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Czy mdj proces jest trendy?

Czyli analiza trendow

Michat Kusy, Mirostaw Popieluch
StatSoft Polska Sp. z 0.0.

Analiza danych w kontroli sSrodowiska produkciji

i magazynowania opiera sie miedzy innymi na
szeregu metod wykrywania trendow. Pojawienie sie
trendu w wartosciach kontrolowanego parametru
moze sugerowac¢ wplyw czynnikow zewnetrznych,
ktore zakiocajq proces produkcji (np. nieprawidtowe
funkcjonowanie urzgdzen wentylacyjnych, wzrost

S temperatury zewnetrznej itp.).
zczegodlnie rygorystyczne normy,

jakim podlega przemyst farmaceu-
tyczny, sprawiajq, ze utrata kontroli

nad zachowaniem parametrow kluczowych dla procesu metodach statystycznych. Wystepowanie frendu mozna
jest zjawiskiem wyjgtkowo niekorzystnym. Zgodnos¢ zregu-  badad, analizujgc korelacje miedzy badanym parame-
lacjami FDA dotyczgcymi dobrej praktyki wytwarzania trem a zmienng okres$lajagcq czas. W tym celu korzystamy
(GMP) w farmaciji wigze sie zatem z potrzebqg konftroli z testéw wspdtczynnika korelacji — parametrycznego testu
kluczowych parametréw i przeprowadzania analizy wspotczynnika korelacji Pearsona lub nieparametrycznego

trenddw, ktéra pozwoli ograniczy¢ ich wptyw na przebieg testu korelacji rang Spearmana. Wspdtczynnik korelacii
produkcji.

MetOdy Wykfywania trendu Wykres ramka-wgsy otrzymany w programie STATISTICA
Prawidtowosci wystepujgce w zebranych

pomiarach pozwala wstepnie okreslic WikieE Famka-wity: wilgotnost
analiza wykreséw danych. Juz na podstawie ’ ’ g "
liniowego wykresu danych mozna zwykle
zorientowac sie, czy pomiary sugerujq
wystepowanie jakiej$ tendencji (punkty na
wykresie wskazujg na ogdlny spadek lub
wzrost warto$ci parametru) oraz ocenié
postac¢ funkciji frendu (tendencja ma
charakter liniowy, potegowy, wyktadniczy
itp.). Pomocne okazujq sie réwniez skatego-
ryzowane wykresy ramka-wqsy, na podsta-
wie ktérych mozemy porownywac wartosci
parametru w wybranych przedziatach
czasowych (np. dane dotyczqgce wilgotnosci
w pomieszczeniu w kolejnych tygodniach 10
lub miesigcach).
Wtasciwe wnioski dotyczgce ol . i . a .
wystepowania trendu nalezy
jednak oprze¢ na odpowiednich
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przyjmuje wartosci z przedziatu <-1;1>. Ujemne lub dodat-
nie wartos$ci wspoétczynnika korelacji wskazujg na wystepo-
wanie trendu odpowiednio: malejgcego lub rosngcego.
Wspdtczynnik pozwala réwniez okredli¢ site wystepujgcego
tfrendu —im wartosci sq blizsze -1 lub 1, tym zwigzek bada-
nego parametru ze zmienng okreslajacq czas jest silniejszy.

Inne, stosunkowo tatwe rozwigzanie wykorzystuje
analize regresji prostej, gdzie zmiennq zalezng jest badany
parametr, a zmienng niezalezng — czas. Wykrycie tfrendu
sprowadza sie w tym przypadku do sprawdzenia, czy
wspodtczynnik nachylenia prostej regresji jest istotnie rézny
od zera. Na podstawie wyliczonych wspdtczynnikéw
regresji wyznaczane jest prawdopodobienstwo testowe,
ktére porownujemy z przyjetym poziomem istotnosci a (np.

Arkusz wynikéw i wykres otrzymany w programie STATISTICA

Wykies roEmuts wilgemodt wiglece cmy
wilgoinodd (%] = 545 - 0.5 1

a =0,05). W przedstawionym ponizej przyktadzie warto$c
prawdopodobienstwa testowego p < 0,05 pozwala od-
rzuci¢ hipoteze o braku tfrendu w wartosciach pomiarow
wilgotnosci.

Test Neumanna wykorzystywany w analizie trendu
oparty jest z kolei na poréwnaniu réznic miedzy sgsiednimi
obserwacjamii odlegtosci obserwacji od sredniej. W przy-
padku trendu liniowego odlegtosci od sredniej dla poczagt-
kowych i kohcowych pomiardw sg przewaznie wieksze
od odlegtosci miedzy sgsiednimi obserwacjami. Wartosé
statystyki testowej w rozwazanym przyktadzie jest mnigjsza
od wartosci krytycznej co pozwala na odrzucenie hipotezy
o braku trendu na poziomie istotnosci réwnym 0,05.

