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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 7870-2:2013, die vom Tech-
nischen Komitee ISO/TC 69 , Application of statistical methods" erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von ANSI
(Vereinigte Staaten von Amerika) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 147-00-02 AA ,Angewandte Statis-
tik“ im DIN-Normenausschuss Qualitdtsmanagement, Statistik und Zertifizierungsgrundlagen (NQSZ) zustan-
dig.

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

[SO 3534-2 siehe  DINISO 3534-2
[SO 5479 siehe  DINISO 5479

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

Zur Beschreibung der Verteilung der Ist-Werte eines betrachteten Merkmals werden im Englischen die
Begriffe ,Variation“ und ,Variability“ benutzt. In DINISO 3534-2:2013 ist ,Variation“ definiert als ,Unter-
schiede zwischen Werten eines Merkmals“ und mit ,Streuung” ibersetzt. Der Begriff , Variability” ist weder in
IS0 3534-2:2016 noch in IS0 9000:2015 definiert. Gebriuchlichen Wérterbiichern ist als Ubersetzung meist
,Variabilitat®, ,Verdanderlichkeit“ oder ,Schwankung“ zu entnehmen. In Verbindung mit der Anmerkung in
DINISO 3534-2:2013, 2.2.1 ,Die Streuung wird haufig ausgedriickt als Varianz oder Standardabweichung.”
ist dies so zu verstehen, dass ,Variability” als nicht ndher spezifizierter Oberbegriff fiir Unterschiede
zwischen Werten eines Prozesses verwendet wird, wohingegen ,Variation“ in Bezug zu einem definierten
Verteilungsmodell steht.

Nach Auffassung der Co-Lektoren der deutschen Ubersetzung von ISO 7870-1 und ISO 7870-2 ist diese Unter-
scheidung im englischen Text aber nicht konsequent eingehalten worden. Fiir die deutsche Ubersetzung wurde
daher ,Variability“ jeweils kontextabhingig entweder mit ,Schwankungen” oder mit ,Streuung” ibersetzt.

Die in diesem Dokument verwendeten Begriffe Stichprobe (en: sample) und Untergruppe (en: subgroup)
sind in DIN ISO 3534-2:2013-12 definiert und liegen sehr nahe beieinander. Sie kénnen nahezu als synonym
betrachtet werden. Eine eindeutige und konsequente Unterscheidung der Verwendung kann im englischen
Text nicht immer erkannt werden. Daher wurde in der deutschen Ubersetzung teilweise abweichend von der
englischen Version kontextabhangig ,Stichprobe“ oder ,,Untergruppe” verwendet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN ISO 5479, Statistische Auswertung von Daten — Tests auf Abweichung von der Normalverteilung
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsin-
stitute (ISO-Mitgliedsorganisatio—nen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von
Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat,
fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein.
Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internatio-
nalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2
erarbeitet.

Die Hauptaufgabe der Technischen Komitees besteht in der Erarbeitung Internationaler Normen. Die von den
Technischen Komitees angenommenen Norm-Entwiirfe werden den Mitgliedsorganisationen zur Umfrage zur
Verfiigung gestellt. Fiir eine Ver6ffentlichung als Internationale Norm wird eine Zustimmung von mindestens
75 % der abstimmenden Mitgliedslander benotigt.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. [SO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

ISO 7870-2 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 69, Applications of statistical methods, Unterkomitee
SC 4, Applications of statistical methods in process management, erarbeitet.

Diese erste Ausgabe ersetzt ISO 8258:1991, die technisch iiberarbeitet wurde.

[SO 7870 besteht unter dem allgemeinen Titel Regelkarten aus den folgenden Teilen:
— Teil 1: Allgemeiner Leitfaden

— Teil 2: Shewhart-Regelkarten

— Teil 3: Annahmeregelkarten

— Teil 4: CUSUM-Regelkarten

— Teil 5: Fachbezogene Regelkarten

EWMA-Regelkarten werden im kiinftigen Teil 6 behandelt.
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Einleitung

Eine traditionelle Sichtweise auf die Fertigung besteht darin, sich bei der Herstellung eines Produkts auf die
Fertigung zu verlassen und auf die Qualitatsabteilung, um das Endprodukt zu untersuchen und Einheiten
auszusortieren, die den Spezifikationen nicht entsprechen. Diese Strategie der Entdeckung ist haufig
verschwenderisch und unwirtschaftlich, da eine Uberpriifung erst dann stattfindet, wenn die fehlerhafte
Produktion bereits erfolgte. Stattdessen ist es wesentlich effektiver, eine Praventivstrategie zur Vermeidung
von Ausschuss, indem von vornherein keine unbrauchbaren Produkte hergestellt werden. Dies kann durch die
Sammlung von Prozessinformationen und deren Analyse geschehen, so dass zeitnah Mafdnahmen ergriffen
werden kénnen, die den Prozess als solchen betreffen.

