
chem/CITAC Guide [34]. The standard uncertainty in pca was calculated by combining the relative standard measurement
uncertainties and then multiplying by the value for pca. The standard uncertainty in the Volume V was calculated by com-
bining the standard measurement uncertainties

Quantity Value Standard uncertainty, u(x;)) | Unit Relative standard uncertainty,
u(xi/x;
100.28 0.050 mg 0.00050
P 0.9999 5.8 x 10°® a/g 5.8 x 10°®
V* 100.00 0.066 mL 0.00066
Pcd 1002.70 0.84 mg L? 0.00083
Expanded uncertainty k = 2 1.7 mg L?
*Volume contributions Standard uncertainty Unit Relative standard uncertainty,
u(x)/xi
Ucal 0.041 mL 0.00041
Utemp 0.049 mL 0.00048
Urep 0.020 mL 0.00020
Volume_, combined standard 0.066 mL 0.00066
uncertainty

Tabelle 3 Unsicherheitsbilanz fiir die Massenkonzentration von Ammoniumstickstoff NH4-N in Wasser. Die Werte stam-
men aus dem Nordtest-Handbuch [38]. Die relative Standardmessunsicherheit fiir die Prazision unter Zwischenbedin-
gungen (u(P)) wird mit der relativen Standardmessunsicherheit fiir die Bias-Schéatzung (u(bias)) kombiniert. Die erwei-
terte Unsicherheit wird mit einem Erweiterungsfaktor von k = 2 angegeben

den gesamten
analytischen
Prozess abdeckt

Konzentrations- Schéatzung der u(P) Schéatzung der mit dem | u(bias) Kombinierte Erweiterte
bereich (ug/l) Préazision unter Bias verbundenen Unsicherheit Unsicherheit
Zwischen- Unsicherheit
bedingungen
50-500 Kontrollprobe, die 1,67 % Eignungsprifungen 2,73 % 3,20 % 6,4 %

Table 3 Uncertainty budget for the mass concentration of ammonium nitrogen NHas-N in water. Values taken from the
Nordtest Handbook [38]. The relative standard measurement uncertainty for the intermediate precision (u(P)) is com-
bined with the relative standard measurement uncertainty associated with the bias estimate (u(bias)). The expanded un-
certainty is given with a coverage factor of k = 2

covering the whole
analytical process

Concentration Estimate of u(P) Estimate of uncertainty | u(bias) Combined Expanded
range (ug/l) intermediate associated with bias uncertainty uncertainty
precision
50-500 Control sample 1.67 % Proficiency tests 2.73% 3.20% 6.4 %
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4.0. Verifizierung,
Validierung und Leis-
tungsfahigkeit von
Methoden

Dieses Kapitel beschreibt die Terminologie in Bezug
auf die Verifizierung, Validierung und die Leistungs-
fahigkeit von Methoden. Weitere Information tber
Methodenvalidierung findet sich in dem Eurachem
Guide ,Fitness for purpose of analytical methods” [41]

4.1 Verifizierung und Validie-
rung

Der VIM definiert die Verifizierung wie folgt:

Erbringung eines objektiven Nachweises,

dass eine Betrachtungseinheit die
spezifizierten Anforderungen erfullt
(VIM 2.44)

Nach der VIM-Definition ist Validierung ein spezieller
Fall der Verifizierung.

Verifizierung, wobei die spezifizierten
Anforderungen fir den beabsichtigten Zweck
angemessen sind (VIM 2.45)

Wenn man die Begriffe Verifizierung und Validie-
rung zusammenfasst, beinhaltet der Prozess der Va-
lidierung die Vereinbarung von ,spezifizierten Anfor-
derungen” fur Leistungsmerkmale wie Selektivitat,
Messbereich, Richtigkeit und Préazision, die fir die
beabsichtigte Verwendung des Messverfahrens an-
gemessen sind, mit dem Kunden und die anschlie-
Rende Bestatigung auf der Grundlage objektiver Be-
weise, dass diese erflllt sind (Verifizierung).

Um die Beziehung zwischen Verifizierung und Vali-
dierung zu illustrieren, betrachten wir ein Beispiel, in
dem ein Labor ein Geréat beschafft. Nachdem das Ge-
ratim Labor installiert wurde, plant ein Analytiker eine
Reihe von Experimenten, um zu prifen, ob die Leis-
tungsfahigkeit des Geréts den Spezifikationen des
Herstellers entspricht. Dieses Verfahren wird Verifi-
zierung genannt — der Analytiker méchte einen ob-
jektiven Nachweis (experimentelle Daten), der zeigt,
dass das Gerat die Spezifikation des Herstellers er-
fullt. Sobald bestatigt wurde, dass die Leistungsfahig-
keit des Gerats zufriedenstellend ist, wird es als Teil
eines bestimmten Messverfahrens eingesetzt. Die
Leistungsanforderungen an das Messverfahren wur-
den durch das Labor spezifiziert und mit dem Kunden
als angemessen fir den beabsichtigten Gebrauch ab-
gestimmt. Der Analytiker plant einen neuen Satz von
Experimenten, um die Leistungsfahigkeit des Mess-

4.0. Verification,
Validation and Method
Performance

This chapter describes the terminology relating to ver-
ification, validation and method performance. Further
information on method validation can be found in the
Eurachem guide on the fitness for purpose of analyti-
cal methods [41].

4.1 Verification and Validation

VIM defines verification as follows.

provision of objective evidence that a given
item fulfils specified requirements (VIM 2.44)

According to the VIM definition, validation is a spe-
cial case of verification.

verification, where the specified
requirements are adequate for an intended
use (VIM 2.45)

Taking the concepts of verification and validation
together, the process of validation involves agreeing
with the customer ‘specified requirements’ for perfor-
mance characteristics such as selectivity, measur-
ing interval, trueness and precision that are ade-
guate for the intended use of the measurement pro-
cedure, and then confirming, on the basis of objective
evidence, that they are fulfilled (verification).

In order to illustrate the relationship between verifi-
cation and validation, consider an example where a
laboratory purchases an instrument. After the instru-
ment has been installed in the laboratory, an analyst
plans a series of experiments to check that the instru-
ment’s performance meets that specified by the man-
ufacturer. This process is called verification —the an-
alyst will obtain objective evidence (experimental
data) which demonstrates that the instrument meets
the manufacturer’s specification. Once it has been
confirmed that the instrument performance is satis-
factory it will be used as part of a particular measure-
ment procedure. The performance requirements for
the procedure are specified by the laboratory and
agreed with the customer as being fit for the intended
purpose. The analyst plans a new set of experiments
to assess the performance of the measurement pro-
cedure, and checks that it meets the customer re-
quirements. This process is called validation.
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verfahrens zu bewerten, und pruft, ob es die Kun-
denanforderungen erfllt. Dieser Prozess wird Vali-
dierung genannt.

4.1.1 Verifizierung eines validierten
Verfahrens

Wenn ein zuvor validiertes Verfahren (z. B. ein Norm-
verfahren) verwendet wird, muss das Laboratorium
objektiv nachweisen, dass die angegebenen Leis-
tungsmerkmale des Verfahrens erreicht werden kdn-
nen. Betrachten Sie das folgende Beispiel.

