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SAZETAK

Tema zavr$nog rada je primjena kontrolnih karata u industriji i laboratoriju.

U radu je dan kratki povijesni razvoj kontrolnih karata s osvrtom na normu ISO 7870-2:2024 —
Shewhartove kontrolne karte. Provedena je sistematizacija kontrolnih karata na osnovi vrste
podataka, vrste procesa, kao i primjene u industriji i laboratorijima. Opisane su statisticke metode
za izraCun centralnih linija i granica kontrolnih karata te su analizirane prednosti 1 ogranicenja
kontrolnih karata. U radu je prikazan Sirok spektar uporabe kontrolnih karata za razlicite procese

u industriji i laboratorijima.

Kljuéne rijeci: kontrolna karta, industrija, laboratorij
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SUMMARY

The topic of the final thesis is the application of control charts in industry and laboratories.

The paper provides a brief historical development of control charts with reference to the ISO 7870-
2:2024 standard — Shewhart control charts. A systematization of control charts is carried out based
on the type of data, type of process, as well as applications in industry and laboratories. Statistical
methods for calculating the center lines and limits of control charts are described and the
advantages and limitations of control charts are analyzed. The paper presents a wide range of uses

of control charts for various processes in industry and laboratories.

Key words: control chart, industry, laboratory

Vi
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1. UVOD

Kontrolne karte predstavljaju jedan od najbitnijih alata statisticke kontrole procesa. Koriste se za
pradenje, analizu i poboljSanje samog procesa. lako su tradicionalno koristene u industriji za
nadzor proizvodnih procesa, njihova primjena prosirila se i na laboratorijske analize i istrazivanja,
gdje osiguravaju preciznost i pouzdanost mjerenja.

Kroz povijest su se koristile razli¢ite metode za postizanje najbolje kvalitete proizvoda, ali
cjelovita metodologija razvijena je tek kada je Walter Shewhart postavio temelje standardiziranog
nadzora i kontrole. Otkrio je vezu izmedu trenuta¢nog pracenja karakteristika procesa i
predvidanja buducih performansi proizvodnog procesa, ¢ime se omogucuje povecanje
uc¢inkovitosti, smanjenje troskova i cjelokupno poboljsavanje poslovanja. Tijekom vremena ove
su se metode kontinuirano usavr$avale te su stru¢njaci poput Deminga, Jurana i Ishikawe razvijali
i usavrsavali statistiCku kontrolu kvalitete. Od Shewharta pa do danas, kontrolne karte zauzimaju
klju¢no mjesto u literaturi o kvaliteti. U posljednjih dvadeset godina njihova je primjena znatno
porasla, posebno zahvaljuju¢i mogucénosti integracije SPC (engl. Statistical Process Control)
softvera u proizvodne procese te $iroj upotrebi u procjenjivanju i dokazivanju sposobnosti procesa.
Kontrolne karte su takoder vazan alat u metodologiji ,,6 Sigma“, statistickim tolerancijama i
drugim modernim pristupima kontroli i poboljsavanju kvalitete. Moze se re¢i da su danas
kontrolne karte nezamjenjiv alat u svakom naprednom pristupu za upravljanje i unapredenje
kvalitete. Najbolji primjer toga nam je ISO standard ISO 7870-2 koji se fokusira na statisticke
metode za kontrolne karte i posebne karte. U njemu se nalaze smjernice za izradu i primjenu
Shewhartovih kontrolnih karata u industriji i laboratorijima gdje je cilj poboljsati stabilnost

procesa, odrzati visoke standarde kvalitete i smanjiti varijabilnosti.
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2. SISTEMATIZACIJA KONTROLNIH KARATA

Sistematizacija kontrolnih karata se moze podijeliti u tri grupe s obzirom na kljucne kriterije:
e vrsta podataka
e vrsta procesa

e namjena.

Ovakvom raspodjelom imamo jasno razumijevanje kada i gdje primijeniti odredenu kontrolnu

kartu.

2.1. Prema vrsti podataka

S obzirom na vrstu podataka mozemo imati razli¢itu osnovnu podjelu kontrolnih karata [1, 2]:

1. Zavarijable (kontinuirane podatke):

Koristimo ih kada mjerimo podatke poput mase, volumena, tezine, itd.

Koriste se:

e x-R karta za praenje srednje vrijednosti i raspona uzorka
® x-S karta za pracenje srednje vrijednosti 1 standardne devijacije unutar uzorka
e |-MR (individualne kontrolne karte) kada je veli¢ina uzorka 1.

e /-MR karta za préenje standardizirane pojedinacne vrijednosti i pokretnog raspona.

2. Zaatribute (diskretne podatke):

Sluze za brojanje ponavljanih odredenih stanja (npr. neispravni proizvodi).

Ovdje se primjenjuju:

e p karte za pracenje udjela losih jedinica u uzorku
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np karta za broj neispravnih proizvoda u uzorku konstantne veli¢ine

u karta za prikaz prosjecnog broja greSaka pronadenih u jednoj isporuci i to na
jedinici proizvoda

C karta za praéenje greSaka na jednom proizvodu ili uzorku koji su svi konstantne

velidine.

3. Specijalne kontrolne karte

Ove karte su razvijene kako bi zadovoljile potrebe specifiénih procesa ili industrija,

posebno u kontekstu tehnoloSkog napretka i sloZenijih proizvodnih sustava.