Im Jahr 1924 schlug Dr. Walter Shewhart die Regelkarte als grafisches Mittel zur Anwendung statistischer Signi-
fikanzprinzipien auf die Regelung eines Prozesses vor. Die Regelkarten-Theorie kennt zwei Arten von Schwan-
kungen. Die erste ist eine willkiirliche Schwankung aufgrund ,zufalliger Ursachen” (auch bekannt als ,allge-
meine/natiirliche/zuféllige/inhdrente /nicht regelbare Ursachen®). Sie tritt aufgrund einer Vielzahl von Ursa-
chen auf, die dauerhaft vorhanden und schwer zu identifizieren sind, wobei jede dieser Ursachen nur einen
sehr kleinen Anteil an der Gesamtstreuung hat und nicht wesentlich zu dieser beitragt. Trotzdem ist die Summe
der Beitrage all dieser nicht identifizierbaren zufilligen Ursachen messbar und wird als dem Prozess inhdrent
angenommen. Die Beseitigung oder Korrektur zufilliger Ursachen diirfte wohl eine Entscheidung beziiglich
der Zuweisung von Ressourcen erfordern, um Prozess und System grundlegend zu dndern.

Die zweite Art von Schwankungen stellt eine tatsichliche Prozessidnderung dar. Solch eine Anderung kann eini-
gen identifizierbaren Ursachen, die nicht inhdrenter Bestandteil des Prozesses sind, zugeordnet werden und
die, zumindest theoretisch, beseitigt werden konnen. Diese identifizierbaren Ursachen werden als ,,zuweisbare
Ursachen” (auch bekannt als ,spezielle/nicht natiirliche /systematische /regelbare Ursachen”) bezeichnet. Sie
konnen Vorgangen wie z. B. der mangelhaften Einheitlichkeit des Werkstoffs, einem defekten Werkzeug, der
Arbeitsausfiihrung oder den Verfahrensweisen, einer unregelmafdigen Leistung der Ausriistung oder umge-
bungsbedingten Anderungen zugeschrieben werden.

Ein Prozess wird als statistisch beherrscht oder einfach als ,beherrscht“ angesehen, wenn die Schwankung
des Prozesses nur aufgrund zufélliger Ursachen auftritt. Wenn dieses Streuungsniveau festgestellt wurde, wird
angenommen, dass jede Abweichung von diesem Niveau das Ergebnis zuweisbarer Ursachen ist, die festzustel-
len und zu beseitigen sind.

Die statistische Prozesslenkung ist eine Methode zur Einfilhrung und Aufrechterhaltung eines Prozesses auf
einem hinreichenden und stabilen Niveau, die die Konformitiat der Produkte und Dienstleistungen beziiglich
festgelegter Anforderungen sicherstellt. Das hauptséchliche statistische Werkzeug, um das zu erreichen, ist die
Regelkarte, die eine grafische Methode zur Darstellung und fiir den Vergleich von Informationen auf Grundlage
einer Abfolge von Beobachtungen ist und den aktuellen Stand des Prozesses gegeniiber Grenzen darstellt, die
unter Beriicksichtigung der inhdrenten Schwankung des Prozesses - genannt , Prozessfahigkeit” - eingefiihrt
wurden. Die Regelkarten-Methode unterstiitzt hauptsachlich bei der Beurteilung, ob ein Prozess den Zustand
eines beherrschten Prozesses erreicht hat oder beibehéalt. Wenn ein Prozess in diesem Zustand als stabil und
vorhersagbar gilt, kann eine weitergehende Analyse beziiglich der Fahigkeit des Prozesses, die Anforderungen
des Kunden zufriedenzustellen, durchgefiihrt werden. Die Regelkarte kann zugleich genutzt werden, um die
fortlaufende Aufzeichnung eines Qualitdtsmerkmals eines Prozessergebnisses wahrend des laufenden Prozes-
ses bereitzustellen.

Regelkarten helfen bei der Entdeckung von unnatiirlichen Streuungsmustern in Daten, die aus sich wieder-
holenden Prozessen stammen und stellen Kriterien zur Entdeckung eines Mangels an Prozessbeherrschung
bereit. Die Nutzung einer Regelkarte und deren sorgfaltige Analyse fiihren zu einem besseren Prozessverstiand-
nis und resultieren haufig in der Identifikation von Wegen zu wertvollen Verbesserungen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm stellt eine Anleitung dar fiir die Anwendung und das Verstdndnis des Shewhart-
Regelkarten-Ansatzes im Rahmen der Methoden zur statistischen Prozesslenkung.

Diese Internationale Norm ist begrenzt auf die Anwendung Methoden zur statistischen Prozessregelung, die
das System der Shewhart-Regelkarten nutzen. Einige zusatzliche Materialien, die mit dem Shewhart-Ansatz
vereinbar sind, wie z. B. die Verwendung von Warngrenzen, die Analyse von Trendmustern und die Prozess-
fahigkeit, werden kurz eingefiihrt. Dennoch gibt es verschiedene andere Arten von Durchfiihrungsmodi fir
Regelkarten, fiir die ISO 7870-1 eine allgemeine Beschreibung enthalt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich aller Anderungen).