Ein Labor wird von einem Kunden gebeten, eine Mes-
sung des Massenanteils von Acrylamid in Backwa-
ren, wie Brot und Keksen, durchzufiihren. In einem
ersten Schritt vereinbart das Laboratorium mit dem
Kunden die Messanforderungen in Bezug auf den Ar-
beitsbereich und die erweiterte Unsicherheit (VIM
2.35). Dann prift es, ob es ein Standardverfahren
gibt, das in Ringversuchen bewiesen hat, dass es die
Anforderungen fir den vorgesehenen Verwendungs-
zweck erfillt. Es stellt fest, dass die Verfahren EN
16618:2015 ,Bestimmung von Acrylamid in Lebens-
mitteln durch Flissigchromatographie-Tandem-Mas-
senspektrometrie (LC-ESI-MS/MS)“ Backwaren in
seinem Anwendungsbereich abdeckt und dass so-
wohl der Arbeitsbereich als auch die erweiterte Un-
sicherheit die vereinbarten Anforderungen fir die
beabsichtigte Verwendung erfullen. Das Labor muss
dann durch eine experimentelle Bewertung verifizie-
ren, dass die angegebene Leistung des Verfahrens
erreicht werden kann.

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Leistungs-
kenndaten, definiert in VIM 3, die gewdhnlich bei ei-
ner Verifizierung/Validierung untersucht werden.

4.2 Selektivitat eines

4.1.1 Verification of a validated
method

In the case where a method that has been validated
previously (e.g. a standard method) is being used, the
laboratory has to provide objective evidence that the
stated performance characteristics of the method can
be achieved. Consider the following example.

A laboratory is asked by a customer to perform a
measurement of the mass fraction of acrylamide in
bakery products, such as bread and biscuits. As a first
step, the laboratory agrees with the customer the
measurement requirements in terms of working
range and expanded uncertainty (VIM 2.35). Then,
it checks if a standard method exists, that has been
proven, by interlaboratory studies, to fulfil the require-
ments for the intended use. It finds that the method
EN 16618:2015 ‘Determination of acrylamide in food
by liquid chromatography tandem mass spectrometry
(LC-ESI-MS/MS)’ covers bakery products in its
scope, and that both the working range and the ex-
panded uncertainty fulfil the agreed requirements
for the intended use. The laboratory must then verify,
via an experimental assessment, that the stated
method performance can be achieved.

The following sections describe the performance
characteristics defined in VIM 3 which are commonly
studied during verification/validation.

4.2 Selectivity of a measuring
system

Messsytems
Eigenschaft eines Messsystems, das mit
einem vorgeschriebenen Messverfahren

eingesetzt wird, wobei es Messwerte fur eine
oder mehrere MessgrdfRen in der Weise
liefert, dass die Werte jeder Messgrof3e von
anderen MessgroRen oder anderen Grofen
im untersuchten Phanomen, im untersuchten
Korper oder in der untersuchten Substanz
unabhéangig sind (VIM 4.13)

Die Definition von Selektivitat in VIM 3 ist konsistent
mit der bekannteren Definition der IUPAC: ,Das Aus-
mal, in dem das Verfahren verwendet werden kann,
um bestimmte Analyten in Gemischen oder Matrizes
zu bestimmen, ohne dass andere Komponenten mit
ahnlichem Verhalten stéren. [42].

So wirde beispielsweise die Gaschromatographie
mit einem Massenspektrometer als Detektor (GC-
MS) als selektiver gelten als die Gaschromatographie
mit einem Flammenionisationsdetektor (GC-FID), da

property of a measuring system, used with a
specified measurement procedure, whereby
it provides measured quantity values for one
or more measurands such that the values of
each measurand are independent of other
measurands or other quantities in the
phenomenon, body, or substance being
investigated (VIM 4.13)

The definition of selectivity in VIM 3 is consistent
with the more familiar definition proposed by IUPAC:
‘the extent to which the method can be used to deter-
mine particular analytes in mixtures or matrices with-
out interferences from other components of similar
behaviour.’ [42].

For example, gas chromatography using a mass
spectrometer as the detector (GC-MS) would be con-
sidered more selective than gas chromatography us-
ing a flame ionisation detector (GC-FID), as the mass
spectrometer provides additional information which
assists with confirmation of identity.
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das Massenspektrometer zusatzliche Informationen
liefert, die bei der Identitatsbestatigung helfen.

Die Verwendung des Begriffs ,Spezifitat“ wird von der
IUPAC nicht empfohlen und ist in VIM 3 nicht defi-
niert.

4.3 Messbhereich

The use of the term specificity is not recommended
by IUPAC and is not defined in VIM 3.

4.3 Measuring interval

Menge von Werten von GrdfRen derselben
Art, die unter definierten Bedingungen
gemessen werden koénnen, und zwar mit
einem speziellen Messgerat oder Mess-
system mit einer vorgegebenen Gerate-
messunsicherheit (VIM 4.7)

set of values of quantities of the same kind
that can be measured by a given measuring

instrument or measuring system with
specified instrumental measurement
uncertainty, under defined conditions
(VIM 4.7)

Innerhalb eines Messbereichs kann eine Gréle
(z.B. Massenkonzentrationen) mit einer vorgegebe-
nen Unsicherheit mit einem genannten Messver-
fahren gemessen werden. Andere Ausdricke, die
gewohnlich fur diesen Begriff verwendet werden,
sind: ,Arbeitsbereich‘ oder ,Bereich’.

Anm. d. Ubers.: Die hier folgende Diskussion iber die
englischen Ausdriicke ,interval* und ,range‘ betreffen
nicht die deutsche Sprachfassung des VIM 3.

Als Untergrenze des Messbereichs wird haufig die
Bestimmungsgrenze (BG) (ein Begriff, der im VIM 3
nicht definiert ist) betrachtet. Die Obergrenze wird ge-
wohnlich durch eine nicht akzeptable Veranderung
der Messunsicherheit oder Empfindlichkeit
(VIM 4.12) bestimmt, zum Beispiel der Plateau-Ef-
fekt, der bei hohen Absorptionswerten in der UV/VIS-
Spektroskopie beobachtet wird. Abbildung 7 zeigt die
Beziehungen einiger der Schlusselbegriffe im Zu-
sammenhang mit dem ,Messbereich’. Der lineare
Bereich ist die Menge der gemessenen Grél3enwerte,
fur die die Linearitat eines Messsystems gilt. Die
NWG liegt unter der BG. Der Messbereich sollte mit
den analytischen Anforderungen vereinbar und daher
fur den Zweck geeignet sein. Wenn z. B. zu erwarten
ist, dass der Analytgehalt in den Proben deutlich Uber
der BG liegt, muss das Labor mdglicherweise nicht
den gesamten in Abbildung 7 dargestellten Bereich
abdecken.

