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CZY MOJ PROCES JEST TRENDY, CZYLI ANALIZA TRENDOW

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

Wprowadzenie

Analiza danych w kontroli $rodowiska produkcji i magazynowania opiera si¢ migdzy
innymi na szeregu metod wykrywania trendéw. Pojawienie si¢ trendu w warto$ciach kon-
trolowanego parametru moze sugerowaé wptyw czynnikow zewnetrznych, ktore zaktocaja
proces produkcji (np. nieprawidlowe funkcjonowanie urzadzen wentylacyjnych, wzrost
temperatury zewnetrznej itp.). Szczegdlnie rygorystyczne normy, jakim podlega przemyst
farmaceutyczny, sprawiaja, ze utrata kontroli nad zachowaniem parametrow kluczowych
dla procesu jest zjawiskiem wyjatkowo niekorzystnym. Zgodnos$¢ z regulacjami FDA doty-
czacymi dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji wiaze si¢ zatem z potrzeba
kontroli kluczowych parametrow i przeprowadzania analizy trendow, ktora pozwoli ograni-
czy¢ ich wptyw na przebieg produkcji.

Metody wykrywania trendu

Prawidlowosci wystgpujace w zebranych pomiarach pozwala wstgpnie okresli¢ analiza wy-
kresow danych. Juz na podstawie liniowego wykresu danych mozna zwykle zorientowaé
sig, czy pomiary sugeruja wystepowanie jakiej$ tendencji (punkty na wykresie wskazuja na
ogolny spadek lub wzrost warto$ci parametru) oraz oceni¢ posta¢ funkcji trendu (tendencja
ma charakter liniowy, potggowy, wykladniczy itp.). Pomocne okazuja si¢ réwniez skatego-
ryzowane wykresy ramka-wasy, na podstawie ktorych mozemy porownywaé wartosci
parametru w wybranych przedzialach czasowych (np. dane dotyczace wilgotnosci w po-
mieszczeniu w kolejnych tygodniach lub miesiacach).

Wiasciwe wnioski dotyczace wystgpowania trendu nalezy jednak oprze¢ na odpowiednich
metodach statystycznych. Wystgpowanie trendu mozna bada¢, analizujac korelacje migdzy
badanym parametrem a zmienng okreslajaca czas. W tym celu korzystamy z testow wspot-
czynnika korelacji — parametrycznego testu wspotczynnika korelacji Pearsona lub niepa-
rametrycznego testu korelacji rang Spearmana. Wspotczynnik korelacji przyjmuje wartosci
z przedzialu <-1;1>. Ujemne lub dodatnie warto$ci wspodtczynnika korelacji wskazuja na
wystgpowanie trendu odpowiednio: malejacego lub rosnacego. Wspotczynnik pozwala
rowniez okresli¢ site wystepujacego trendu — im warto$ci sa blizsze -1 lub 1, tym zwiazek
badanego parametru ze zmienna okreslajaca czas jest silniejszy.
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Wykres ramka-wasy: wilgotnosé
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Inne, stosunkowo latwe rozwiazanie wykorzystuje analizg regresji prostej, gdzie zmienna
zalezna jest badany parametr, a zmienna niezalezna — czas. Wykrycie trendu sprowadza si¢
w tym przypadku do sprawdzenia, czy wspotczynnik nachylenia prostej regresji jest
istotnie rozny od zera. Na podstawie wyliczonych wspdlczynnikow regresji wyznaczane
jest prawdopodobienstwo testowe, ktdre porownujemy z przyjetym poziomem istotnosci
a (np. a= 0,05). W przedstawionym ponizej przyktadzie warto§¢ prawdopodobienstwa
testowego p < 0,05 pozwala odrzuci¢ hipotezg¢ o braku trendu w warto$ciach pomiardéw
wilgotnosci. Wigcej informacji dotyczacych wnioskowania statystycznego znalez¢ mozna
migdzy innymi w pozycji Liczby nie wiedzq skqd pochodzq [2].

Wykres rozrzutu: wilgotnosé wzgledem czasu
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Test Neumanna wykorzystywany w analizie trendu oparty jest z kolei na poréwnaniu
roznic miedzy sasiednimi obserwacjami i odleglosci obserwacji od $redniej. W przypadku
trendu liniowego odlegtosci od s$redniej dla poczatkowych ikoncowych pomiaréw sa
przewaznie wigksze od odlegtosci miedzy sasiednimi obserwacjami. Warto$¢ statystyki
testowej w rozwazanym przyktadzie jest mniejsza od warto$ci krytycznej co pozwala na
odrzucenie hipotezy o braku trendu na poziomie istotnosci rownym 0,05.