ISO 3534-2, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 2: Applied statistics
[SO 16269-4, Statistical interpretation of data — Part4: Detection and treatment of outliers
[SO 5479, Statistical interpretation of data — Tests for departure from the normal distribution

[SO 22514 (all parts), Statistical methods in process management — Capability and performance

3 Begriffe und Symbole
3.1 Allgemeines
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 3534-2:2006.

3.2 Symbole

ANMERKUNG  Die ISO/IEC-Richtlinien machen es notwendig, von der iiblichen SPC-Anwendung in Bezug auf die Unter-
scheidung zwischen Abkiirzungen und Formelzeichen abzuweichen. In ISO-Normen kénnen sich ein abgekiirzter Begriff
und dessen Formelzeichen auf zweierlei Arten voneinander unterscheiden: durch Schriftart und Anordnung. Um zwischen
Abkiirzungen und Symbolen zu unterscheiden, werden Abkiirzungen in aufrechtstehenden Buchstaben der Schriftart Cam-
bria und Formelzeichen in Cambria oder Griechisch, wie jeweils zutreffend, in kursiv dargestellt. Formelzeichen bestehen
nur aus einem einzigen Buchstaben, wohingegen Abkiirzungen mehrere Buchstaben enthalten konnen. So gilt z. B. fiir den
Begriff ,obere Regelgrenze” die herkdmmliche Abkiirzung UCL, woraus als Formelzeichen in einer Gleichung jedoch U,
wird. Der Grund dafiir liegt darin, eine Fehlinterpretation von zusammengesetzten Buchstaben als Anzeichen der Multi-
plikation zu vermeiden.

In Fallen mit schon langfristig eingefiihrten Vorgehensweisen, in denen ein Formelzeichen und/oder eine Abkiirzung bei
verschiedenen Anwendungen verschiedene Bedeutungen annehmen kann, ist es erforderlich, einen Feldbegrenzer zu ver-
wenden, d.h. (), um zwischen diesen zu unterscheiden. Das verhindert die Entfremdung praktischer Anwender durch
unbekannte Abkiirzungen und Formelzeichen auf deren Spezialgebiet, die sich von samtlichen Bezugstexten, Betriebs-
handbiichern und zugehdrigen Software-Programmen unterscheiden. Ein Beispiel ist die Abkiirzung ,R“ und das Formel-
zeichen ,R‘, die beide verschiedene Dinge in der Meteorologie und bei der Annahmestichprobenpriifung sowie der statis-
tischen Prozessregelung bezeichnen. Die Abkiirzung ,,R“ wird daher wie folgt unterschieden:

R (Messtechnik) Wiederholgrenze

R (SPC und Annahmestichprobenpriifung) Spannweite

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Formelzeichen.
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n Untergruppengrofde; Zahl der Stichproben-Beobachtungen je Untergruppe

k Anzahl der Untergruppen

L Mindestwert
Lcr untere Regelgrenze
U Hochstwert

UcL obere Regelgrenze

gemessenes Qualititsmerkmal (Einzelwerte werden als (X1, X5, X3, ...) angegeben). Gelegentlich

X wird fiir X auch das Formelzeichen Y verwendet
X (X quer) Mittelwert der Untergruppe
):( (X doppelquer) Mittelwert der Untergruppenmittelwerte
u wahrer Prozessmittelwert
o wahrer Wert fiir die Standardabweichung in einem Prozess
o0 gegebener Wert fiir o
X Median einer Untergruppe
¥ Mittelwert der Untergruppen-Mediane
R Untergruppen-Spannweite: Differenz zwischen der gréfiten und der kleinsten Beobachtung einer
Untergruppe
R Mittelwert der R-Werte fiir samtliche Untergruppen
R, gleitende Spannweite: Absolutwert der Differenz zweier aufeinanderfolgender Werte
X1 =-X3]|, | X2 - X3| usw.
Rm Mittelwert der (n - 1) Ry,-Werte in einer Reihe mit n beobachteten Werten
Aus den Werten einer Untergruppe ermittelte Standardabweichung in einer Stichprobe:
o, [
S={"TaoT
5 Mittelwert aus den Standardabweichungen der Untergruppen
& geschatzter Wert fiir die Standardabweichung eines Prozesses
p Anteil der Einheiten mit gegebener Klassifizierung in einer Untergruppe
7 Mittelwert des Anteils
np Anzahl der Einheiten mit gegebener Klassifizierung in einer Untergruppe

Po gegebener Wert fiir p

npo gegebener Wert fiir np (bei gegebenem p)

c Anzahl der Ereignisse in einer Untergruppe
o gegebener Wert fiir ¢
C Mittelwert der Werte fiir ¢ samtlicher Untergruppen
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u Anzahl der Ereignisse je Einheit einer Untergruppe
u Mittelwert der Werte fiir u
) gegebener Wert fiir u

4 Beschaffenheit der Shewhart-Regelkarten

Eine Shewhart-Regelkarte ist ein Diagramm, das zur Darstellung einer aus Variablen oder attributiven Daten
gewonnenen statistischen Kenngrofie verwendet wird. Die Regelkarte erfordert Daten von natiirlichen Unter-
gruppen, die in ziemlich regelméf3igen Abstanden vom Prozess abzurufen sind. Die Abstdnde diirfen durch zeit-
liche Begriffe festgelegt werden (z. B. stiindlich) oder mengenbezogen sein (jedes Los). Normalerweise werden
die Prozessdaten in Form von Stichproben oder Untergruppen gewonnen, die aus demselben Prozessmerkmal,
Produkt oder derselben Dienstleistung mit denselben messbaren Einheiten und derselben Untergruppengrofe
bestehen. Aus jeder Untergruppe werden ein oder mehrere Untergruppenmerkmale, wie z. B. der Untergrup-
penmittelwert X und die Untergruppen-Spannweite R, die Standardabweichung s oder ein zihlbares Merkmal
wie der Anteil der Einheiten mit einer gegebenen Klassifizierung, abgeleitet.