Zaletq testu Neumanna, w stosunku do
testu opartego na regresji prostej sg mniej-
sze wymagania dotyczqgce licznosci proby.
Statystyka Neumanna pozwala wykry¢
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frendy juz na podstawie kilku punktéw po-
miarowych. W takiej sytuacji wnioskowanie
o trendzie w oparciu o dopasowanie
prostej regresji jest praktycznie niemozliwe.
Dodatkowo warto$ci parametréw regres;ji,
podobnie jak wspdtczynnik korelacji, wy-
. kazujqg sie matg odpornoscig na dziatanie
“F obserwacji odstajgcych.

: Obserwacje odstajgce

Przed rozpoczeciem analizy trendu
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Wykres stworzony w programie STATISTICA
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nalezy stwierdzi¢, czy zgromadzone dane
nie zawierajq obserwaciji, ktére zasadniczo
réznig sie od innych wartoscii w istotny
sposdb zaburzajq informacje o rodzaju

i sile wystepujgcego trendu. Obserwacje
odstajgce mogqg by¢ wynikiem np.
btednego pomiaru lub pomytki przy
wprowadzaniu pomiaru do bazy danych.
Uwzglednienie obserwacji odstajgcych

w analizie wptynie w szczegdlnosci

na nachylenie prostej regresji i bedzie
prowadzito do btednych wnioskéw

o catym procesie. Wartosci, ktére znacznie
odbiegajg od pozostatych pomiardw,
pozwala wykry¢ analiza liniowego wykresu
danych. Pojawia sie jednak problem, od
jakiej wartosci obserwacje mozna uznac
za odstajgce, aby decyzja o wykluczeniu
ich z analizy nie zostata uznana za bez-
podstawnaq. W przypadku analizy trendu
nalezatoby zmierzy¢, w jakim stopniu
kolejne pomiary wptywajg na nachylenie
linii frendu.
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Zmiana trendu przez cbsensacye odstagey
wilgolmode_odst [%] = 57,0 + 0,1 %1

automatyczne wykonywanie analizy
tfrenddw i tworzenie gotowych raportdéw.
Program wykorzystuje odlegtosci Cooka do
wyznaczenia obserwacji odstajgcych, dzieki
czemu redukuje problemy z interpretacjq
tego typu pomiardéw. Sama analiza trendéw
opiera sie natomiast na powszechnie
stosowanym tescie Neumanna.

Analiza wykonywana przez program
SZF Analiza Trenddw rozpoczyna sie od spraw-
dzenia zakresu specyfikacji i wyznaczenia
liczby pomiardw, ktére przekroczyty granice.
Program oblicza rowniez podstawowe
statystyki préby (Srednig, wartos¢ minimalng,
maksymalngq itp.). Nastepnie, na podstawie
odlegtosci Cooka wykrywane sg obserwacje
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Tego typu miarg pozwalajacg wykrywac obserwacije
odstajgce jest fzw. odlegtos¢ Cooka. Jest to miara wptywu
danego przypadku na réwnanie regresji. Wskazuje ona
réznice pomiedzy obliczonymi wartosciami wspdtczynni-
kow regresji a takimi samymi wartosciami obliczonymi przy
zatozeniu, ze dany pomiar zostatby wytgczony z rdwnania
regresji. Jesli odlegtosci nie sg tego samego rzedu, to
mozna przypuszczad, ze dany przypadek miat istotny
wptyw na obcigzenie réwnania regresji. Po ewentualnym
wytgczeniu z badania obserwacji odstajgcych przystepu-
jemy do analizy wystepujgcego trendu.

Przebieg analizy trendow

Aby zwiekszy¢ efektywnos$¢ prac zwigzanych
z raportfowaniem analizy trendu, StatSoft przygotowat
narzedzie STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny - Analiza
Trenddéw (www.StatSoft.pl/pharma), ktére umozliwia
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odstajgce. Obserwacje te zostajg wykluczone
z dalszych analiz, przy czym maksymalng
liczbe pomijanych wartosci definiuje wcze-
$niej uzytkownik. W kohcowym raporcie jest uwzgledniana
petna informacja o wszystkich odstajgcych pomiarach
wytqczonych z analizy.