Viele Methoden beruhen darauf, dass die im Labor
erhaltene Probe aufbereitet (z. B. aufgeschlossen,
extrahiert, verdinnt) wird, bevor sie ins Messgeréat
gebracht und ein Signal aufgezeichnet werden kann.
In solchen Fallen sind zwei Messbereiche zu beriick-
sichtigen - der Geréte-Messbereich (beschrieben in
der VIM-Definition) und der Verfahrens-Messbereich
fur das gesamte Messverfahren (einschlieflich aller
Probenvorbereitungsschritte). Die Bewertung dieser
unterschiedlichen Messbereiche wird im Eurachem-
Leitfaden [41] ausfuhrlich diskutiert.

Within the measuring interval, a quantity (e.g. mass
concentration) can be measured with a specified un-
certainty using a stated measurement procedure.
The other phrases commonly used for this concept
are: ‘working range’ and ‘measurement range’ (the
latter is used in ISO/IEC 17025 [4]). The common us-
age of the term ‘measurement range’ or ‘measuring
range’ to denote measuring interval is acknowl-
edged in Note 1 of the VIM definition. However, it
should be noted that in VIM 3, the term ‘interval’ de-
notes a set of numbers defined by its end values
whereas the term ‘range’ or ‘range of interval’ is re-
stricted to the difference between the highest and the
lowest values of an interval. Following these conven-
tions, in the example shown in Figure 7 the measur-
ing interval is 0.3 to 0.8 (inclusive), which is written
as [0.3, 0.8], and the range is 0.5.

The lower limit of the measuring interval is often
considered to be the limit of quantification (LOQ) (a
concept not defined in VIM 3). The upper limit is usu-
ally determined by the unacceptable change in meas-
urement uncertainty or in the sensitivity
(VIM 4.12), for example the plateauing effect ob-
served at high absorbance values in UV/VIS spec-
troscopy.. Figure 7 illustrates the relationship be-
tween some of the key terms related to ‘measuring
interval’. The linear interval (often referred to as the
‘linear range’) is the set of measured quantity values
for which linearity of a measuring system ap-
plies.The LOD is below the LOQ. The measuring in-
terval should be compatible with the analytical re-
quirement and, therefore, fit for the purpose. If, for ex-
ample, the analyte level in samples is expected to be
well above the LOQ, the laboratory may not need to
cover the entire interval illustrated in Figure 7.

Many methods rely on the test sample received in the
laboratory being processed (digested, extracted, di-
luted, for example) before it can be presented to the
measuring instrument and a signal recorded. In
such cases there are two measuring intervals to
consider — the instrument measuring interval (de-
scribed in the VIM definition) and the measuring in-
terval for the measurement procedure as a whole
(including any sample preparation steps). The evalu-
ation of these different measuring intervals is dis-
cussed in detail in the Eurachem guide [41].

TAM 2023 — deutsch-englisch 2026

Seite 38



Die Empfindlichkeit eines Messsystems ist, im
Falle linearer Abhéngigkeit, durch die Steigung der
Kalibrierkurve (VIM 4.31) gegeben.

The sensitivity of a measuring system is, in the
case of linear dependence, given by the slope of the
calibration curve (VIM 4.31).

Mess-
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< 1.0+ Bereich [
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Abbildung 7 Ein Kalibrierdiagramm mit Anzeigen (yi) ge-
gen GroRenwerte (X)) mit Angabe des Messbereichs, des
linearen Bereichs, der BG und der NWG. Das Dreieck be-
schreibt die Berechnung der Empfindlichkeit oder der Stei-
gung der Kalibrierkurve. (Ay/Ax)

4.4 Nachweisgrenze

Figure 7 A calibration diagram showing indications (yi)
versus quantity values (xi) where the measuring interval,
linear interval, LOQ and LOD are identified. The triangle il-
lustrates the calculation of the sensitivity or the slope of
the calibration curve (dy/Ax)

4.4 Detection limit

Messwert, den man mittels eines vorgege-
benen Messverfahrens erhalt, fur das die
Wahrscheinlichkeit, falschlich das Fehlen
einer Komponente in einem Material
anzugeben, B ist, bei einer Wahrscheinlichkeit
von a, ihre Anwesenheit falschlicherweise
anzugeben (VIM 4.18)

Der VIM definiert die Nachweisgrenze hinsichtlich ei-
ner Messgrofie.

Dies ist nicht konsistent mit der IUPAC- und anderen
Definitionen, die zurzeit in der analytischen Chemie
verwendet werden und sich auf den wahren Wert ei-
ner GréRRe (VIM 2.11) und nicht auf einen Messwert
beziehen. Es ist nicht klar, ob die Differenz beabsich-
tigt ist und, wenn dem so ist, wie die Implementierung
der VIM-Definition erfolgen kann. Die unten stehende
Beschreibung folgt daher den Empfehlungen der 1U-
PAC fur die Beschreibung der Nachweisfahigkeit ei-
ner analytischen Methode [43]. Viele Analytiker sind
vertraut mit der Berechnung der Nachweisgrenze
(NWG) fur ein Messverfahren durch Multiplikation ei-
ner Standardabweichung s (erhalten aus den Ergeb-
nissen der Analytik von Leerproben oder einer Probe,
die eine geringes Niveau des Analyten enthalt) mit ei-
nem geeigneten Faktor (typischerweise zwischen 3
und 5). Der Faktor ist statistisch begriindet. Der fol-
gende Text erklart den Hintergrund des gewdhnlich
verwendeten Faktors 3.

measured quantity value, obtained by a
given measurement procedure, for which the
probability of falsely claiming the absence of
a component in a material is B, given a
probability a of falsely claiming its presence

(VIM 4.18)

VIM defines the detection limit in terms of a meas-
ured guantity value.