Eine Shewhart-Regelkarte besteht aus der Darstellung der Werte eines gegebenen Untergruppenmerkmals
gegeniiber der Untergruppennummer. Sie hat eine Mittellinie (CL), die auf einem Referenzwert fiir das dar-
gestellte Merkmal verlauft. Bei der Untersuchung, ob der Prozess beherrscht ist oder nicht, ist der Referenz-
wert normalerweise der Mittelwert der betrachteten statistischen Kenngrofie. Bei der Prozessregelung kann
der Referenzwert der langfristige Wert des Merkmals sein, wie in den Produktspezifikationen angegeben; ein
Wert fiir das abzubildende Merkmal, der auf zuvor gemachten Erfahrungen mit dem Prozess als einem stabilen
Prozess oder auf vorausgesetzten Sollwerten fiir das Produkt oder die Dienstleistung beruht.

Die Regelkarte hat zwei statistisch ermittelte Grenzlinien, je eine auf jeder Seite der Mittellinie, die als ,obere
Regelgrenze” (Ucy) und ,untere Regelgrenze” (Lc1,) bezeichnet werden (siehe Bild 1N1),

Obere Regelgrenze (U )

/’/.\ /\'/. Mittellinie
(CL)
N

1 2 3 4 5 6 7
Nummer der Untergruppe

Bild 1 — Darstellung einer Regelkarte

Die Regelgrenzen einer Shewhart-Regelkarte sind in einem Abstand von 3 Sigma beiderseits der Mittellinie
angeordnet, wobei Sigma die bekannte oder geschatzte Standardabweichung innerhalb der Grundgesamtheit
ist. Shewhart wahlte die 3-Sigma-Grenzen, da es ihm aufgrund der finanziellen Abwagung zwischen der Suche
nach prozessbezogenen Problemen, wenn solche Probleme nicht vorhanden sind, und der Vernachlassigung
dieser Problemsuche, wenn der Prozess nicht die Leistung erbringt, die er sollte, wirtschaftlich sinnvoll
erschien. Eine zu enge Anordnung der Grenzen an der Mittellinie fithrt zu vielen Recherchen beziiglich

N1) Nationale Fufdnote: Es ist zu beachten, dass die Abkiirzung CL fiir en: Centre Line - Mittellinie nicht mit dem Index CL -

en: Clearance Level verwechselt wird.
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nicht vorhandener Probleme und ein zu grofier Abstand erh6ht das Risiko der Nichtwahrnehmung eines
vorhandenen Problems. Unter der Voraussetzung, dass die abbildende Kenngrofie ungefahr normalverteilt ist,
geben die 3-Sigma-Regelgrenzen unter der Voraussetzung, dass es sich um einen stabilen Prozess handelt, an,
dass sich ungefahr 99,7 % der Werte fiir die Kenngrofde innerhalb dieses Bereichs befinden. Anders betrachtet
besteht ein Risiko von 0,3 % oder liegt im Mittel bei drei zu tausend, dass sich bei einem beherrschten
Prozess ein abgebildeter Punkt aufierhalb der unteren oder oberen Regelgrenze befindet. ,Ungefahr” wird
verwendet, da Abweichungen von den zugrundeliegenden Voraussetzungen, wie z.B. der Verteilungsform
der Daten, die Wahrscheinlichkeitswerte beeinflussen. In der Tat hdangt die Wahl von k-Sigma-Regelgrenzen
anstelle der 3-Sigma-Regelgrenzen von den Kosten fiir die Nachpriifung ab und vom Verhaltnis des Ergreifens
angemessener Mafdnahmen im Vergleich zu den Auswirkungen fiir den Fall, dass keinerlei Mafdnahmen
ergriffen werden.

Es sollte darauf hingewiesen werden, dass einige Anwender anstelle der 3 einen Faktor von 3,09 verwen-
den, um fiir die Wahrscheinlichkeit einen Nennwert von 0,2 % bereitzustellen oder einen Mittelwert von einer
unechten Beobachtung zu tausend; Shewart wahlte jedoch die 3, um nicht der Annahme genauer Wahrschein-
lichkeiten zu erliegen. In gleicher Weise verwenden einige Anwender tatsachliche Wahrscheinlichkeitswerte
fiir die Karten basierend auf Nicht-Normalverteilungen, wie z. B. fiir Spannweiten und den Anteil nichtkonfor-
mer Einheiten. Noch einmal: Die Shewhart-Regelkarte verwendete die +3-Sigma-Grenzen, um die empirische
Auswertung hervorzuheben.

Die Moglichkeit, dass eine Verletzung der Grenzen tatsachlich eher ein Zufallsereignis als ein richtiges
Signal darstellt, wird als so gering eingeschatzt, dass fiir den Fall, dass ein Punkt aufderhalb der Grenzen
erscheint, Mafdnahmen ergriffen werden sollten. Da Mafdnahmen an diesem Punkt erforderlich sind, werden
die 3-Sigma-Grenzen gelegentlich auch als die ,Eingriffsgrenzen” bezeichnet.

