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NORMY | JAKOSC Z PAKIETEM STATISTICA:
OD KONTROLI ODBIORCZEJ PO SIX SIGMA

Michat Iwaniec, StatSoft Polska Sp. z o.o.

Rys historyczny

Normalizacja stala si¢ konieczno$cia, odkad zaczeta sie rozwija¢ cywilizacja. Wraz z jej
rozwojem pojawiata si¢ potrzeba ustalania zasad dla coraz wigkszej liczby zagadnien. Juz
w starozytnych Chinach dokonano nie tylko normalizacji jako$ci wyrobow, ale ustalono
zasady systemow jakosci dla rzemie$lnikow. Normalizacja stala si¢ czym$ niezbednym
wraz z nastaniem ery przemyslowej. Nalezalo chociazby ujednoli¢ system miar tak, aby
elementy pochodzace zréznych zaktadow spetnialy oczekiwania odbiorcy. Poczatkowo
normalizacja dokonywala si¢ w obrgbie poszczegolnych branz, ale wkrotce pojawita sig
potrzeba ujednolicenia pewnych zagadnien na poziomie krajowym. W Polsce w 1923 roku
zostat powotany Komitet Techniczny, ktory nastepnie zostat przeksztatcony w Polski Ko-
mitet Normalizacyjny. Kolejnym naturalnym krokiem w rozwoju normalizacji byto stwo-
rzenie organizacji miedzynarodowej. Pierwsza taka organizacja dziatajaca w ramach kon-
kretnej branzy byla Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczna powotana w 1904. Jej
zadaniem bylo ujednolicenie parametrow pradu elektrycznego. Dopiero w 1947 r. powotla-
no Miedzynarodowa Organizacje Normalizacyjna — ISO.

Jedna z dziedzin nauki, ktéra jest powszechnie wykorzystywana w wielu obszarach zycia,
jest statystyka. Normalizacja podstawowych metod statystycznych oraz wybranych zagad-
nien branzowych jest czym$ zupelnie naturalnym. Ze wzgledu na bardzo duza liczbe
zagadnien statystycznych nie wszystkie z nich podlegaja formalnej normalizacji w ramach
ISO. W miar¢ potrzeb normy dla pewnych analiz statystycznych stosowanych w obrebie
konkretnej branzy sa ustalane na poziomie organizacji branzowych. Warto tez zaznaczy¢,
ze metody statystyczne sa szeroko stosowane w ramach strategii poprawy jakosci, takich
jak TQM Ilub SixSigma. W tym przypadku trudno jednak mowi¢ o normalizacji, a jedynie
o szablonie postgpowania i przy zalozeniu, ze wykorzystane zostana odpowiednie techniki.

Po pierwsze podstawy

Procesy poznawania czy tez normalizacji powinny zaczyna¢ si¢ od podstawowych poje¢,
ktore w bardziej zaawansowanych zagadnieniach sa wykorzystywane w sposob rutynowy.
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Odnosi sig to przede wszystkim do takich terminow, jak ,,warto$¢ srednia” czy tez ,,media-
na”, ktére pozwalaja oszacowaé potozenie §rodka rozkladu pomiaréw (lub innych wiel-
kos$ci). Te podstawowe miary potozenia, ktore dostgpne sa w module Statystyki opisowe
programu STATISTICA opisane sa miedzy innymi w normach:

¢ PN-ISO 8595 — Statystyczna interpretacja danych — Estymacja mediany

¢ PN-ISO 2602 — Statystyczna interpretacja wynikéw badan — Estymacja wartosci
sredniej

Rozwazmy przyktad 7.2 z normy 8595, w ktdorym podane sa czasy zycia 34 tranzystorow.
W przykladzie nie ograniczymy si¢ do samego policzenia mediany i zweryfikowania jej
warto$ci z obliczona w normie, ale stworzymy wykres ramka-wasy, ktory pozwoli popa-
trze¢ na dane z szerszej perspektywy i ,,przy okazji” obliczy¢ mediang. Po wprowadzeniu
danych 1 wybraniu odpowiedniego wykresu otrzymujemy wynik jak na rys. 1.
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Rys. 1. Obliczenie mediany z wykorzystaniem wykresu ramka-wasy.

Uzyskany wynik dla mediany wynosi 13 1 jest zgodny z wynikiem otrzymanym w normie.
Widzimy ponadto, jak rozktadaja si¢ dane wokét mediany, 1 dodatkowo wida¢ w gérnym
zakresie wyniki, ktore zostaty uznane za odstajace. Zastosowana powyzej technika wykry-
wania warto$ci odstajacych zostata zaproponowana przez Tukeya 1 opiera si¢ na kwarty-
lach. Dalej zostanie opisany test Grubbsa, ktory jest obliczany w oparciu o wartosci $rednie
1 odchylenia standardowe.