This is not consistent with the IUPAC (and other) def-
initions currently used in analytical chemistry which
refer to a true quantity value (VIM 2.11) rather than
a measured value. It is not clear whether the differ-
ence is intentional and, if so, how the VIM definition
can be implemented. The description below therefore
follows recommendations made by IUPAC for estab-
lishing detection capability for analytical meth-
ods [43]. Many analysts will be familiar with calculat-
ing the limit of detection (LOD) for a measurement
procedure by multiplying a standard deviation, s (ob-
tained from the results of the analysis of a blank sam-
ple or a sample containing a low level of the analyte)
by an appropriate factor (typically between 3 and 5).
The multiplying factor is based on statistical reason-
ing. The following text explains the background to the
commonly used factor of 3.
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Die Diskussion befasst sich mit der NWG hinsichtlich
von Konzentrationen, aber gilt genauso fur andere
GréRen, z.B. Massenanteilen. Das Ziel der Bestim-
mung der NWG ist typischerweise, die kleinste Kon-
zentration des Analyten in der Probe festzustellen,
die mit einem gegebenen Messverfahren und einem
spezifizierten Vertrauensgrad nachgewiesen werden
kann. Die Definition der NWG ist ein 2-Stufen-Pro-
zess. Zunachst wird ein kritischer Wert‘ ermittelt. Die-
ser Wert wird so festgesetzt, dass die Wahrschein-
lichkeit, ein Messergebnis zu erhalten, das gréf3er ist
als der kritische Wert nicht gré3er ist als o, wenn die
Probe tatséchlich keinen Analyten enthélt. Der kriti-
sche Wert ist das Kriterium, eine Probe flr ,positiv‘ zu
erklaren. Ublicherweise wird eine Falsch-positiv-
Wahrscheinlichkeit a = 0,05 verwendet; dies fuhrt zu
einem kritischen Wert von ungeféhr 1,65s (wobei s
die Standardabweichung einer groRen Anzahl von Er-
gebnissen fur ein Leerprobe oder fir eine Probe ist,
die nur eine geringe Konzentration an Analyt enthalt
und 1,65 ist der einseitige Student t-Wert fir unend-
lich viele Freiheitsgrade auf einem Signifikanzniveau
a = 0,05), Der kritische Wert ist auf der senkrechten
Achse in Abbildung 8 eingezeichnet, um hervorzuhe-
ben, dass er ein Messwert ist. Der kritische Wert wird
bequemerweise als Konzentration ausgedriickt, ob-
wohl er prinzipiell jegliche Beobachtung, wie z.B. eine
Peakflache sein kann. Jedes Ergebnis, das den kriti-
schen Wert Ubersteigt, sollte als Hinweis auf einen
Analytgehalt gewertet werden, der sich signifikant
von Null unterscheidet.

Wenn jedoch der wahre Wert der Konzentration in
einer Probe exakt gleich dem kritischen Wert (ausge-
driickt als Konzentration) ware, wirde erwartet wer-
den, dass ungefahr die Halfte der Messergebnisse
unterhalb des kritischen Werts liegen; damit ware die
Quote der falsch negativen Werte bei 50 %. Dies wird
durch die Verteilung mit der punktierten Linie in Ab-
bildung 8 gezeigt. Eine falsch-negativ-Quote von
50 % ist offensichtlich zu groR fir einen praktischen
Nutzen; die Methode zeigt nicht zuverlassig Werte
oberhalb des kritischen Werts an, wenn der wahre
Wert der Konzentration gleich dem kritischen Wert
ist. Die NWG (auch ,minimaler nachweisbarer Wert'
genannt) soll die wahre Konzentration wiedergeben,
bei der die Rate falsch negativer Befunde bei einem
gegebenen kritischen Wert akzeptabel ist. Der falsch-
negative Fehler, B, wird, hauptséchlich aus histori-
schen Grunden, gewohnlich gleich dem falsch-posi-
tiv-Fehler gesetzt (IUPAC empfiehlt als tblichen Wert
a=£8=0,05).Mit a=8=0,05 liegt daher die NWG
1,65s oberhalb des kritischen Werts. Dies wird in Ab-
bildung 8 durch die schraffierte Verteilung auf der ho-
rizontalen Achse dargestellt. Der Faktor zur Berech-
nung der NWG mit a=£=0,05 ist damit
1,65+1,65 = 3,30, haufig gerundet zu 3,0. Dies ba-
siert auf einigen Naherungen, die in [43] beschrieben
sind.

The discussion deals with LOD in terms of concentra-
tion but it applies equally to other quantities, e.g.
mass fraction. The aim when determining the LOD is
typically to establish the lowest concentration of the
analyte present in a sample that can be detected, us-
ing a given measurement procedure, with a specified
level of confidence. Defining the LOD is a two step
process. First a ‘critical value’ is established. This
value is set so that the probability of obtaining a
measurement result that exceeds the critical value is
no greater than q, if a sample actually contains none
of the analyte. The critical value sets a criterion for
declaring a sample to be ‘positive’. A false positive
probability of a = 0.05 is generally used; this leads to
a critical value of approximately 1.65s (where s is the
standard deviation of a large number of results for a
blank sample or a sample containing a low concen-
tration of the analyte, and 1.65 is the one-tailed Stu-
dent t-value for infinite degrees of freedom at a signif-
icance level, a = 0.05). The critical value is indicated
on the vertical axis in Figure 8 to emphasise the fact
that it is a measured value. The critical value is most
conveniently expressed in terms of concentration,
though in principle it may be any observation, such as
peak area. Any result exceeding the critical value
should be considered as indicating an analyte level
that is significantly different from zero.

However, if the true value for the concentration in a
sample were exactly equal to the critical value (ex-
pressed in terms of concentration), approximately half
of the measurement results would be expected to
fall below the critical value, giving a false negative
rate of 50%. This is illustrated by the distribution
shown with the dotted line in Figure 8. A false nega-
tive rate of 50% is obviously too high to be of practical
use; the method does not reliably give results above
the critical value if the true value for the concentra-
tion is equal to the critical value. The LOD (also
known as ‘minimum detectable value’) is intended to
represent the true concentration for which the false
negative rate is acceptable given the critical value.
The false negative error, B, is usually set equal to the
false positive error, largely for historical reasons (1U-
PAC recommends default values of a = 8 = 0.05). Us-
ing a = B =0.05, the LOD is therefore located 1.65s
above the value specified for the critical value. This is
illustrated by the shaded distribution on the horizontal
axis in Figure 8. The factor for calculating the LOD
with a = 8=0.05 is thus 1.65+1.65 = 3.30, which is
frequently rounded to 3.0. This is based on several
approximations which are described in the litera-
ture [43].
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A Nachweisgrenze

M esswert

kritischer ;
Wert

0

50% falsch-negativ-Rate, wenn
Analytkonzentration =
kritischer Wert

Verteilung
der Ergebnisse

Abbildung 8 Darstellung der statistischen Basis zur Be-
rechnung der Nachweisgrenze.

Anm. des Ubersetzers: In der in Deutschland sehr ge-
brauchlichen DIN 32645 wird der Konzentrationswert, der
dem kritischen Wert zugeordnet ist, als Nachweisgrenze
definiert.

4.5 Messrichtigkeit
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Figure 8 lllustration of the statistical basis for detection limit
calculations.

4.5 Measurement trueness

Ausmall der Annadherung des Mittelwerts closeness of agreement between the average
einer unendlichen Anzahl wiederholter of an infinite number of replicate measured
Messwerte an einen Referenzwert guantity values and a reference quantity
(VIM 2.14) value (VIM 2.14)
Mittelwert Bi Mean
\ ) ias . \ Bias R
Referenzwert > Reference quantity _,)

al

Abbildung 10 Schematische Darstellung der Abschéatzung
des Bias einer Messung. Der Mittelwert einiger
Messergebnisse wird mit einem Referenzwert verglichen
(die Unsicherheit des Referenzwerts ist nicht abgebildet).