Héaufig ist es von Vorteil, gleichfalls die 2-Sigma-Grenzen in der Karte zu kennzeichnen. Dadurch kann jeder
Stichprobenwert, der aufderhalb der 2-Sigma-Grenzen liegt, als Warnhinweis fiir eine bevorstehende, nicht
mehr beherrschte Situation dienen. Daher werden die 2-Sigma-Grenzen gelegentlich auch als ,Warngrenzen*
bezeichnet. Wahrend in der Folge solch eines Warnhinweises auf der Regelkarte keinerlei Mafdnahmen erfor-
derlich sind, kann es sein, dass einige Anwender unverziiglich eine weitere Stichprobe derselben Gréfie aus-
wahlen, um zu ermitteln, ob eine Korrekturmafdnahme erforderlich ist.

Wenn der Zustand eines Prozesses unter Verwendung von Regelkarten bewertet wird, sind zwei Arten von
Fehlern moglich. Der Fehler erster Art tritt auf, wenn der betrachtete Prozess eigentlich stabil ist, jedoch ein
einzelner eingetragener Punkt sich zufallig aufierhalb der Regelgrenzen befindet. Als Ergebnis gibt die Karte
ein Signal aus, das zu der falschen Schlussfolgerung fiihrt, dass der Prozess nicht mehr stabil sei. Nachfolgend
fallen Kosten bei dem Versuch an, die Ursache fiir ein nicht vorhandenes Problem zu finden.

Der Fehler zweiter Art tritt auf, wenn der betrachtete Prozess nicht stabil ist, der abgebildete Punkt jedoch
zufallig innerhalb der Grenzen liegt. In diesem Fall stellt die Karte kein Signal bereit und es wird falschlicher-
weise angenommen, dass der Prozess stabil ist. Im Zusammenhang mit dem Nichtentdecken einer Anderung
der Prozesslage oder der Streuung des Prozesses, als deren Ergebnisse die Herstellung nichtkonformer Pro-
dukte stehen konnte, konnen gleichfalls erhebliche Kosten entstehen. Das Risiko des Auftretens eines solchen
Fehlers ist eine Funktion dreier Dinge: des Abstands der Regelgrenzen, des Stichprobenumfangs und des Gra-
des, zu dem der Prozess nicht mehr stabil ist. Im Allgemeinen kann dadurch, dass nichts zum Ausmaf3 der Pro-
zessdanderung bekannt ist, nur wenig zur tatsachlichen Grofde des Risikos fiir diesen Fehler festgestellt werden.

Da es im Allgemeinen unpraktisch ist, in irgendeiner gegebenen Situation eine sinnvolle Schatzung beziiglich
des Risikos und der Kosten fiir den Fehler zweiter Art zu geben, wurde das System der Shewhart-Regelkarten
entworfen, um den Fehler erster Art zu kontrollieren. Unter der Voraussetzung einer Normalverteilung und
der Verwendung von 3-Sigma-Regelgrenzen betragt die Wahrscheinlichkeit Grof3e fiir diesen Fehler erster Art
0,3 %. Anders ausgedriickt: Dieser Fehler wird bei 1 000 Stichproben nur etwa dreimal auftreten, wenn es sich
um einen stabilen Prozess handelt.

Tatsachlich hdangt die Wahl von k-Sigma-Grenzen anstelle von 3-Sigma-Grenzen von den Kosten fiir die Unter-
suchung und dem Ergreifen entsprechender Mafnahmen im Verhaltnis zu den Auswirkungen fiir den Fall ab,
dass keinerlei Mafdnahmen ergriffen werden.
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Wenn ein Prozess stabil ist, stellt die Regelkarte eine Methode bereit, die in vielerlei Hinsicht analog zum dau-
erhaften Priifen einer statistischen Nullhypothese ist, dass der Prozess sich nicht gedndert hat und stabil bleibt.
Da es in Phase 1 haufig zur Unsicherheit beziiglich solcher Angelegenheiten wie der Wahrscheinlichkeitsver-
teilung des interessierenden Merkmals kommt und Zuféalligkeit und die spezifischen Abweichungen des Pro-
zessmerkmals vom Sollwert, der von Bedeutung ist, normalerweise nicht im Vorfeld festgelegt werden, sollte
die Shewhart-Regelkarte nicht als eine Priifung der Hypothese im eigentlichen Wortsinn betrachtet werden.
Walter Shewhart betonte den empirischen Nutzen der Regelkarte beim Erkennen der Abweichung von einem
,stabilen” Prozess und mafs dem Treffen von Wahrscheinlichkeitsaussagen wenig Bedeutung bei.

Wenn ein abgebildeter Wert aufderhalb einer Regelgrenze liegt oder eine Folge von Werten ein ungewdhnliches
Muster, wie das in Abschnitt 8 erdrterte, aufweist, kann der Prozess nicht langer als stabil gelten. Wenn dies
auftritt, wird eine Untersuchung zur Bestimmung einer zuweisbaren Streuungsursache eingeleitet und der
Prozess darf angehalten oder justiert werden. Wenn die zuweisbare Streuungsursache ermittelt und beseitigt
wurde, kann der Prozess fortgefiihrt werden. Wie vorstehend erortert, kann in seltenen Fillen keine zuweis-
bare Streuungsursache ermittelt werden und es muss geschlussfolgert werden, dass der aufierhalb der Gren-
zen liegende Punkt fiir das Eintreten eines sehr seltenen Ereignisses - einer zufélligen Streuungsursache -
steht, die einen Wert auf3erhalb der Regelgrenzen erzeugte, obwohl der Prozess stabil ist.