Test Neumanna
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Zaleta testu Neumanna, w stosunku do testu opartego na regresji prostej sa mniejsze wyma-
gania dotyczace licznos$ci proby. Statystyka Neumanna pozwala wykry¢ trendy juz na pod-
stawie kilku punktéw pomiarowych. W takiej sytuacji wnioskowanie o trendzie w oparciu
o dopasowanie prostej regresji jest praktycznie niemozliwe. Dodatkowo wartosci para-
metrow regresji, podobnie jak wspotczynnik korelacji, wykazuja si¢ mata odpornoscia na
dziatanie obserwacji odstajacych.

Obserwacje odstajace

Przed rozpoczgciem analizy trendu nalezy stwierdzi€, czy zgromadzone dane nie zawieraja
obserwacji, ktore zasadniczo ro6znia si¢ od innych wartosci i w istotny sposob zaburzaja
informacj¢ o rodzaju i sile wystgpujacego trendu. Obserwacje odstajace moga by¢ wyni-
kiem np. blgdnego pomiaru lub pomylki przy wprowadzaniu pomiaru do bazy danych.
Uwzglednienie obserwacji odstajacych w analizie wptynie w szczegdlno$ci na nachylenie
prostej regresji i bedzie prowadzito do blednych wnioskéw o caltym procesie. Wartosci,
ktére znacznie odbiegaja od pozostatych pomiarow, pozwala wykry¢ analiza liniowego
wykresu danych. Pojawia si¢ jednak problem, od jakiej warto$ci obserwacje mozna uznaé
za odstajace, aby decyzja o wykluczeniu ich z analizy nie zostata uznana za bezpodstawna.
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W przypadku analizy trendu nalezatoby zmierzy¢, w jakim stopniu kolejne pomiary wpty-
waja na nachylenie linii trendu.

Zmiana trendu przez obserwacje odstajgcg
wilgotnos¢_odst [%] = 57,0+ 0,1 * t
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Tego typu miara pozwalajaca wykrywac¢ obserwacje odstajace jest tzw. odlegtos¢ Cooka.
Jest to miara wplywu danego przypadku na rownanie regresji. Wskazuje ona réznice
pomigdzy obliczonymi warto§ciami wspotczynnikow regresji a takimi samymi warto$ciami
obliczonymi przy zatozeniu, ze dany pomiar zostalby wylaczony z rownania regresji. Jesli
odleglosci nie sa tego samego rzedu, to mozna przypuszczaé, ze dany przypadek miat
istotny wptyw na obciazenie rownania regresji. Po ewentualnym wytaczeniu z badania
obserwacji odstajacych przystepujemy do analizy wystgpujacego trendu.

Przebieg analizy trendéw

Aby zwigkszy¢ efektywno$¢ prac zwigzanych z raportowaniem analizy trendu, StatSoft
przygotowal narzedzie STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny - Analiza Trendow, ktore
umozliwia automatyczne wykonywanie analizy trendéw i tworzenie gotowych raportow.
Program wykorzystuje odlegtosci Cooka do wyznaczenia obserwacji odstajacych, dzigki
czemu redukuje problemy z interpretacja tego typu pomiarOw. Sama analiza trendoéw
opiera si¢ natomiast na powszechnie stosowanym tescie Neumanna.

Analiza wykonywana przez program STATISTICA Analiza Trendow rozpoczyna si¢ od
sprawdzenia zakresu specyfikacji 1 wyznaczenia liczby pomiarow, ktére przekroczyly
granice. Program oblicza réwniez podstawowe statystyki proby (Srednia, wartos$¢
minimalng, maksymalng itp.). Nastgpnie, na podstawie odleglosci Cooka wykrywane sa
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obserwacje odstajace. Obserwacje te zostaja wykluczone z dalszych analiz, przy czym
maksymalng liczb¢ pomijanych wartosci definiuje wczesniej uzytkownik. W koncowym
raporcie jest uwzgledniana pelna informacja o wszystkich odstajacych pomiarach wyta-
czonych z analizy.
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Po wykluczeniu obserwacji odstajacych, w oparciu o statystyke Neumanna, sprawdzana
jest hipoteza o braku trendu. W przypadku wykrycia trendu program przeprowadza analiz¢
regresji. Nastgpnie na wykres danych nanoszona jest linia trendu. Program dostarcza row-
niez informacji o charakterze wystgpujacego trendu i sprawdza, czy linia trendu przecina
granice specyfikacji. Jesli warto$ci pomiaréw sugeruja, ze w najblizszym czasie linia
trendu przekroczy zakres specyfikacji, szacowany jest dodatkowo czas, po jakim granica
zostanie przekroczona. Z kolei w przypadku, gdy wartos¢ statystyki Neumanna nie wska-
zuje na wystepowanie trendu, do raportu wstawiany jest wykres danych wejsciowych oraz
informacja o braku trendu.

i
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Proces tworzenia raportéow

Do tej pory tego typu raporty przygotowywane byly recznie, z wykorzystaniem analiz
wykonywanych w arkuszu kalkulacyjnym. Wiazalo si¢ to z konieczno$cia wielokrotnego
wykonywania takich samych obliczen dla réznych parametréw izmudnego kopiowania
wynikow 1 wykresow do dokumentu MS Word. Caly proces byt bardzo czasochtonny
1 stwarzal wiele mozliwosci popehienia bledu oraz problemoéw z interpretacja danych
(np. ktore obserwacje mozna uznac¢ za odstajace).