Die Messrichtigkeit driickt die hypothetische Fahig-
keit eines Messverfahrens aus, Ergebnisse nahe
dem erwarteten Referenzwert, wie dem Wert eines
zertifizierten Referenzmaterials (ZRM) (VIM 5.14),
zu erzeugen. Die Richtigkeit ist ein qualitatives Kon-
zept und kann daher nicht numerisch ausgedrickt
werden. Die Richtigkeit steht jedoch in umgekehr-
tem Zusammenhang zur systematischen Messab-
weichung (VIM 2.17), die als Bias der Messung
(VIM 2.18) abgeschéatzt werden kann. Ein Beispiel fur
die Abschéatzung des Bias als Differenz zwischen
dem Mittelwert einiger Messergebnisse und einem
Referenzwert ist in Abbildung 9 dargestellt. Der Bias
kann auch als das Verhaltnis zwischen gemessenen
und Referenzwerten angegeben werden.

value

al

Figure 9 Schematic illustration of the estimation of meas-
urement bias. The mean of several measurement results is
compared with a reference quantity value (note that the un-
certainty in the reference value is not shown).

Measurement trueness expresses the hypothetical
ability of a measurement procedure to yield results
close to expected reference quantity values, such
as the value of a CRM (VIM 5.14). Trueness is a
qualitative concept and therefore cannot be ex-
pressed numerically. However, trueness is inversely
related to systematic measurement error
(VIM 2.17) which may be estimated as measurement
bias (VIM 2.18). An example of the estimation of bias
as the difference between the mean value of several
measurement results and a reference quantity
value is shown in Figure 9. Bias can also be reported
as the ratio of measured and reference quantity
values.
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Ein Bias einer Messung kann beispielsweise auf
eine ungeeignete Kalibrierung oder mangeinde Se-
lektivitat (siehe Abschnitt 4.2) zuriickzufihren sein.
Wo dies angemessen ist, kann der Effekt bekannter
systematischer Messabweichungen von Messer-
gebnissen durch Einfihren einer Korrektion
(VIM 2.53), die auf dem geschatzten Bias basiert,
entfernt werden. Zum Beispiel kann die Anzeige ei-
nes Digitalthermometers korrigiert werden auf der Ba-
sis eines Bias, der bei der Kalibrierung beobachtet
wurde. Jeder Faktor jedoch, der fiir eine Korrektion
verwendet wird, hat auch eine zugehérige Unsicher-
heit.

Einen Schatzwert fir den Bias von Messergebnis-
sen eines Labors kann man durch mehrfache Mes-
sung des GroflRenwerts eines oder mehrerer RM
(VIM 5.13) unter Wiederholbedingungen (VIM 2.20)
oder unter Vergleichbedingungen (VIM 2.22) und
Berechnung des Mittelwerts erhalten. Das ideale RM
ist ein ZRM mit Eigenschaftswerten, die denen der in-
teressierenden Proben nahekommen. Der Schéatz-
wert flir den Bias ist dann die Differenz zwischen dem
erhaltenen Mittelwert und dem Referenzwert. Es ist
zu beachten, dass der Bias-Wert wegen der Unsi-
cherheiten des Mittelwerts und des Referenzwertes
ebenfalls eine Messunsicherheit hat.

Beispiel: Der Mittelwert des Massenanteils von CaO
in einem Zement-ZRM, der aus 10 Messergebnis-
sen aus den letzten 6 Monaten mit XRF erhalten
wurde, ist 63,53 % mit einer Standardabweichung
des Mittelwerts von 0,1 %. Der zertifizierte GroRRen-
wert ist 63,23 % mit einer erweiterten Unsicherheit
(VIM 2.35) von 0,21 % (k=2). Der Bias der Messung,
bestimmt mit diesem ZRM unter Vergleichbedin-
gungen wird daher abgeschatzt zu 63,53-
63,23 = 0,3 %. Der Bias kann auch als relativer Wert
(in Prozent) ausgedriickt werden, d.h.
100 x 0,3/63,23 = 0,47 %.

4.6 Messprazision

A measurement bias may be due, for example, to
inappropriate calibration or to lack of selectivity
(see section 4.2). Where appropriate, the effect of
known systematic errors on measurement results
can be removed by introducing a correction
(VIM 2.53) based on the estimated bias. For exam-
ple, the reading of a digital thermometer can be cor-
rected on the basis of the bias observed during cali-
bration. However, any factor used to make a correc-
tion will also have an associated uncertainty.

An estimate of the bias in measurement results pro-
duced by a laboratory can be obtained by measuring
the quantity value of one or more RMs (VIM 5.13)
several times under repeatability conditions
(VIM 2.20) or under intermediate precision condi-
tions (VIM 2.22), and calculating the mean value.
The ideal RM is a CRM with property values close to
those of the test samples of interest. The estimate of
bias is then the difference between the mean value
obtained and the reference quantity value. Note that
there will be a measurement uncertainty associated
with the bias value due to the uncertainties in the
mean value and in the reference quantity value.

Example: The mean value of the mass fraction of
CaO in a cement CRM calculated from 10 measure-
ment results obtained over a six month period using
XRF is 63.53% with a standard deviation of the mean
of 0.1%. The certified quantity value is 63.23% with
an expanded uncertainty (VIM 2.35) of 0.21% (k=2).
The measurement bias determined under interme-
diate precision conditions using this CRM is there-
fore estimated as 63.53-63.23 = 0.3%. The bias can
also be expressed as a relative value (percent), i.e.
100 x 0.3/63.23 = 0.47%.

4.6 Measurement precision

AusmaR der Ubereinstimmung von Anzeigen
oder Messwerten, die durch wiederholte
Messungen an denselben oder &ahnlichen
Objekten unter vorgegebenen Bedingungen
erhalten wurden (VIM 2.15)

closeness of agreement between indications
or measured quantity values obtained by
replicate measurements on the same or
similar objects under specified conditions
(VIM 2.15)

Die Messpréazision ist verwandt mit der zufélligen
Messabweichung (VIM 2.19) und ist ein Mal3 dafr,
wie nahe Ergebnisse beieinander liegen.

Messergebnisse kénnen nicht so korrigiert werden,
dass der Effekt der zufélligen Abweichung entfernt
wird, aber die GrofRe der zufalligen Abweichung
kann reduziert werden, indem man wiederholte Mes-
sungen macht und den Mittelwert berechnet.

Measurement precision is related to random meas-
urement error (VIM 2.19) and is a measure of how
close results are to one another.

Measurement results cannot be corrected to re-
move the effect of random error but the size of the
random error can be reduced by making replicate
measurements and calculating the mean value.
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Die Messprazision wird numerisch tiber das MaR der
Unprazision ausgedrickt, wie z.B. die Standardab-
weichung, berechnet aus den Ergebnissen wieder-
holter Messungen, die unter bestimmten Bedingun-
gen ausgefuhrt wurden. VIM 3 definiert drei Typen
von  Messbedingungen:  Wiederholbedingung
(VIM 2.20), Vergleichbedingung (VIM 2.22) und er-
weiterte Vergleichbedingung (VIM 2.24).

Anm. d. Ubers: Im Deutschen wird haufig, abwei-
chend von der Ubersetzung des VIM 3, fir die ,Ver-
gleichbedingung” auch Zwischenbedingung und flr
die ,erweiterte Vergleichbedingung® nur Vergleichbe-
dingung verwendet.