Wenn ein Prozess zum ersten Mal mit der Zielsetzung untersucht wird, ihn in einen stabilen Zustand zu liber-
fithren, ist es haufig notwendig, historische Daten zu verwenden, die zuvor aus dem Prozess gewonnen wur-
den oder die Erhebung neuer Daten aus einer Reihe von Stichproben zu veranlassen, bevor der Versuch der
Erstellung einer Regelkarte unternommen wird. Diese retrospektive Stufe, wahrend der die Parameter fiir die
Regelkarte eingefithrt werden, wird haufig als ,Phase 1 bezeichnet. Es miissen ausreichend viele Daten erho-
ben werden, um verldssliche Schatzungen fiir die Mittellinie und die Regelgrenzen der Regelkarte zu erhal-
ten. Die in Phase 1 erstellten Regelgrenzen sind Versuchsgrenzen, da sie auf Daten beruhen, die gesammelt
wurden, als der Prozess moglicherweise nicht stabil war. Die Feststellung der genauen Ursachen fiir die von
der Regelkarte auf dieser Stufe ausgegebenen Signale kann sich aufgrund fehlender Informationen zu histori-
schen Betriebsmerkmalen des Prozesses als schwierig erweisen. Dennoch sollten, wenn systematische Ursa-
chen ermittelt und Korrekturmafinahmen eingeleitet werden kénnen, die retrospektiven Prozessdaten, soweit
sie durch die systematischen Ursachen beeinflusst wurden, nicht weiter beriicksichtigt werden, und die Para-
meter der Regelkarte sollten neu festgelegt werden. Diese iterative Vorgehensweise ist solange fortzufiihren,
bis die Versuchsregelkarte keine Signale mehr ausgibt, und der Prozess darf dann als beherrscht angesehen
werden und ist damit stabil und vorhersagbar. Da einige Daten wihrend Phase 1 vielleicht nicht weiter bertiick-
sichtigt werden, muss der Nutzer moglicherweise zusatzliche Prozessdaten erheben, um die Verlasslichkeit der
Parameterschatzungen aufrechtzuhalten.

Nachdem die statistische Prozessregelung eingerichtet wurde, werden sowohl die in Phase 1 bestimmte end-
giiltige Versuchsmittellinie der Regelkarte als auch die Regelgrenzen als Regelkartenparameter zur fortlaufen-
den Uberwachung des Prozesses eingesetzt. Die Zielsetzung bei dem, was anschliefRend als Phase 2 bezeichnet
wird, liegt in der Aufrechterhaltung des stabilen Prozesses sowie in der schnellstméglichen Ermittlung derjeni-
gen systematischen Ursachen, die gelegentlich einen Einfluss auf den Prozess haben kénnen. Es sollte beriick-
sichtigt werden, dass sich der Ubergang von Phase 1 zu Phase 2 sowohl als zeitaufwendig als auch schwierig
erweisen kann. Er ist dennoch entscheidend, da ein Fehlschlag bei der Beseitigung systematischer Ursachen
dazu fiilhren wird, die Prozessstreuung zu liberschitzen. In diesem Fall wird die Regelkarte iiber Regelgrenzen
verfligen, die zu weit voneinander entfernt festgelegt wurden, und eine Regelkarte erzeugen, die nicht ausrei-
chend sensibel ist, um das Vorhandensein systematischer Ursachen anzuzeigen.

Einzelheiten zur Vorgehensweise bei der Erstellung von Regelkarten fiir einen Prozess werden nachstehend
erortert.

5 Arten von Regelkarten

Es gibt im Wesentlichen zwei Arten von Shewhart-Regelkarten: Variablen-Regelkarten und Attribut-
Regelkarten. Fiir jede der Regelkarten gibt es zwei eindeutige Sachlagen:

a) wenn keine zuvor festgelegten Werte flir Prozessparameter vorliegen;
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b) wenn zuvor festgelegte Werte fiir Prozessparameter vorliegen.

Die zuvor festgelegten Prozesswerte diirfen festgelegte Anforderungen oder Sollwerte oder Schatzwerte fiir
Parameter sein, die liber einen langen Zeitraum, innerhalb dessen der Prozess beherrscht wurde, aus Daten
gewonnen wurden.

5.1 Regelkarten ohne vorgegebene Werte

Deren Zweck liegt darin aufzudecken, ob die beobachteten Werte der abgebildeten Merkmale, wie z.B. X, R
oder irgendeine andere Kenngrofde, untereinander um einen Betrag variieren, der grof3er als ein allein durch
Zufall hervorgerufener ist. Die Regelkarten sind so aufgebaut, dass sie nur die Daten verwenden, die durch
Stichproben des Prozesses gesammelt werden. Die Regelkarten werden zur Entdeckung derjenigen Schwan-
kungen verwendet, die keine zufilligen Ursachen haben, wobei der Zweck in der Uberfiihrung des Prozesses
in einen stabilen Zustand besteht.