Kolejnym fundamentem w statystyce sa rozklady prawdopodobienstwa. Rozklady takie
jak: rozktad normalny, t-Studenta, F sa kluczowe w testowaniu hipotez statystycznych, czy
obliczaniu przedzialow ufnosci dla najrézniejszych parametrow statystycznych i innych
zastosowan. Kazda norma, ktora odwotluje si¢ do wartosci kwantyli rozktadu, przytacza
odpowiednia tabelg, z ktorej mozna odczytac¢ potrzebna wartos¢. Niestety tablice w formie
papierowej sa ograniczone z przyczyn technicznych itu z pomoca przychodzi Kalkulator
prawdopodobienstwa programu STATISTICA. Co prawda, stosujac procedury statystyczne
dostepne w programie, nie mamy potrzeby jawnego odczytywania wartosci z tablic, jednak
czesto jest to cenne ze wzgledow dydaktycznych i poznawczych. Rozwazmy tabelg kwan-
tyli rozktadu F, zamieszczona w normie PN-ISO 2854:1994 na stronie 50, dotyczaca
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alfa=0,05. Nie mozemy tam doktadnie wyznaczy¢ np. kwantyla F(35,35), natomiast ko-
rzystajac z Kalkulatora prawdopodobienstwa, mozemy dosta¢ doktadng warto$¢, jak to jest

przedstawione na rys. 2.
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Rys. 2. Wyznaczanie warto$ci kwantyli w Kalkulatorze prawdopodobienstwa STATISTICA.

Wykorzystanie oprogramowania pozwala rowniez na zmiang podejscia w testowaniu hipo-
tez, gdyz mozemy przej$¢ z wartosci kwantyli na prawdopodobienstwo testowe, co
W znacznym stopniu upraszcza interpretacje wynikéw (zagadnienie to jest omawiane
migdzy innymi na kursie STATISTICA — kurs podstawowy).
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Rys. 3. Wykres normalnosci z testem liczbowym.

Czestym zagadnieniem wykorzystywanym w praktyce jest ocena normalnosci rozktadu da-
nych wykorzystywanych w bardziej zaawansowanych analizach (przyktadowo zatozenie
o normalno$ci powinno zosta¢ spelione dla analizy wariancji). W przytoczonej przed
chwila normie PN-ISO 2854 — Statystyczna interpretacja danych — Techniki estymacji oraz
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testy zwiazane z warto$ciami §rednimi i wariancjami, rys. 2 na stronie 34 przedstawia gra-
ficzna metode oceny normalnosci rozkladu na tak zwanym wykresie normalnosci. Dalej
w normie zauwazono, ze metoda ta jest niedokladna ilepiej jest postuzy¢ si¢ testem
Shapiro-Wilka. W programie STATISTICA do testowania normalnosci najlepiej wykorzys-
ta¢ wykres normalnosci z testem Shapiro-Wilka, ktory daje wyczerpujaca odpowiedz na
pytanie o normalno$¢ danych.

Pozostate metody statystyczne przytoczone w normie mozna uzyska¢ w programie
STATISTICA w module Statystyki podstawowe i tabele.

Podstawowe statystyki, ktore sa zaimplementowane w STATISTICA zgodnie z normami
opisane sa w dokumentach:

¢ PN-84 N-01052/05 — Badania statystyczne — Porownywanie wariancji w dwoch po-
pulacjach o rozkladach normalnych.

¢ PN-85 N-01052/06 — Badania statystyczne — Porownanie wariancji w wielu popu-
lacjach o rozkladach normalnych.

¢ PN-86 N-01052/11 — Badania statystyczne — Badanie wspélczynnika korelacji mig-
dzy wlasciwosciami o dwuwymiarowym rozkladzie normalnym.

¢ PN-83 N-01052.02 — Badania statystyczne — Estymacja i test istotnosci dla wartoSci
sredniej.

¢ PN-84 N-01052/03 — Badania statystyczne — Porownanie warto$ci Srednich w dwéch
populacjach.