Schéatzwerte fur die Wiederholprazision (VIM 2.21)
und die Vergleichprazision (VIM 2.23) werden in ei-
nem einzelnen Labor erhalten. Wiederholbedingun-
gen von Messungen bezieht sich auf Messungen,
die an Anteilen von Proben desselben Materials
durch einen einzelnen Analytiker, mit demselben Ver-
fahren, unter denselben Betriebsbedingungen, inner-
halb einer kurzen Zeitspanne gemacht werden. Die
Wiederholprazision wird oft benutzt, um einen
Schatzwert fur die Variabilitdt der Ergebnisse inner-
halb einer Serie (auch als ,innerhalb einer Charge®
oder ,innerhalb eines Assays“ bezeichnet) zu erhal-
ten. Unter Vergleich(Zwischen-)bedingungen wer-
den Messungen an Anteilen desselben Materials mit
demselben Verfahren, aber tiber einen langeren Zeit-
raum und, wenn moglich, von verschiedenen Analyti-
kern, die unterschiedliche Geréate, verschiedene
Chargen von Reagenzien etc., verwenden, gemacht.
Die Vergleich(Zwischen-)prazision wird haufig als
Schéatzwert fur die Variabilitat zwischen Serien ver-
wendet. Vergleich(Zwischen-)bedingungen sind
benutzerdefiniert und die verwendeten Bedingungen
sollten immer aufgezeichnet werden (es ist zu beach-
ten, dass manche Laboratorien die Bezeichnung Re-
produzierbarkeit innerhalb des Labors fur die Ver-
gleich(Zwischen-)prézision verwenden).

Da die Wiederholbarkeit nur die Variation der Ergeb-
nisse Uber einen kurzen Zeitraum widerspiegelt, wird
hierdurch vermutlich die Variabilitdt der Ergebnisse
unterschatzt, wenn das Messverfahren routinema-
RBig verwendet wird. Angenommen, es wurden ange-
messene Vergleich(Zwischen-)prazisionsbedin-
gungen wahrend der Validierung gewahlt, dann lie-
fert die Vergleich(Zwischen-)préazision einen realis-
tischeren Schatzwert fir die Langzeitvariabilitat der
Messergebnisse im Labor.

Schatzwerte flr die (erweiterte) Vergleichprazision
(VIM 2.25) erhalt man aus Messergebnissen, die an
verschiedenen Orten erhalten wurden. (Erweiterte)
Vergleichbedingungen beziehen sich auf Messun-
gen an Anteilen desselben Materials durch verschie-
dene Analytiker an verschiedenen Orten. In ,gemein-
schaftlichen® (engl. collaborative) Verfahrensvalidie-
rungsstudien (Anm. d. Ubers.: Validierungsringversu-
chen) wird dasselbe Messverfahren von allen teil-
nehmenden Laboratorien verwendet.

Measurement precision is expressed numerically
using measures of imprecision such as the standard
deviation calculated from results obtained by carrying
out replicate measurements on a suitable material
under specified conditions. VIM 3 defines three types
of measurement condition: repeatability condition

(VIM 2.20), intermediate precision condition
(VIM 2.22) and reproducibility condition
(VIM 2.24).

Estimates of measurement repeatability (VIM 2.21)
and intermediate measurement precision

(VIM 2.23) are obtained in a single laboratory. Re-
peatability condition of measurement refers to
measurements being made on portions of the same
material by a single analyst, using the same proce-
dure, under the same operating conditions over a
short time period. Measurement repeatability is of-
ten used to provide an estimate of within-run (also
known as within-batch or intra-assay) variability in re-
sults. Under intermediate conditions, measure-
ments are made on portions of the same material us-
ing the same procedure, but over an extended time
period and, where possible, by different analysts us-
ing different pieces of equipment, different batches of
reagents, etc. Intermediate measurement preci-
sion is often used to provide an estimate of between-
batch variability. Intermediate precision is user-de-
fined and the conditions used should always be rec-
orded (note that some laboratories use the term
within-laboratory reproducibility for intermediate
measurement precision).

Since measurement repeatability only reflects the
variation in results over a short time period it is likely
to underestimate the variability in results obtained
when the measurement procedure is used routinely.
Assuming appropriate intermediate precision con-
ditions have been used during the validation study,
the intermediate measurement precision provides
a more realistic estimate of the long-term variability of
measurement results in the laboratory.

Estimates of measurement reproducibility
(VIM 2.25) are obtained from measurement results
produced in different locations. Reproducibility con-
ditions of measurement refer to measurements be-
ing made on portions of the same material by different
analysts working in different locations. In ‘collabora-
tive’ method validation studies the same measure-
ment procedure is used at all the participating labor-
atories.
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Die Bezeichnung ,(erweiterte) Vergleichbedingung*
wird aber in VIM 3 auch fir Situationen verwendet,
bei denen verschiedene Messverfahren fiir dieselbe
MessgrofRe verwendet werden konnen (VIM 2.24,
Anm. 1), z.B. in einem System von Eignungstestring-
versuchen. Es ist zu beachten, dass andere Normen
wie 1SO 3534-2 [44] und ISO 5725-1 [45] den Begriff
,vergleichbarkeit” speziell fir den Fall von Laborver-
gleichen mit einem einzigen Messverfahren verwen-
den. Deshalb ist es essenziell, die Bedingungen zu
spezifizieren, unter denen die erweiterte Vergleich-
barkeit ermittelt wurde.

Abbildung 10 veranschaulicht die Beziehung zwi-
schen Wiederholprazision, Vergleich(Zwi-
schen-)préazision und (erweiterter) Vergleichprazi-
sion. Sie zeigt schematisch den zu erwartenden An-
stieg der Streuung bei zunehmender Variation der
Messbedingungen. In der Abbildung bezieht sich
,zwischen Injektionen‘ auf die Wiederholung nur des
Endmessschrittes eines vielstufigen Messverfah-
rens (z.B. wiederholte Injektionen von Anteilen einer
Testlosung in einen Gaschromatographen). Die Wie-
derholung dieser Aktion wirde die Wiederholprazi-
sion des Endmessschrittes liefern, wiirde aber die Ef-
fekte zufalliger Abweichungen bei jedweder Pro-
benvorbereitung oder bei Clean-up-Schritten aus-
schlieBen. ,Wiederholungen innerhalb der Serie’ re-
prasentieren die Wiederholung des gesamten Mess-
verfahrens unter Wiederholbedingungen.

So wie die Bedingungen variabler werden (z.B. von
der Wiederholung nur eines Teils des Messverfah-
rens (,zwischen Injektionen‘) zur Wiederholung des
gesamten Messverfahrens unter Wiederhol-, Ver-
gleich(Zwischen-)- oder (erweiterte) Vergleichbe-
dingungen) wird die Unprazision der Messergeb-
nisse im Allgemeinen groR3er.

Zwischen
Laboratorien

Zwischen
Serien

»

. Innerhalb der Serie
Zwischen  (Wiederholungen)
Injektionen

!

Wiederhol-
prazision

Standardabweichung (s)

!