5.2 Regelkarten in Bezug auf vorgegebene Werte

Deren Zweck liegt darin zu bestimmen, ob sich die beobachteten Werte fiir )_(, s usw. bei den verschiedenen
Untergruppen von jeweils n Beobachtungen von den entsprechend vorgegebenen Werten fiir p(, gg usw. durch
Betrdge unterscheiden, die grofder sind als die, die ausschlieflich durch zufallige Ursachen zu erwarten wéren.
Der Unterschied zwischen Regelkarten mit und ohne zuvor festgelegte Werte ist die zusatzliche Anforderung
beziiglich der Festlegung der Lage der Mittellinie und der Prozessstreuung. Die festgelegten Werte kdnnen
durch Erfahrungen mit Regelkarten ohne zuvor bereitgestellte Informationen oder festgelegte Werte erlangt
werden. Sie konnen gleichfalls auf 6konomischen Werten beruhen, die unter Berticksichtigung des Dienstleis-
tungsbedarfs und der Produktionskosten eingefiihrt wurden oder durch Produktspezifikationen ausgewiesene
Nennwerte sein.

Die festgelegten Werte sollten vorzugsweise durch eine Untersuchung vorlaufiger Daten ermittelt werden,
die kennzeichnend fiir alle zukiinftigen Daten sein sollten. Die festgelegten Werte sollten mit der inhdrenten
Schwankung des Prozesses vereinbar sein, damit die Regelkarten effektiv funktionieren. Regelkarten auf der
Grundlage solcher zuvor festgelegten Werte werden insbesondere wahrend des laufenden Prozesses zur Pro-
zessregelung eingesetzt und dafiir, die Einheitlichkeit des Produkts oder der Dienstleistung auf der gewiinsch-
ten Stufe aufrechtzuhalten.

5.3 Arten von Variablen- und Attribut-Regelkarten

Folgende Regelkarten werden berticksichtigt:

a) Variablen-Regelkarten fiir Messungen auf einer kontinuierlichen Skala:

1) Mittelwertkarte (X) und Spannweiten- (R) oder Standardabweichungskarte (s);
2) Urwerte (X) und gleitende Spannweiten (Ry,);
3) Median-(X) und Spannweitenkarten (R).

b) Attribut-Regelkarten fiir zihlbare Merkmale und kategorisierte Daten:

1) p-Karte fiir die Anzahl von Einheiten mit gegebener Klassifizierung je Gesamtzahl der Einheiten in der
Stichprobe, angegeben als Anteil oder prozentualer Anteil;

2) np-Karte fiir die Anzahl von Einheiten mit gegebener Klassifizierung bei konstantem Stichprobenum-
fang;

3) c-Karte fir die Anzahl von Ereignissen, wenn die Bezugseinheit eine konstante Grof3e aufweist;

4) u-Karte fiir die Anzahl von Ereignissen je Einheit, wenn deren Grofde variiert;
Documents
14 Document Sharing Hub

Full document details: DIN ISO 7870-2:2021-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-iso-7870-2-2021-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-iso-7870-2-2021-01

DIN ISO 7870-2:2021-01

Bild 2 stellt den Prozess der Wahl einer geeigneten Regelkarte fiir eine gegebene Situation dar.

VARIABLEN- ATTRIBUT-
DATEN DATEN
FEHLERHAFTE
( EINHEITEN ) C FEHLER )

STICH-
PROBENUMFANG
KONSTANT?

STICH-
PROBENUMFANG
KONSTANT?

JA
A4 A4 v A4 y

X-/R- x-/5- URWERT- KARTE KARTE ) )

KARTE KARTE KARTE p np ¢-KARTE u-KARTE

Bild 2 — Arten von Regelkarten

6 Variablen-Regelkarte

Variablen-Regelkarten oder Regelkarten fiir Variablendaten und insbesondere deren gebrauchlichste Art, die
X-und R-Karten stehen fiir die klassische Anwendung der Regelkarten auf die Prozessregelung.

Variablen-Regelkarten sind aus verschiedenen Griinden sehr niitzlich:

a) Die meisten Prozesse und deren Ergebnisse haben Merkmale, die messbar sind und daher Variablendaten
erzeugen, wodurch das Anwendungspotential breit gefichert ist.

b) Variablen-Regelkarten sind informativer als Attribut-Regelkarten, da spezifische Informationen zum Pro-
zessmittelwert und zur Streuung direkt ausgegeben werden. Variablen-Regelkarten zeigen haufig ein Pro-
zessproblem an, bevor der Prozess nichtkonforme Einheiten erzeugt.

c) Obwohl das Erlangen einer Einheit gemessener Daten im Regelfall kostenintensiver ist als das Erlangen von
Gut/Schlecht-Daten, sind die Umfange der Untergruppen bei gleicher Uberwachungsleistung fiir Variablen
fastimmer sehr viel geringer als diejenigen fiir Attribute. Das unterstiitzt in einigen Féllen die Verringerung
der Gesamtpriifkosten sowie die Verkleinerung des zeitlichen Abstandes zwischen dem Auftreten eines
Problems und der Korrekturmafinahme.

d) Ungeachtet der Spezifikationen stellen diese Karten ein visuelles Mittel fiir die direkte Bewertung der Pro-
zessleistung bereit. Eine intensive Betrachtung der Variablen-Regelkarten gemeinsam mit einer Priifung
von Histogrammen in geeigneten zeitlichen Abstdnden wird haufig zu Ideen oder Vorschlagen beziiglich
einer Verbesserung des Prozesses fiihren.

