
3Testo Industrial Services22.09.2023

www.testotis.de

Entscheidungsregeln zur 
Konformitätsbewertung bei 
der Kalibrierung

GMP-FORUM 2023



4Testo Industrial Services22.09.2023

testo 175



5Testo Industrial Services22.09.2023

testo 175



6Testo Industrial Services22.09.2023

testo 175



7Testo Industrial Services22.09.2023



8Testo Industrial Services22.09.2023



9Testo Industrial Services22.09.2023

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

► Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

► Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz
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► Messungen liefern keine exakten Werte

► Der wahre Wert einer Messgröße ist nie bekannt

► Quantitatives Maß für die Streuung der Messergebnisse 
 Vergleichbarkeit von Messergebnissen
 Aussage zur Qualität der Messergebnisse

► Grundlage für das Vertrauensniveau einer korrekten 
Entscheidung bei der Konformitätsbewertung 

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG
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► Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C

► Was ist die wahre Abweichung meines Messgerätes?

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG
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► Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C

► Was ist die wahre Abweichung meines Messgerätes?
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► Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C

► Was ist die wahre Abweichung meines Messgerätes?

► Es sind nur Schätzungen möglich!

► Arithmetisches Mittel  bester Schätzwert der Messabweichung

► Standardabweichung σstd  Standardunsicherheit u(x) der Messreihe

► Kombination der Verteilungsfunktionen  Messunsicherheit

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG
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► Bewertung
• Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?
• Was ist mit der Messunsicherheit?

► Messunsicherheit
• Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit 

einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulässigen Abweichung 
liegt. 
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► Bewertung
• Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?
• Was ist mit der Messunsicherheit?

► Messunsicherheit
• Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit 

einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulässigen Abweichung 
liegt. 
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► Bewertung
• Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?
• Was ist mit der Messunsicherheit?

► Messunsicherheit
• Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit 

einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulässigen Abweichung 
liegt. 
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Messunsicherheit

► Bewertung
• Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?
• Was ist mit der Messunsicherheit?
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands  Vertrauensniveau
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► Vertrauensniveau 95 (stringente Annahme)
Kritische Messmittel und Prozesse
Hohe Sicherheit der korrekten Annahme, auch bei 

Messergebnissen nahe an der Toleranzgrenze
– erhöhte Quote an Ablehnungen, obwohl Messmittel 

eigentlich in Ordnung
• Nicht immer bezüglicher der Herstellerspezifikation 

oder normativen Anforderungen anwendbar

► Vertrauensniveau 85
Auch für kritische Messmittel und Prozesse
Kompromiss zwischen Sicherstellung der Qualität und 

Kosten
• Bewertung bezüglich Herstellerspezifikation oder 

normativen Anforderungen einfacher anwendbar

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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► Vertrauensniveau 50 (einfache Annahme)
Unkritische Messmittel und Prozesse
Wenig fehlerhafte Ablehnungen
– Bei Messergebnissen nahe der Toleranzgrenze steigt 

das Risiko fehlerhafter Annahmen
• Teilw. einzige sinnvolle Bewertungsgrundlage für 

bestimmte Messmittel

► ILAC-G8 (nicht binär)
Höchster Informationsgehalt
Erweiterung / Kombination von VN 95 und VN 50
Flexibilität der Bewertung  Der Anwender fällt die 

Entscheidung der Eignung basierend auf den 
Ergebnissen

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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Beispiele aus der Praxis
► Thermoregulierung in der neonatologischen 

Intensivstation

► Anforderung an Messtechnik
• Regelbereich: 34 °C bis 38 °C
• Prozesstoleranz: ± 0,20 K
• Auswahl/Spezifikation: 0,16 K (Pt100 A)

► Kritikalität  Kritisch

► Empfehlung Entscheidungsregel
• Vertrauensniveau 95 oder 85
• ILAC-G8 (pass)
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Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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Beispiele aus der Praxis
► Temperaturüberwachung in Lagerhalle für Arzneimittel

► Anforderung an Messtechnik
• Regelbereich: 15 °C bis 25 °C
• Prozesstoleranz: ± 0,50 K
• Auswahl/Spezifikation: 0,3 K (NTC)

► Kritikalität  Unkritisch

► Empfehlung Entscheidungsregel
• Vertrauensniveau 50
• ILAC-G8 (cpass)

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet



31Testo Industrial Services22.09.2023

► Regelmäßige Kalibrierung und die Bewertung der 
Herstellerspezifikation sichert die Qualität Ihrer Messergebnisse

► Aufgrund der Messunsicherheit besteht das Risiko fehlerhafter 
Entscheidungen

► Entscheidungsregeln steuern das maximal zulässige Risko
für die Bewertung der Messmittel
• Kritischer Prozess  Vertrauensniveau 95 oder 85
• Unkritischer Prozess  Vertrauensniveau 50
• Flexible Bewertung für kritische und unkritische Prozesse und 

Anwendungen  nicht-binäre Entscheidungsregel ILAC-G8

ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITÄTSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Zusammenfassung

► Die Wahl der Entscheidungsregel beginnt bei der Bewertung der eigenen Prozesse
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IHR DIREKTER KONTAKT ZU UNS

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Hansjörg Gutmann
Prozessmanager GxP-Services

Tel.: +49 7661 90901 8124
E-Mail: hgutmann@testotis.de
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