(erweiterte)
Vergleich-
prazision

-
-«

Vergleich-
(Zwischen-)
prazision

— verdnderte Messbedingungen —»

Abbildung 10 Schematische Darstellung der erwarteten
Beziehung zwischen Prazisionsschatzungen, die unter ver-
schiedenen Messbedingungen erhalten werden, dargestellt
als Quantitat der beobachteten Standardabweichung.

However, in VIM 3 the term ‘reproducibility conditions’
also applies to situations where different measure-
ment procedures may be used for the same meas-
urand (VIM 2.24, Note 1), for example in a proficiency
testing scheme. Note that other Standards such as
ISO 3534-2 [44] and 1SO 5725-1 [45] use the term
‘reproducibility’ specifically for the interlaboratory
case involving a single measurement procedure.
Therefore, it is essential that the conditions under
which reproducibility is evaluated are specified.

Figure 10 illustrates the relationship between meas-
urement repeatability, intermediate measurement
precision and measurement reproducibility. It
shows, schematically, the expected increase in dis-
persion as the variation in measurement conditions
increases. In the figure, ‘between-injections’ refers to
replication of only the end measurement step of a
multistage measurement procedure (e.g. repeat in-
jections of portions of a test solution onto a gas chro-
matograph). Replicating this action would give the
measurement repeatability of the final measure-
ment stage, but would exclude the effect of random
errors associated with any sample pre-treatment or
clean-up steps. ‘Within-run (replicates)’ represents
replication of the whole measurement procedure
under repeatability conditions.

As the conditions of measurement become more
variable (e.g. moving from replicating only part of the
measurement procedure (‘between-injections’) to
replicating the entire measurement procedure un-
der repeatability, intermediate precision or repro-
ducibility conditions) the observed imprecision of
measurement results generally increases.

between- between-
uns laboratories
A within-run
. | between- (replicates)
B | injections
=
i)
s
>
[T}
=]
o
L=
! T
o
| =
8
w measurement T
v repeatability
intermediate measurement
measurement  reproducibility
precision
—— Changing measurement conditions —p

Figure 10 Schematic representation of the expected rela-
tionship between precision estimates obtained under differ-
ent measurement conditions, shown in terms of the magni-
tude of the observed standard deviation.
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4.7 Messgenauigkeit

4.7 Measurement accuracy

Ausmalfd der Annéherung eines Messwerts an
einen wahren Wert einer MessgréfRRe (VIM 2.13)

Die Messgenauigkeit beschreibt, wie nahe ein ein-
zelnes Messergebnis dem wahren Wert der Grof3e
(VIM 2.11) ist. Genauigkeit wird daher sowohl durch
zufallige als auch durch systematische Einflisse auf
das Messergebnis beeinflusst. Genauigkeit kann
nicht als numerischer Wert angegeben werden, aber
Messergebnisse werden ,genauer’ genannt, wenn
die Messabweichungen und damit die Messunsi-
cherheiten reduziert werden. Abbildung 11 veran-
schaulicht dieses Konzept am Beispiel des Schie-

closeness of agreement between a measured
quantity value and a true quantity value of a
measurand (VIM 2.13)

Measurement accuracy describes how close a sin-
gle measurement result is to the true quantity
value (VIM 2.11). Accuracy, therefore, is influenced
by both the random and systematic effects on the
measurement result. Accuracy cannot be given a
numerical value but measurement results are said
to be ‘more accurate’ when the measurement er-
rors, and therefore the measurement uncertainty,
are reduced. Figure 11 illustrates this concept, using
the example of shooting at a target.
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Abbildung 12 Bildliche Darstellung von Préazision, Bias und
Genauigkeit

Die , Treffer” auf der Zielscheibe stellen einzelne Mes-
sergebnisse dar; der Referenzwert ist der Mittel-
punkt der Zielscheibe. Die beste Genauigkeit (die in
der Regel der geringsten Messunsicherheit ent-
spricht) wird in Fall d) erreicht, wo alle Einzelergeb-
nisse nahe am Referenzwert liegen. In den Fallen c)
und d) gibt es keinen signifikanten Bias, da alle Er-
gebnisse im Mittelpunkt der Zielscheibe liegen. Die
Prazision ist jedoch in Fall c) schlechter, da die Er-
gebnisse weiter gestreut sind. Die Prazision in Fall
b) ist &hnlich wie in Fall d), aber in Fall b) gibt es einen
signifikanten Bias, da alle Ergebnisse vom Mittel-
punkt im gleichen Bereich der Zielscheibe versetzt
sind. Die Genauigkeit ist in Fall a) am schlechtesten,
da die Ergebnisse weit verstreut und nach rechts von
der Zielscheibe versetzt sind.

Figure 12 Figurative representation of precision, bias and
accuracy

The ‘shots’ on the target represent individual meas-
urement results; the reference quantity value is
the centre of the target. The best accuracy (usually
corresponding to the lowest measurement uncer-
tainty) is achieved in case d) where the individual re-
sults are all close to the reference value. In cases c)
and d) there is no significant bias as the results are
all clustered in the centre of the target. However, the
precision is poorer in case c) as the results are more
widely scattered. The precision in case b) is similar
to that in case d), but there is a significant bias in case
b) as all the results are off-set from the centre in the
same area of the target. The accuracy is poorest in
case a) as the results are widely scattered and are
off-set to the right of the target.
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Da die Messgenauigkeit (wie in VIM 3 definiert) ein
gualitatives Konzept ist, kann sie nicht dazu verwen-
det werden, um einen quantitativen Hinweis auf die
Zuverlassigkeit von Messergebnissen zu geben.
Hier ist eine Schéatzung der Messunsicherheit er-
forderlich (siehe Kapitel 3).

Because measurement accuracy (as defined in VIM
3) is a qualitative concept, it cannot be used to give a
quantitative indication of the reliability of measure-
ment results. Here an estimate of measurement un-
certainty is required (see chapter 3).
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Anhang

Tabelle A 1 In diesem Leitfaden behandelte Begriffe, Synonyme und ihre Fundstelle im VIM 3. Der fett gedruckte Begriff
ist der bevorzugte. Die VIM Fundstelle ist fett gedruckt fur Begriffe, deren vollstandige Definition in diesem Leitfaden auf-
gefihrt ist.