W trosce o pomiary

Z metod statystycznych korzystamy, jezeli chcemy wydoby¢ informacje z danych, ktore sa
najczescie] wynikami pomiaréw. Jezeli wnioski maja by¢ poprawne, powinni§my zastoso-
wac¢ poprawna metodyke dla danego zagadnienia, wykorzysta¢ poprawne metody statys-
tyczne i przede wszystkim zadba¢ o odpowiednia jako$¢ danych pomiarowych. Zazwyczaj
w celu udowodnienia, ze metoda pomiarowa daje wyniki o odpowiedniej jakoS$ci, stosuje
si¢ w roznym zakresie procedury walidacyjne. Mowiac ogolnie, walidacja polega na zeb-
raniu pomiaréw z odpowiednio przygotowanego eksperymentu iich ocenie statystycznej,
ktora pozwala zweryfikowa¢ przydatno$¢ metody do danego zagadnienia. Ogolne wymaga-
nia dla laboratoriow zostaly zawarte w normie PN-EN ISO /IEC 17025 — ,,0g6lne wyma-
gania dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych 1 pomiarowych”. Norma zawiera
punkt dotyczacy ogdlnego podejscia do walidacji metod 1 szacowania niepewnosci pomia-
réow, atakze zaleca uczestniczenie w programach badan migdzylaboratoryjnych. Metody
statystyczne wykorzystywane w walidacji 1 badaniach bieglosci, czy badaniach migdzyla-
boratoryjnych sa zebrane mi¢dzy innymi w normach:

¢ PN-ISO 5725 — Dokladnos¢ (poprawnos¢ i precyzja) metod pomiarowych i wyni-
kow pomiarow.

¢ PN-ISO 11095 — Kalibracja liniowa z zastosowaniem materialdw odniesienia.
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¢ SO 13582:2005 - Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparisons.

Zwlaszcza zestaw norm o numerze 5725 zawiera bogaty zbidor metod statystycznych
1 wskazowek dotyczacych ich wykorzystania. Na potrzeby specjalnych i czgsto wymaga-
jacych dostosowania do sytuacji metod StatSoft Polska dostarcza pakiety oprogramowania
1 ustug do walidacji metod pomiarowych 1 porownan migdzylaboratoryjnych:

& Walidacja metod pomiarowych.

¢ Badania miedzylaboratoryjne i badania biegtosci laboratoriow.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze ze wzgledu na wymagania, chociazby akredytacyjne, kluczowe
oprogramowanie tworzone na potrzeby klienta musi zosta¢ zwalidowane. Ustuga walidacji
oprogramowania moze by¢ dodatkowo dostarczona przez StatSoft podczas wdrazania sys-
temu. Ponizej zostaly wyszczegdlnione statystyki, ktore sa przytoczone w powyzszych
normach i mozna je uzyska¢ w zestawach dla laboratoriow:

¢ Testy wartosci odstajacych: H-Mandela, K-Mandela, Grubbsa, Cochrana.
¢ Obliczanie poprawnosci, precyzji, granicy powtarzalnosci, odtwarzalnosci.

¢ Obliczanie warto$ci z-score.

Wyniki przyktadowych obliczen dla powyzszych metod wykazuja zgodno$¢ z wynikami
z przyktadow w normach.

W branzy samochodowej, gdzie koncowy produkt zalezy od spelnienia wymagan jakoscio-
wych przez bardzo wielu poddostawcodw, dosy¢ wcezesnie pojawita sie potrzeba ujednolice-
nia oceny metod pomiarowych. Poczatkowo w réznych krajach wprowadzano wewngtrzne
normy, takie jak QS 9000, ale wraz z postepem globalizacji doszto do ujednolicenia wyma-
gan pod szyldem ISO/TS 16949. W podreczniku do MSA (Measurement System Analysis)
opublikowanym przez AIAG (Automotive Industry Action Group) zawarty jest zbior usys-
tematyzowanych analiz niezb¢dnych do oceny systeméw pomiarowych, zaréwno dla
danych liczbowych, jak i pochodzacych z oceny alternatywnej. Procedury te zostaly zaim-
plementowane w module Analiza Procesu w STATISTICA, z zachowaniem (tam gdzie to
byto mozliwe) uktadow danych oraz nazewnictwa. Wigcej na ten temat w dalszej czeSci
artykuhu.

Kontrola odbiorcza

Jezeli do oceny jako$ci pomiarow mamy odpowiednio zwalidowany system pomiarowy,
wtedy mozemy wprowadzi¢ jedna z najprostszych procedur oceny jako$ci wyroboéw produ-
kowanych partia za partia. Podejscie takie zostato ujgte w normie PN-ISO 2859-1+ACI —
,,Plany badania na podstawie akceptowalnego poziomu jakosci (AQL) stosowane podczas
kontroli partii za partiq”. Akceptowany poziom jakosci dla partii jest wyrazony jako
procent jednostek niespeiniajacych wymagan lub zawierajacych wady. Mamy tu wigc do
czynienia z pomiarem wielkosci alternatywnych. Oznacza to, ze nie dokonujemy pomiarow
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liczbowych dla kluczowych parametrow, ale oceniamy cate elementy jako dobre albo zte
lub zliczamy liczb¢ wad w produktach, ktére juz zostaly wyprodukowane. Niestety zasto-
sowanie tej metody powoduje, ze partia, ktorej jako$¢ nie byta monitorowana w trakcie
produkcji, zostanie odrzucona w catosci, co podnosi koszty.

