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Definition

Statistische Prozesskontrolle (Statistical
Process Control, SPC) ist ein Werkzeug
um die Variabilitit eines Prozesses zu
beobachten, zu analysieren und zu ver-
bessern. Der wichtigste Aspekt besteht in
der Unterscheidung zwischen dem allge-
meinen Grundrauschen (common cause
variability) und dem Anteil der Variabilitat,
der auf speziellen Ursachen beruht (spe-
cial cause variability). Prozesse, die nur
das allgemeine Grundrauschen aufweisen,
sind vorhersagbar und zeichnen sich im
Allgemeinen durch héhere Qualitat, gerin-
gere Kosten und kiirzere Durchlaufzeiten
aus, dabei weisen sie ein geringeres Risi-
ko fur den Kunden/Patienten auf und be-
notigen in der Regel geringere Vorrate.
Bei einem Fahigkeitsindex tber 1,3 ist das
Risiko, einen Fehler oder ein nicht dem
Standard entsprechendes Material zu pro-
duzieren fur diesen Prozess extrem klein.

Abbildung 1 Natirliche und unnatrliche
Variabilitat

Statistisches Denken:

# AlleProzesseverfigen liber Variabilitat.

» Es gibt zwei Arten der Variabilitat:

Die zwei Arten der Variabilitat

Alle Prozesse zeigen einen gewissen
Grad an Variabilitat: Manche Prozesse
verfugen Uber ausgepragte und manche
Prozesse Uber geringe Variabilitat. Dr.
Walter A. Shewhart untersuchte dieses
Phanomen in den 1920er und 1930er Jah-
ren systematisch.

Damals schlug Dr. Shewhart eine fir die
damalige Zeit revolutionare Betrachtungs-
weise fur Daten vor:

- Daten darf man nur in ihrem Zusam-
menhang sehen.

- Daten beinhalten sowohl Signal als
auch Grundrauschen. Um Informatio-
nen aus Daten zu gewinnen, muss man
die Signale vom Grundrauschen tren-
nen.

Er teilte die gesamte Variabilitat in zwei
Gruppen ein: Einen Teil bezeichnete er als
den natlrlichen Teil der Variabilitat, der
Teil des Prozesses ist und reduziert, aber
nicht entfernt werden kann. Den anderen
Teil der gesamten Variabilitdt nannte er
den unnatirlichen Anteil, der keinen Be-
standteil des urspringlichen Prozessde-
signs darstellt. Dieser unnatirliche Anteil
der Variabilitdt basiert auf ganz speziellen
Ursachen und kann eliminiert werden,
wenn man die Ursachen kennt.

Zufallig

natiirlich
vom Management steuerbar,
mathematisch beschreibbar

mathematisch nicht beschreibbar

Nicht zufallig
(systematisch?)

unnatiirlich
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Diese Sichtweise kann man in der folgen-
den Formel zusammenfassen:

Y = f(x1;x2; ..xn) + E

In dieser Formel ist Y das Prozessergeb-
nis oder Resultat, x; sind die Einflussfakto-
ren oder Prozessparameter, die einen Ein-
fluss auf das Ergebnis haben, und f(x1; x2;

. xn) stellt die mathematische Funktion
zwischen den X- und Y-Werten dar. E wird
als Fehler oder als der unbekannte Anteil
bezeichnet, da die Gleichung eventuell
nicht hundert Prozent der Variabilitat be-
schreiben kann.

E ist in diesem Modell die spezielle Varia-
bilitat, welche den Prozess unvorher-
sagbar gestaltet. Falls dieser Anteil vor-
handen ist und eine entsprechende GroRRe
erreicht, konnten die mathematischen
Funktionen und statistischen Modelle
eventuell nicht mehr zutreffen.

In dem oben erwdhnten Modell wird der

natirliche Anteil der Variabilitat wie folgt
definiert:

Y = f(x1;x2; ..xn)

Abbildung 2 Zusammensetzung der Ge-
samtvariabilitat

Gesamtvariabilitat eines Prozesses
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Y=F(x;x;;..x)+E
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Ein solches System entspricht dem Zu-
fallsprinzip und ist vorhersagbar. Daher
kann man bei einem solchen System auch
alle mathematischen Funktionen, Glei-
chungen und statistischen Modelle an-
wenden.

Werkzeuge

Welche Werkzeuge benutzt man aber im
SPC Alltag. Folgende Tools werden be-
nutzt und kurz auf die Regelkarte einge-
gangen:

= Regelkarten

- Brainstorming

- Pareto-Analyse

= Regressionsanalyse

Der Hauptgrund fur den Einsatz der Re-
gelkarten besteht darin, Situationen, die
man als ,nicht in statistischer Kontrolle"
(NISK) bezeichnet, objektiv zu erkennen
und idealerweise vorherzusagen. Fir den
Laien bedeutet dies, dass man klar er-
kennt, wann ein Messwert oder eine Folge
von Messwerten aul3erhalb des Grund-
rauschens des Prozesses liegt, wobei das

Daten

A

Ausmall des Grundrauschens des Pro-
zesses vorher bei einer entsprechenden
Untersuchung bestimmt wurde. Eine
NISK-Situation bezieht sich also auf eine
Prozessanderung im Vergleich zu friheren
Daten.

In Abbildung 3 ist eine Ubersicht der am
haufigsten benutzten Regelkarten zu se-
hen.

Die einzelnen Tools hier zu besprechen,
wirde den Rahmen sprengen, aber im
GMP-BERATER in Kapitel 23 ,Methoden
zur Qualitatsverbesserung” erfahren Sie
alles Uber SPC, die Werkzeuge und auch
Uber Six Sigma und PAT.

Sie haben Fragen an den Autor?
Rolf Staal, Selbstéandiger Berater

info@pro-ro.net
http://www.pro-ro.net/

Bleiben Sie und Ihre Kollegen mit dem LOGFILE
von Maas & Peither auf dem Laufenden. Kosten-
loses Abonnement unter www.gmp-verlag.de

Abbildung 3 Regelkarten (Ubersicht)

Attributive Daten Variable Daten
Anzahl oder Klassifizierung Messung
— = e———
Anzahl Klassifiziening
Fehler/Defekte Fehlerhafte
pro Einheait Teile
Variahb. Kaonst. Variah. Stich- Konst Variable
Stich- Stich- Stich- Stich- proben- Stich- Stich- N=1 N> 1 (o) Spezielle
proben- || proben-|| proben- || proben- umifang proben- proben- (= Anwendung
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- Multi- || Tool-
P- X-R, || XR X-s || CuSum s || ose
Karte Karte || Karte Karte || Karte
CC CC
Einzelwert - Mittelwert- Mittelwert- Reinraum-
Poissonverteilung gleitende Spannweten  Standardab- Gberwachung
Binomialverteilung Spanrweiten Karte welchungs-
Karte karte
Normal- e i =
. verteilungsunabhangig
verteilung
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Checkliste
GMP-Inspektionen

Alle Themen rund um
Good Manufacturing Practice...

...finden Sie in unserem GMP-BERATER,
dem umfassenden Nachschlagewerk fir
Pharmaindustrie und Lieferanten.

Immer gut vorbereitet sind Sie mit den
650 Auditfragen unserer Checkliste
GMP-Inspektionen — ob Sie selbst
auditieren oder ein Audit begleiten.

Zu jeder Frage gibt es Verweise auf die zu
Grunde liegenden Stellen innerhalb der
Regelwerke

e AMWHY,

* EU-GMP-Leitfaden,

« 21 CFR 10/211/11.
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