Begriff Synonym VIM 3
Fundstelle
abgeleitete GrolRe 15
abgeleitete Einheit 1.11
Anzeige 4.1
anzeigendes Messinstrument Messgerat mit direkter Ausgabe 3.3
Austauschbarkeit eines Referenzmaterials 5.15
BasisgrofRe 1.4
Basiseinheit 1.10
Bezugsnormal 5.6
Bias der Messung 2.18
EingangsgroRe des Modells der Messung Eingangsgrofie 2.50
Einheitensystem 1.13
Empfindlichkeit 4.12
Ermittlungsmethode A der 2.28
Messunsicherheit
Ermittlungsmethode B der 2.29
Messunsicherheit
erweiterte Messunsicherheit Erweiterte Unsicherheit 2.35
(erweiterte) Vergleichbedingung 2.24
(erweiterte) Vergleichprazision 2.25
Erweiterungsfaktor 2.38
Eigenunsicherheit 2.27
Gebrauchsnormal 5.7
GrolRe 11
GrofRenart Art einer Grol3e 1.2
GréRBensystem 1.3
GroRenwert 1.19
Hintergrundanzeige 4.2
Hochstwert der Messunsicherheit Zielmessunsicherheit 2.34
Internationales Einheitensystem Sl 1.16
Internationales Gré3ensystem ISQ 1.6
Internationales Normal 5.2
intrinsisches Normal 5.10
Kalibrierdiagramm 4.30
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Begriff Synonym VIM 3
Fundstelle
Kalibrierhierarchie 2.40
Kalibrierkurve 4.31
Kalibriernormal 5.12
Kalibrierung 2.39
kombinierte Standardmessunsicherheit Kombinierte Standardunsicherheit 231
Korrektion 2.53
MaReinheit Einheit im Messwesen, Einheit 1.9
MaRverkdrperung 3.6
Messabweichung Abweichung 2.16
Messbereich 4.7
Messergebnis 2.9
Messgenauigkeit Genauigkeit 2.13
Messgerat 3.1
Messgeratedrift 4.21
Messgrofe 2.3
Messmethode 25
Messprazision Préazision 2.15
Messprinzip 2.4
Messrichtigkeit Richtigkeit 2.14
Messsystem 3.2
Messung 2.1
Messunsicherheit Unsicherheit 2.26
Messunsicherheitsbilanz 2.33
Messverfahren 2.6
Messwert 2.10
Metrologie 2.2
metrologische Ruckfuhrbarkeit messtechnische Ruckfuhrbarkeit 2.41
metrologische Ruckfuhrbarkeit auf eine messtechnische Ruckfuhrbarkeit auf eine | 2.43
Einheit Einheit
metrologische Rickfihrungskette messtechnische Ruckfihrungskette 2.42
metrologische Vergleichbarkeit von metrologische Vergleichbarkeit 2.46
Messergebnissen
metrologische Vertraglichkeit von metrologische Vertraglichkeit 2.47
Messergebnissen
Modell der Messung 2.48
Nachweisgrenze 418
nationales Normal 5.3
Nennwert 4.6
Nominalmerkmal 1.30
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Begriff Synonym VIM 3
Fundstelle
Normal Etalon 51
Primarnormal 5.4
Primarmessverfahren 2.8
Referenzmaterial RM 5.13
Referenzmessverfahren 2.7
Referenzwert 5.18
Reisenormal 5.8
relative Standardmessunsicherheit relative Standardunsicherheit 2.32
Sekundérnormal 55
Selektivitat 4.13
Standardmessunsicherheit Standardunsicherheit 2.30
systematische Messabweichung systematische Abweichung 2.17
Validierung 2.45
Vergleich-(Zwischen-)bedingung 2.22
Vergleich-(Zwischen-)préazision 2.23
Verifizierung 2.44
visuell anzeigendes Messgerat 3.4
wahrer Wert einer Grél3e wahrer Wert 2.11
Wiederholbedingung 2.20
Wiederholprazision 2.21
zertifiziertes Referenzmaterial ZRM 5.14
zufallige Messabweichung 2.19
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Appendix

Table A 1 Concepts discussed in this Guide, synonyms and the VIM reference. Concept in bold is the preferred term. The

VIM reference is shown in bold for concepts where the full definition is given in this Guide.

Concept Synonym VIM 3 Ref-
erence
base quantity 1.4
base unit 1.10
blank indication background indication 4.2
calibration 2.39
calibration curve 4.31
calibration diagram 4.30
calibration hierarchy 2.40
calibrator 5.12
certified reference material CRM 5.14
combined standard measurement combined standard uncertainty 231
uncertainty
commutability of a reference material 5.15
correction 2.53
coverage factor 2.38
definitional uncertainty 2.27
derived quantity 1.5
derived unit 1.11
detection limit limit of detection 4.18
displaying measuring instrument 3.4
expanded measurement uncertainty expanded uncertainty 2.35
indicating measuring instrument 3.3
indication 4.1
input quantity in a measurement model input quantity 2.50
instrumental drift 4.21
intermediate measurement precision intermediate precision 2.23
intermediate precision condition of intermediate precision condition 2.22
measurement
international measurement standard 5.2
International System of Quantities ISQ 1.6
International System of Units Sl 1.16
intrinsic measurement standard intrinsic standard 5.10
kind of quantity kind 1.2
material measure 3.6
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Concept Synonym VIM 3 Ref-
erence
measurand 2.3
measured quantity value value of a measured quantity, measured 2.10
value
measurement 2.1
measurement accuracy accuracy of measurement, accuracy 2.13
measurement bias bias 2.18
measurement error error of measurement, error 2.16
measurement method method of measurement 25
measurement model model of measurement, model 2.48
measurement precision precision 2.15
measurement principle principle of measurement 2.4
measurement procedure 2.6
measurement repeatability repeatability 2.21
measurement reproducibility reproducibility 2.25
measurement result result of measurement 2.9
measurement standard etalon 5.1
measurement trueness trueness of measurement, trueness 2.14
measurement uncertainty uncertainty of measurement, uncertainty 2.26
measurement unit unit of measurement, unit 1.9
measuring instrument 3.1
measuring interval working interval 4.7
measuring system 3.2
metrological comparability of measure- metrological comparability 2.46
ment results
metrological compatibility of measure- metrological compatibility 2.47
ment results
metrological traceability 2.41
metrological traceability chain traceability chain 2.42
metrological traceability to a metrological traceability to a unit 2.43
measurement unit
metrology 2.2
national measurement standard national standard 5.3
nominal property 1.30
nominal quantity value nominal value 4.6
primary reference measurement primary reference procedure 2.8
procedure
primary measurement standard primary standard 5.4
guantity 1.1
guantity value value of a quantity, value 1.19
random measurement error random error of measurement, random error | 2.19
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Concept Synonym VIM 3 Ref-
erence
reference material RM 5.13
reference measurement procedure 2.7
reference measurement standard reference standard 5.6
reference quantity value reference value 5.18
relative standard measurement uncer- 2.32
tainty
repeatability condition of measurement repeatability condition 2.20
reproducibility condition of measurement | reproducibility condition 2.24
secondary measurement standard secondary standard 55
selectivity of a measuring system selectivity 4.13
sensitivity of a measuring system sensitivity 412
standard measurement uncertainty standard uncertainty of measurement, 2.30
standard uncertainty
system of quantities 1.3
system of units 1.13
systematic measurement error systematic error of measurement, system- 2.17
atic error
target measurement uncertainty target uncertainty 2.34
travelling measurement standard travelling standard 5.8
true quantity value true value of a quantity, true value 211
type A evaluation of measurement type A evaluation 2.28
uncertainty
type B evaluation of measurement type B evaluation 2.29
uncertainty
uncertainty budget 2.33
validation 2.45
verification 244
working measurement standard working standard 5.7
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