W celu odpowiedniego przeprowadzenia testu dla partii wyrobu wystarczy postuzy¢ si¢
norma, gdzie znajduja si¢ tablice dotyczace licznosci probek dla partii w odniesieniu do po-
ziomu AQL. Problemy natury administracyjnej pojawiaja si¢ wtedy, gdy mamy do czy-
nienia z duza liczba réznorodnych wyrobow, w ktorych moga wystapi¢ rozne rodzaje wad
1 kazdy z wyroboéw moze pochodzi¢ z procesu produkcyjnego o réznym poziomie jakosci.
Ponadto dla kazdego typu produktu wskazane jest wprowadzenie procedury przechodzenia
pomigdzy kontrola normalna, obostrzona i ulgowa w zaleznosci od historii jakosci spraw-
dzanych partii. Wszystko to powoduje, Zze ocena jakosci partii staje si¢ duzym wyzwaniem
administracyjnym.

StatSoft Polska poza doradztwem i dostarczaniem oprogramowania statystycznego dostar-
cza rowniez rozbudowane systemy, ktére moga réwniez uja¢ jednym zautomatyzowanym
narzedziem cate zagadnienie kontroli odbiorczej. Po wdrozeniu systemu osoby zajmujace
si¢ tym zagadnieniem nie musza poshugiwaé si¢ dokumentami w formie papierowej, gdyz
cata informacja zwiazana z odpowiednim doborem licznosci probek, akceptacja lub odrzu-
ceniem partii, przechodzeniem pomiedzy poziomami kontroli jest ,,zaszyta” w oprogramo-
waniu. Standardowo uzytkownik definiuje dla danego produktu nowa parti¢ w systemie
dostaje informacj¢ o liczbie elementow, ktore powinien zbada¢ i po wprowadzeniu wyni-
kéw badan, dostaje informacj¢ na temat przyjecia lub odrzucenia partii. Na rys. 4 znajduje
si¢ schemat ideowy takiego systemu.

Definiowanie
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Al

Informacja
o liczbie
pomiarow

Wprowadzenie
danych

<:I<:
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Rys. 4. Schemat systemu do zarzadzania badaniami partii za partia.
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Statystyczne sterowanie procesem (SPC)

Jezeli opisana wyzej metoda kontroli wyprodukowanych partii okazuje si¢ nieefektywne
lub zbyt kosztowna, wtedy dobre efekty w poprawie i utrzymaniu jakosci daja metody sta-
tystycznego sterowania jakoscia. Do tego celu wykorzystywane sa karty kontrolne
Shewharta, ktére zostaly znormalizowane w dokumencie PN-ISO 8258+AC1 — ,Karty
kontrolne Shewharta”. Dokument opisuje ideg kart kontrolnych oraz metod¢ tworzenia
karty kontrolnej pojedynczych obserwacji, wartosci sredniej i rozstgpu lub odchylenia stan-
dardowego. Sa to najczgsciej stosowane rodzaje kart kontrolnych isa dostgpne w formie
zaproponowanej w normie w module Karty kontrolne w programie STATISTICA. Program
uwzglednia to, ze dane pomiarowe moga wystepowaé¢ w dwoch postaciach: mozna je
analizowa¢ jako wartosci pojedynczych pomiaréw w probee lub jako wartosci zagregowa-
ne ($rednia z probki irozstep z probki). Wyniki otrzymywane w STATISTICA pokrywaja
si¢ w petni z wynikami uzyskanymi w normie. Rozwazmy dane umieszczone w tabeli 7 na
str. 22 normy, dotyczace zewngtrznego promienia wtyczki. Tabela zawiera pomiary dla 20
czteroelementowych probek. Na rys. 5 znajduje si¢ karta kontrolna otrzymana w programie
STATISTICA, ktéra mozna porownac z rys. 6 ze strony 23 normy.
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Rys. 5. Karta kontrolna dla promienia wtyczki otrzymana w STATISTICA.

Kolejnym waznym aspektem monitorowania jakos$ci procesu jest pordwnywanie warto$ci
mierzonych parametrow do granic tolerancji, ktore zostaly dla niego zalozZone.
W STATISTICA wartosci zaproponowanego w normie w punkcie 8 wskaznika PCI (C,)
mozna uzyskac¢ bezposrednio na karcie kontrolnej lub dla bardziej ztozonych przypadkéw
skorzysta¢ zanaliz dostgpnych w module Analiza procesu. Warto zauwazyC, ze

Copyright © StatSoft Polska 2009 www.statsoft.pl/spc.html www.statsoft.pl/czytelnia.html

19



\ StatSoft’ StatSoft Polska, tel. 12 428 43 00, 601 41 41 51, info@statsoft.pl, www.StatSoft.pl

w programie mozemy uzyskac¢ duzo wigcej alternatywnych lub uzupehniajacych si¢ wskaz-
nikow, co wigcej nawet w przypadku braku spetnienia zalozenia o normalnosci.