Rozwiazanie STATISTICA Analiza Trendow umozliwilo petna automatyzacje procesu two-
rzenia raportow. Uzytkownik projektuje szablon raportu, w ktorym podaje informacje,
jakie miejsca i1 parametry powinny zosta¢ uwzglednione w analizie (np. temperatura i wil-
gotno$¢ w hali produkcyjnej). Program laczy si¢ z baza danych, skad, na podstawie infor-
macji zawartych w szablonie, pobiera odpowiednie pomiary, specyfikacje i opisy. Silnik
analityczny STATISTICA generuje wyniki analiz 1 wykresy, ktore po odpowiednim
sformatowaniu sg wstawiane razem z petnymi opisami do szablonu raportu.

W ten sposob, za pomoca jednego kliknigcia, uzytkownik moze otrzymacé raport, ktory
tworzony byt do tej pory przez kilka dni. Nasze rozwiazanie pozwala rowniez wprowadzaé
do bazy danych wyniki pomiarow — zaréwno pojedyncze dane, pochodzace z monito-
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rowania na biezaco parametréw procesu, jak idane zebrane w postaci jednego pliku
wsadowego. STATISTICA Analiza Trendow umozliwia tez edycj¢ istniejacych w bazie
specyfikacji i pomiarow, przy czym wszystkie zmiany sa odnotowywane (razem z data
1 identyfikatorem uzytkownika), a istniejace dane sa archiwizowane.
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TWORZENIE RAPORTOW Z ANALIZY TRENDOW

Program STATISTICA Analiza Trendow pozwala dodatkowo na szybki podglad wynikoéw
analiz, bez potrzeby generowania catego raportu. Na podstawie wskazanych przez
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uzytkownika zmiennych wykonywane sa wszystkie opisane wcze$niej analizy, a wyniki
w postaci wykresoOw i opisOw wstawiane sa do skoroszytu STATISTICA. Dzigki zestawowi
réznorodnych narzedzi statystycznych zawartemu w programie STATISTICA uzytkownik
moze dodatkowo wykona¢ szereg innych analiz na zebranych danych.

Program STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny - Analiza Trendow zostal wdrozony migdzy
innymi w firmie EMO-FARM Sp. z 0.0., w Zznacznym stopniu usprawniajac proces raporto-
wania analizy trendéw. Najlepszym podsumowaniem funkcjonowania naszego rozwiazania
bedzie opinia dyrektora ds. jakosci w EMO-FARM Sp. z o.0.

,Wdrozenie nowego narzedzia umozliwilo wykonywanie odpowiednich analiz i tworzenie
wymaganych raportow przy znacznym ograniczeniu zaangazowanych do tego celu zaso-
bow. STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny stanowi istotne wsparcie w zakresie dbatosci
o wysoka jakos¢ lekow, pozwala na znaczne oszczgdnos$ci czasu, generuje czytelne 1 pro-
fesjonalne raporty, ktore umozliwiaja szybka oceng procesu, jak réwniez sa przedmiotem
kontroli w trakcie inspekcji zaktadu.”

Podsumowanie

Wiasciwe funkcjonowanie $rodowiska produkcji i magazynowania wiaze si¢ z potrzeba
ciaglej kontroli pewnych parametrow, w tym analizy pojawiajacych si¢ trendow. Sam
proces tworzenia raportow jest jednak wyjatkowo zmudny i czasochtonny. Dodatkowo
stwarza wiele mozliwosci popetienia btedu oraz problemy z interpretacja danych, przez co
wymaga duzej uwagi w trakcie wykonywania analiz i przenoszenia wynikow do raportu.

Z drugiej strony powtarzalno$¢ procesu daje mozliwo$¢ jego tatwej automatyzacji.
Narzedzie STATISTICA Analiza Trendow sprawito, ze proces tworzenia raportu sprowadza
si¢ do jednorazowego zdefiniowania specyfikacji i szablonu raportu, a nast¢pnie wybrania
okresu czasu, ktorego raport ma dotyczyC. Oprocz oszczg¢dnosci czasu i zasobow, auto-
matyczne generowanie raportow ogranicza rowniez mozliwosci pomyltek. Ponadto program
utatwia dokumentowanie zmian 1 archiwizowanie istniejacych danych i specyfikacji.
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