Bei samtlichen, in dieser Internationalen Norm behandelten Anwendungen von Variablen-Regelkarten wird
unterstellt, dass die Qualititsmerkmale normalverteilt sind (Gaufdsche Verteilung), und Abweichungen von
dieser Annahme beeintrachtigen die Leistung der Regelkarten. Die Faktoren zur Berechnung der Regelgrenzen
wurden unter Verwendung der Normalverteilungsannahme abgleitet. Da die meisten Regelgrenzen beim Tref-
fen von Entscheidungen als empirische Richtlinien verwendet werden, sollten geringe Abwaichungen von der
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Normalverteilung keinerlei Schwierigkeiten bereiten. Mittelwerte tendieren wegen des zentralen Grenzwert-
satzes in jedem Fall dazu, normalverteilt zu sein, selbst wenn die Einzelbeobachtungen es nicht sind; daher ist
es fiir die Beurteilung der Regelung sinnvoll, bei den X-Regelkarten eine Normalverteilung anzunehmen, selbst
wenn der Stichprobenumfang nur 4 oder 5 betrdgt. Beim Umgang mit Einzelbeobachtungen fiir Fahigkeitsun-
tersuchungen ist die wahre Form der Verteilung wichtig. Eine regelmifige Uberpriifung der fortdauernden
Validitat solcher Annahmen ist ratsam, insbesondere um sicherzustellen, dass ausschlief}lich Daten aus einer
einzigen Grundgesamtheit verwendet werden. Es sollte erwdhnt werden, dass die Verteilungen von Spannwei-
ten und Standardabweichungen nicht normalverteilt sind. Obwohl bei der Bestimmung der Konstanten zur
Berechnung der Regelgrenzen fiir die Spannweiten- oder Standardabweichungsregelkarten notwendigerweise
eine Normalverteilung angenommen wird, sollten geringe Abweichungen von der Normalverteilung der Pro-
zessdaten bei der Verwendung dieser Regelkarten als Verfahren zur empirischen Entscheidungsfillung keine
grofde Bedeutung haben.

Variablen-Regelkarten konnen Prozessdaten hinsichtlich der Streuung (Prozessschwankung) und der Lage
(Prozessmittelwert) beschreiben. Deshalb werden Variablen-Regelkarten immer paarweise vorbereitet und
analysiert - eine Regelkarte fiir die Lage und eine weitere fiir die Streuung. Die Streuungskarte wird normaler-
weise zuerst analysiert, da sie die Verifizierung und Begriindung fiir die Schatzung der Prozessstandardabwei-
chung bereitstellt. Der resultierende Schatzwert fiir die Prozessstandardabweichung kann anschlieféend fiir
die Einrichtung der Regelgrenzen fiir die Lagekarte verwendet werden.

Jede Karte kann entweder unter Verwendung geschatzter Regelgrenzen dargestellt werden, wobei die Grenzen
in diesem Fall auf den in der Karte abgebildeten Stichprobendaten beruhen, oder unter Nutzung vorgegebener
Regelgrenzen, die auf iibernommenen spezifizierten Werten beruhen, die auf die in der Karte abgebildeten
statistischen Messgrofden angewendet werden. Der Index 0" wird in Tabelle 1 und Tabelle 3 verwendet, um
die spezifizierten Werte zu kennzeichnen, wie z. B. u fiir den festgelegten Mittelwert oder o fiir die festgelegte
Standardabweichung des Prozesses.

Nachstehend sind die meistverwendeten Variablen-Regelkarten aufgefiihrt.

6.1 Mittelwert- (X) und Spannweitenkarte (R) oder Mittelwert- (X) und
Standardabweichungskarte (s)

X- und R-Karten konnen verwendet werden, wenn der Stichprobenumfang der Untergruppe gering oder rela-
tiv gering (normalerweise weniger als 10) ist. X- und s-Karten sind im Falle groer Stichprobenumfinge bei
Untergruppen (n=10) zu bevorzugen, da die Leistungsfahigkeit der Spannweite bei der Schatzung der Pro-
zessstandardabweichung mit zunehmendem Stichprobenumfang geringer wird. Falls elektronische Gerate zur
Berechnung der Regelgrenzen vorhanden sind, ist die Standardabweichung zu bevorzugen.

Tabelle 1 und Tabelle 2 stellen die Gleichungen fiir die Regelgrenzen sowie die Faktoren fiir jede dieser
Variablen-Regelkarten bereit.

Tabelle 1 — Gleichungen fiir die Regelgrenzen bei Shewhart-Variablen-Regelkarten

Kenngroéfde Geschitzte Regelgrenzen Vorgegebene Regelgrenzen
Mlt(tE:})lnle Ucr und Ly, Mittellinie (CL) Ucr und Ly,
. X + AyR oder X + A3S
X X (4.1) Ko o £ Adg
R R D4E'D3E (4.2) dyog D04, D10y
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Tabelle 1 ( fortgesetzt)

Kenngrofie Geschatzte Regelgrenzen Vorgegebene Regelgrenzen
Mittellinie
(CL) Ucr und Ly, Mittellinie (CL) Ucr und Ly,
s 5 Bys, B3s €400 Beoo, Bsag
ANMERKUNG  pp und o sind vorgegebene Werte.
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