Karty kontrolne mozemy stosowac rowniez w przypadku oceny alternatywnej. Jest to sytu-
acja podobna do opisanej poprzednio kontroli partii za partia, z tym ze rdéznica polega na
tym, ze poprzednio kontrolowane byly juz wyprodukowane partie, a teraz jako$¢ procesu
bedzie monitorowana w trakcie jego trwania. To podejsScie pozwala zapobiec sytuacji, gdy
zaktad opuszcza partia o zbyt duzej frakcji niezgodnosci i jednoczesnie pozwala na unik-
nigcie kosztow zwiazanych z przerabianiem partii lub kontrola 100%. Norma proponuje
w zalezno$ci od sytuacji zastosowanie 4 rodzajéow kart kontrolnych: p, np, ¢ 1 u. Podobnie
jak wyzej, wszystkie te karty sa dostgpne w module Karty kontrolne.

Kolejnym zagadnieniem, na jakie warto zwrdci¢ uwage w kontekscie tej normy 1 programu
STATISTICA, jest mozliwo$¢ sprawdzenia dla przytoczonych powyzej kart kontrolnych
testow konfiguracji opisanych na stronie 14 normy. Testy konfiguracji pozwalaja na
wykrywanie pewnych mato prawdopodobnych uktadéw punktow na karcie kontrolnej
w przypadku, kiedy leza one wewnatrz linii kontrolnych. Program dopuszcza rowniez
zmiang parametrow dla testow konfiguracji, ktére domyslnie przyjmuja wartosci zapro-
ponowane w normie.

Ostatnim zagadnieniem, o ktorym wspomina norma, bez podania konkretnej metodyki, jest
dobdr odpowiedniej licznosci probki i czasu probkowania. W programie STATISTICA po
utworzeniu karty kontrolnej dostepne sa krzywe operacyjno-charakterystyczne, na podsta-
wie ktérych mozna wyznaczy¢ optymalna dla danego procesu wielkos¢ probki i dalej,
w oparciu o ryzyko akceptacji rozregulowanego procesu i jego predkos¢ dobrac czas prob-
kowania. Krzywe OC mozna uzyska¢ dla wszystkich wymienionych wyzej kart kontrol-
nych w obserwowanych (nie znormalizowanych) jednostkach, co bardzo utatwia ich
interpretacje.

Nietypowe wskazniki zdolnosci

Opisany w normie PN-ISO 8258 sposob obliczania wskaznikow zdolno$ci dotyczy bardzo
prostego przypadku, kiedy dane brane do analizy maja rozktad normalny. W praktyce pro-
dukcyjnej okazuje si¢ czgsto, ze rozktad danych wykazuje znaczne odstgpstwa od rozktadu
normalnego. Sytuacja taka moze wystapi¢ z roznych przyczyn:

¢ Badany parametr jest nietypowy 1 brak normalnosci wynika z jego natury.

¢ Informacje o procesie pochodza z 2 lub wigkszej liczby przesunigtych wzgledem siebie
podprocesow.

¢ W krotkim okresie parametr ma rozktad normalny, jednak nie jest stabilny w czasie.

Jezeli zatozymy, ze dane nie maja rozkltadu normalnego, bez wnikania w szczegoty tego
faktu, wtedy mozna zastosowa¢ ogolne podejscie oparte na zastosowaniu dowolnego roz-
ktadu opisywanego krzywymi Johnsona. Podejscie to jest zaimplementowane w module
Analiza procesu. W przypadku, kiedy umiemy zidentyfikowa¢ proces, co oznacza, ze
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wiemy jaki jest chwilowy rozktad danych i jak zmieniaja si¢ one w czasie, mozna zastoso-
wac sposob obliczania wskaznikéw zdolno$ci zaproponowany przez normy:

¢ ISO 21747:2006 - Statistical methods - Process performance and capability statistics
for measured quality characteristics.

¢ DIN 55319 - Process capability statistics for characteristics following a multivariate
normal distribution.

Pomimo réznic technicznych w obliczaniu wskaznikéw zdolnosci w obu powyzszych nor-
mach, cata zasada obliczania wskaznikéw zdolnosci sprowadza si¢ do zaproponowania
prostych technik obliczeniowych niezaleznych od zatozenia o normalnos$ci rozktadu. Na
rys. 6 znajduje si¢ przyktad poréwnujacy analiz¢ zdolnosci dla rozktadu innego niz normal-
ny, przy uzyciu odpowiedniego modelu z podej$ciem opartym na zalozeniu o normalnosci.