Po wykluczeniu obserwaciji odstajgcych, w oparciu
o statystyke Neumanna, sprawdzana jest hipoteza
o braku frendu. W przypadku wykrycia trendu program
przeprowadza analize regresji. Nastepnie na wykres
danych nanoszona jest linia frendu. Program dostarcza
rébwniez informacji o charakterze wystepujgcego trendu
i sprawdza, czy linia frendu przecina granice specyfika-
cji. Jesli wartosci pomiardw sugerujqg, ze w najblizszym
czasie linia frendu przekroczy zakres specyfikaciji, sza-
cowany jest dodatkowo czas, po jakim granica zostanie
przekroczona. Z kolei w przypadku, gdy wartos¢ statysty-
ki Neumanna nie wskazuje na wystepowanie frendu, do
raportu wstawiany jest wykres danych wejsciowych oraz
informacja o braku trendu.

Proces tworzenia raportéw
Do tej pory tego typu raporty
przygotfowywane byty recznie,
z wykorzystaniem analiz wykony-
wanych w arkuszu kalkulacyjnym.
Wigzato sie to z koniecznosciqg
wielokrotnego wykonywania
takich samych obliczen dla
réznych parametréw i zmudnego
kopiowania wynikdw i wykresow
do dokumentu MS Word. Caty
proces byt bardzo czasochtonny
i stwarzat wiele mozliwosci po-
petnienia btedu oraz problemdw
z interpretacjq danych (np. ktére
obserwacje mozna uznac za
odstajgce).

SCHEMAT ANALIZY TRENDOW
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Fragment przyktadowego raportu z programu STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny

- Analiza Trenddéw
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Srodowisko wprowadzania danych
programy STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny
— Analiza Trenddw

Program SZF Analiza Trenddéw pozwala
dodatkowo na szybki podglad wynikow
analiz, bez potrzeby generowania catego

- raportu. Na podstawie wskazanych przez
uzytkownika zmiennych wykonywane sq
wszystkie opisane wczesdniej analizy, a wyniki
w postaci wykreséw i opisdw wstawiane sg
do skoroszytu STATISTICA. Dzieki zestawowi
rébznorodnych narzedzi statystycznych
zawartemu w programie STATISTICA uzytkow-
nik moze dodatkowo wykona¢ szereg innych

analiz na zebranych danych.

Rozwigzanie STATISTICA Zestaw Farmaceutyczny
Analiza Trendéw umozliwia petng automatyzacje procesu
tworzenia raportéw. Uzytkownik projektuje szablon raportu,
w ktérym podaje informacije, jakie miejsca i parametry
powinny zosta¢ uwzglednione w analizie (np. temperatura
i wilgotnos¢ w hali produkcyjnej). Program tgczy sie z bazg
danych, skgd, na podstawie informacji zawartych w sza-
blonie, pobiera odpowiednie pomiary, specyfikacje i opisy.
Silnik analityczny STATISTICA generuje wyniki analizi wykre-
sy, ktére po odpowiednim sformatowaniu sqg wstawiane
razem z petnymi opisami do szablonu raportu.

W ten sposéb, za pomocq jednego klikniecia, uzyt-
kownik moze otrzymac raport, ktéry tworzony byt do tej
pory przez kilka dni. Nasze rozwigzanie pozwala rowniez
wprowadzaé¢ do bazy danych wyniki pomiardw — zarbwno
pojedyncze dane, pochodzgce z monitorowania na bie-
zqco parametréw procesuy, jak i dane zebrane w postaci
jednego pliku wsadowego. SZF Analiza Trenddw umozliwia
tez edycje istniejgcych w bazie specyfikacjii pomiardw,
przy czym wszystkie zmiany sg odnotfowywane (razem
z datqg i identyfikatorem uzytkownika), aistniejgce dane sq
archiwizowane.

Podsumowanie

Wtasciwe funkcjonowanie srodowiska produkciji
i magazynowania wigze sie z pofrzebq ciggtej kontroli
pewnych parametréw, w tym analizy pojawiajgcych sie
trenddw. Sam proces tworzenia raportéw jest jednak
wyjagtkowo zmudny i czasochtonny. Dodatkowo stwarza
wiele mozliwosci popetnienia btedu oraz problemy z inter-
pretacjq danych, przez co wymaga duzej uwagi w trakcie
wykonywania analiz i przenoszenia wynikéw do raportu.

Z drugiej strony powtarzalno$¢ procesu daje mozli-
wos¢ jego tatwej automatyzacji. Narzedzie STATISTICA
Zestaw Farmaceutyczny - Analiza Trenddw sprawito, ze
proces tworzenia raportu sprowadza sie do jednora-
zowego zdefiniowania specyfikacji i szablonu raportu,

a nastepnie wybrania okresu czasu, ktérego raport ma
dotyczyé. Oprdcz oszczednosci czasu i zasobdw, auto-
matyczne generowanie raportdw ogranicza réwniez
mozliwosci pomytek. Ponadto program utatwia doku-
mentowanie zmian i archiwizowanie istniejgcych danych
i specyfikaciji.
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