Zmienna: Pomiary Sred.: 109,8331 Catkowita sigma procesu: 4,898 Zmienna: Pomiary Sred.: 109,8331 Catkowita sigma procesu: 4,898
Model zaleznosci od czasu:D Cp (QCS):1,1910 Cpk (QCS):1,009! Model zaleznosci od czasu:D Cp (QCS):2,3309 Cpk (QCS):1,975
Specyfikacje: Dolna=95,00 Nomin.= 109,83 Goérna=130,0C Specyfikacje: Dolna=95,00 Nomin.= 109,83 Gérna=130,0C
LSL Nominal. +3. usL LSL Nominal. +3. usL
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Rys. 6. Porownanie metod obliczania zdolnosci.

Na rys. 6 wida¢, ze zastosowanie metody opisanej w normie 8258 nie jest adekwatne do
danych (histogram po lewej) 1 w zwiazku z tym wskazniki zdolno$ci sa zanizane. Widac,
ze metoda obliczeniowa zaproponowana w normie 21747 jest w stanie odzwierciedli¢
nawet wielomodalny rozktad danych.

Normalizacja metod statystycznych w przemysle motoryzacyjnym

Przemyslt motoryzacyjny jest specyficzna gatezia przemystu, gdzie w zwiazku z bardzo
rozwinigtym outsourcingiem podzespoléw od wielu lat zwracano uwage na rozpowszech-
nienie w fancuchu dostawcow metod statystycznego sterowania jakoscia procesow. Ele-
menty systemow jakosci zwiazane ze statystyczna obrobka danych zostaly zawarte gldéwnie
w 2 podrgcznikach opublikowanych przez AIAG:

¢ MSA — Measurement System Analisis.
¢ SPC - Statistical Proces Control.

Copyright © StatSoft Polska 2009 www.statsoft.pl/spc.html www.statsoft.pl/czytelnia.html

21



\ StatSoft’ StatSoft Polska, tel. 12 428 43 00, 601 41 41 51, info@statsoft.pl, www.StatSoft.pl

Podrgczniki te stanowia zbidr procedur statystycznych, z ktérych bardzo wiele zostato
zaimplementowanych w programie STATISTICA. Oczywiscie metody statystyczne zapro-
ponowane przez AIAG sa zgodne z ogdlnie przyjetymi standardami, a jedynie tam gdzie
jest taka potrzeba lub gdzie wymaga tego specyfika przemystowa, zaproponowane sa nowe
lub zmodyfikowane analizy. Podrecznik SPC zawiera gtownie informacje dotyczace two-
rzenia kart kontrolnych i obliczania wskaznikéw zdolno$ci, podobnie jak w normie ISO
8258. Mozna powiedzie¢, ze w pewnym sensie wyjatkowy jest podrecznik MSA, gdzie
opisane zostaly metody szacowania jako$ci systemow pomiarowych dla najrézniejszych
metod pomiarowych, z ktérymi mozna spotka¢ si¢ na hali produkcyjnej, 1 to zarowno dla
pomiardéw, ktore wyrazane sa w postaci liczb, jak 1 dla pomiardéw alternatywnych.

Rozwazmy jedna z analiz dostepnych w module Analiza procesu — Liniowos¢ miernika.
Postuzymy si¢ tu danymi przyktadowymi, ktore znajduja si¢ na str. 94 podrecznika MSA.
W tabeli znajdziemy wyniki pomiaréw wykonanych dla kilku elementéw o znanej wartosci
odniesienia. Warto$ci elementow referencyjnych pokrywaja zakres pomiarowy, w zwiazku
z czym mozna oszacowac, czy odpowiedz miernika jest liniowa.

B Dane: Gagelinearity.sta (3 zmn. * 60 prz.)
Przyktadowe dane wg AIAG 1995 Measurement System Analysis (MSA) Reference Manual, str. 94.
1 e Z . 3_ m Procedury analizy procesu: GageLinearity.sta Tl
| | Czesc | Referencyjna | Pomiar

1[Cze&él 2,0 27| Podstawowe |

2|Czese 2,0 25—

E Cze:éc"l 2.0 24 Analiza zdolnoci procesu | granice tolerancji, dane surowe Al |
| 4|Czesé1 20 25 Analiza zdolnoéci procesu, granice tolerancii, dane zagregowane

| 5|Czesct 2.0 2.7 [ Zdalnosé pracesu wa 150 ub DIN [rozkkad zalszry od czasu) E Opcie = |
| 6|Czesc 2,0 23 Zdolnoéé dla pozycjionowania #-y'

T|Czesél 2,0 2.5 - - = g |
_8 Cizg; 20 25 E@E Powtarzalnoge | odbwarzalnogs pomiandw (= Otwérz dane
[ 9|Czesct 2.0 24 Zdolnosé miemika s | o w |
1 10|Czesc 2.0 24 Lir iernika
| 11|Czesc 2,0 2.6 Badarie mietrika dla oceny altematywne
12| CZQ?CJ‘] 2,0 24 Zogodnoéé dla pomiardw alematywnych
% gZE?Cg jg g; M54, dane alternatywne

Zest : 9l =
5| CzEéc’E 40 12 Analiza zdolnogci - dwumianawy
E Cze:éc'Q 40 50 Analiza zdalnadci - Poissona
E Czesc2 4,0 3.8 Apnaliza Weibulla niezawodnogci/czazu uszkodzen
% gze?cg jg gg Ubwdrz siatke Weibulla
ZEB5C N i
ol e n . n An E Plary badati wyrwkovmch, ocena liczbowa | alkermatywna

4 E—

_ 2% Diagram przyczynowa-skutkowy Ishikavwy

Rys. 7. Definiowanie analizy Liniowos¢ miernika.

Po zdefiniowaniu analizy mozemy otrzyma¢ zgrupowane wyniki, ktérych wartosci odpo-
wiadaja tym z przykladu obliczonego w podrgczniku. Ewentualne niezgodnos$ci moga brac¢
si¢ z faktu duzo doktadniejszych obliczen przeprowadzanych w programie w stosunku do
obliczen r¢cznych, gdzie stosuje si¢ zaokraglenia.
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Badanie liniowosci i btedu systematycznego miernika
Liniowo$¢ miernika Procent liniowosci i btedu systemat.
Liniowos¢: 0,66 %liniowosci: 13,17 15,0

Btad system. miernika
Odchylenie systematyczne: -0,05 %btedu sys.: 1,07
Statystyki regresji 10,0

R-kwadr.: 0,71 Btad standardowy regresji: 0,24

Procent

Roéwnanie regres;ji 7,5

Odchylenie systematyczne = 0,74-0,13*Referencyjna
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Rys. 8. Wyniki analizy Liniowos¢ miernika.

Normalizacja w przemysle farmaceutycznym

Kolejna specyficzng gal¢zia przemystu, ktora w szczegdlny sposéb podlega nadzorowi, jest
farmacja. W ostatnich latach, zwlaszcza w Polsce, zaszly duze zmiany, ktore zostaly
spowodowane z jednej strony przez globalizacje, a z drugiej przez przystapienie Polski do
struktur Unii Europejskiej. Zmiany te spowodowatly, ze w farmacji stosuje si¢ wytyczne,
ktore zostaly opublikowane przez rdézne organizacje, takie jak: FDA (Amerykanska
Agencja ds. Zywnosci i Lekow), ICH (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), 1SO, Minis-
terstwo Zdrowia.

Ponadto FDA chcialaby zmieni¢ podejscie do zapewnienia jakosci produktéw farmaceu-
tycznych. Tradycyjne podejscie polega na walidacji procesu produkcji i nastgpnie rutyno-
wej kontroli wyprodukowanych partii. Nowe podejscie, nazwane PAT (Process Analytical
Technology), skupia si¢ na poznaniu procesu i w oparciu o t¢ wiedzg takim sterowaniu jego
przebiegiem, aby zapewni¢ odpowiednia jako$¢ produktu koncowego. Wiedzg odnosnie
procesu mozna uzyskac jedynie z wykorzystaniem odpowiednich, zazwyczaj zaawansowa-
nych metod statystycznych, takich jak zaimplementowane w STATISTICA: PCA i PLS.
Podejscie oparte na PAT jest bardzo nowoczesne 1 wymaga duzego wysitku we wdrozeniu
ze strony producentow, jednak wydaje si¢ czyms, co w przysztosci, by¢ moze w zmodyfi-
kowanej formie, stanie si¢ standardem.
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W przypadku przemystu farmaceutycznego nalezy zwroci¢ uwage, ze mozna wykorzysty-
wane tam analizy statystyczne podzieli¢ na trzy grupy:

¢ laboratorium,
¢ proces produkcyjny,

¢ badania i rozwo;.

W badaniach nad nowymi lekami powinno si¢ postepowac zgodnie z Dobra Praktyka Kli-
niczng (GCP), poza tym w tej dziedzinie trudno okresli¢ $cisle zakres wykorzystywanych
analiz statystycznych, gdyz w zalezno$ci od potrzeb wykorzystywane moga by¢ proste
1 standardowe analizy, jak rowniez moze zaj$¢ potrzeba wrecz stworzenia nowych zaawan-
sowanych metod. Czg¢sto jednak wykorzystywane moga by¢ metody analizy wariancji
(ANOVA).

W przypadku laboratoriow farmaceutycznych podlegaja one tym samym zasadom co inne
laboratoria — tak samo nalezy zwalidowa¢ wykorzystywane metody pomiarowe przed ich
wykorzystaniem.

Podobnie jest w przypadku produkcji, gdzie stosowane sa metody opisane mig¢dzy innymi
w normie PN-ISO 8258+AC1. Roznica pomigdzy zastosowaniem technik SPC w innych
gateziach przemystu a farmacja polega na tym, ze nie sg one stosowane w trakcie procesoOw
produkcyjnych, ale czgsto tylko podczas poczatkowej walidacji lub rewalidacji procesow.

Istnieja jednak konkretne zagadnienia, w ktorych nalezy dane podda¢ obrébce statystycznej
1 ze wzgledu na swoja specyfike ogdlne wytyczne zostaly opublikowane tylko przez orga-
nizacje zwiazane z farmacja. Pierwszym zagadnieniem jest ocena stabilno$ci produktow
leczniczych, w ktorej wykorzystywane sa analizy statystyczne zwiazane z analiza regresji.
Sposob postepowania zostat opisany w: ICH - "Guidance for Industry: QI1E Evaluation of
Stability Data". Sposdb szacowania stabilnosci wedlug tych wytycznych zostat zaimple-
mentowany w jednym z elementow Zestawu Farmaceutycznego — Ocena Stabilnosci.

Kolejna analiza zwiazang tym razem z produkcja lekéw w formie tabletek jest test porow-
nujacy rownowazno$¢ procesu uwalniania substancji czynnej, np. dla leku oryginalnego
1 generycznego. Sposob oceny podobienstwa tak zwanych profili uwalniania zostat opisany
w dokumencie opublikowanym przez FDA — ,,Guidence for Industry: Dissolution Testing
of Immediate Release Solid Oral Dosage Forms”. Kilka roznych testow pozwalajacych
poréwnac profile uwalniania zostalo zaimplementowanych w kolejnym elemencie Zestawu
Farmaceutycznego — Profile uwalniania.

Ostatnim elementem zwigzanym z farmacja i normalizacja jest zarzadzanie dokumentami
w formie elektronicznej. W farmacji, jezeli przedsigbiorstwo zdecyduje si¢ na obieg doku-
mentow w formie elektronicznej, system informatyczny musi spelnia¢ wytyczne opubli-
kowane przez FDA w 21 CFR Part 11. Co prawda zagadnienie to nie jest bezposrednio
zwiazane z analiza danych, ale jest niezb¢dne w farmacji. Wychodzac naprzeciw tym
potrzebom StatSoft stworzyl specjalng wersj¢ systemu do analizy danych w korporacji
STATISTICA Enetrprise Compiliance Edition.
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Poza normalizacje - SixSigma

Czesto dokonuje si¢ normalizacji w celu wymuszenia na przedsigbiorstwach odpowiedniej
jakosci. Jezeli potrzeba konkurencyjnosci jest na tyle duza, ze przedsigbiorstwa same po-
szukuja sposobow na poprawe jakosci, wtedy czesto wdrazane sa strategie, takie jak
SixSigma, ktore pomagaja w podniesieniu konkurencyjnosci. SixSigma nie jest formalnie

norma, ale ma na tyle ugruntowana pozycje

ijej mechanizmy sa na tyle sprawdzone, ze

schemat postgpowania w réznych przedsigbiorstwach jest analogiczny. Cecha wyr6znia-
jaca SixSigma jest poprawa wydajnosci dziatania przedsigbiorstwa w oparciu o rzeczywiste

dane. Oznacza to, ze informacja musi zostac

wydobyta z danych poprzez ich odpowiednia

analize. W zasadzie nikt nie zawg¢za albo nie odrzuca pewnych analiz statystycznych, jedy-
nie w podre¢cznikach dotyczacych SixSigma podane sa wskazowki odnosnie wykorzystania
tych narzedzi statystycznych, ktére moga pomodc. Przekrdj metod statystycznych, ktore
mozna wykorzysta¢, jest bardzo szeroki 1 w zasadzie mozna postuzy¢ si¢ kazda analiza

dostepna w programie STATISTICA.

To, co czyni ze strategii SixSigma co$ na ksztalt normy w podej$ciu do rozwigzywania
probleméw, to cykl DMAIC (Define, Measure, Analyse, Improve, Control). W celu ulat-
wienia uzytkownikowi korzystania z analiz na kazdym z etapéw cyklu w programie dos-

tepne sa skroty Sze$¢ sigma:

STATISTICA - 5ix sigma Procesu
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Rys. 9. Skroty Szes¢ Sigma w STATISTICA.

Wigcej na temat idei SixSigma i wykorzystywanych w niej technik statystycznych mozna

dowiedzie¢ si¢ w opracowaniu [3].
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