Neke su:

EWMA karta za kontinuirane pracenje 1 velike koli¢ine podataka.

CUSUM Kkarta za pracenje ukupne sume odstupanja od ciljane vrijednosti.

MA Karta za procese podloznim ciklickim varijacijama.

Hotelling T? kontrolna karta za pracenje i kontrolu procesa u kojima su medusobno

povezane vise varijabli.

2.2. Prema vrsti procesa

Prema vrsti procesa kontrolne karte se dijele na:

1. Karte za prac¢enje novog (nepoznatog) procesa gdje se kontrolne granice postavljaju na

2.

osnovi podataka iz procesa u cilju utvrdivanja njegovih prirodnih moguénosti (centriranost

I rasipanje).

Karte kod kojih su kontrolne granice postavljene na osnovi poznatih proslih podataka o

procesu.

Karte kod kojih su kontrolne granice postavljene na osnovi unaprijed zadanih tolerancija

(zbog pretpostavki danas nije upotrebljivo).
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2.3. Prema namjeni

Kontrolne karte su namijenjene za dovodenje procesa pod kontrolu, za drzanje procesa u kontroli
i za poboljsavanje procesa. Namijenjene su za utvrdivanje centriranosti i rasipanje procesa.
Namijenjene su za utvrdivanje znacajnih odstupanja u procesu koja nisu posljedica slu¢ajnih
djelovanja. Takoder su namijenjene za identifikaciju malih promjena u procesu, detektiranje malih,
ali znaCajnih promjena i detektiranje teSko uocljivih promjena te brzo uocavanje promjene

kvalitete sustava koji se prati.

2.4. 1SO 7870-2:2024 — Shewhartove kontrolne karte

ISO 7870-2:2024 je medunarodni standard koji definira primjenu Shewhartovih kontrolnih karata
u statisti¢koj kontroli procesa (SPC). Ove karte sluze kao kljucni alat za nadzor i odrzavanje

stabilnosti procesa u industrijskoj proizvodnji te osiguravanje kvalitete proizvoda i usluga.

Kontrolne karte, koje je prvo razvio dr. Walter Shewhart koristile su se za razlikovanje dviju vrsta

varijacija u procesu:

e Nasumicne varijacije (engl. common causes) — prirodna, neizbjezna varijacija koja je
inherentna procesu.

e Posebne (znacajne) varijacije (engl. assignable causes) — uzroci koji se mogu
identificirati i eliminirati, poput kvara opreme, promjena u materijalima ili ljudskih

pogresaka.

ISO standard ima za cilj definirati metode za izradu i interpretaciju kontrolnih karata kako bi se

prepoznale i uklonile znacajne varijacije te osigurala stabilnost procesa.

U ISO 7870-2:2024 standardna podjela kontrolnih karata je jednaka kao u tocki 2.1. Prema vrsti
podataka. Standard nam opisuje postupak izrade i interpretacije kontrolne karte te nam daje

primjere varijacija i njihovu analizu.
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Uzorci varijacija i njihovi primjeri su:
e Jedna ili viSe tocaka izvan kontrolnih granica — signalizira ozbiljan problem u procesu.
e Sedam ili vise uzastopnih tocaka s iste strane srediSnje linije — ukazuje na sustavnu
promjenu u procesu.
e Sedam uzastopnih to¢aka u rastu¢em ili opadaju¢em trendu — sugerira postupnu
promjenu uvjeta u procesu.
e Ponavljajuéi obrasci ili ciklusi — mogu ukazivati na vanjske ¢imbenike poput smjena

radnika, promjena materijala ili sezonskih efekata.

U slucaju otkrivanja nepravilnosti, vazno je identificirati i ukloniti znacajne uzroke varijacija.

Osim podjele kontrolnih karata, postupaka izrade, interpretacije i analize, standard nam opisuje
postupak procjene sposobnosti procesa i primjenu kontrolnih Kkarti te njihovo kontinuirano

poboljsanje.

ISO 7870-2:2024 pruza detaljne smjernice za primjenu Shewhartovih kontrolnih karata u
statistickoj kontroli procesa. Njihova upotreba omogucuje identifikaciju i eliminaciju znacajnih
uzroka varijacija, ¢ime se osigurava stabilnost 1 predvidljivost procesa. Implementacija ovog
standarda pomaze u smanjenju troSkova, poboljSanju kvalitete i povecanju ucinkovitosti

proizvodnih 1 usluznih procesa.
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3. KONTROLNE KARTE

3.1. Opéenito

Kontrolne karte su graficki prikazi procesnih podataka kroz vrijeme, pri ¢emu sve kontrolne karate
imaju sredisnju liniju (engl. center line), gornju kontrolnu granicu (engl. upper control limit) i
donju kontrolnu granicu (engl. lower control limit). Sredi$nja linija oznacava srednju vrijednost
procesa, dok kontrolne granice predstavljaju dopusStenu varijaciju unutar procesa (Slika 1a i 1b.).

Standardno, kontrolne granice su postavljene na razdaljinu od 3¢ iznad i ispod sredisnje linije [1].

a)
Wppesr Comnvtrod Linnit
2
é " A ﬁ\i | Center Line
AVATR \/ \/
Lowsesr Coinvtrad Linnit
1 3 5 7 2 11 13 15 17 19
Sample
1 1
b) ﬂ
H LML

LCL

Slika 1 [1]
a) Model kontrolne karte — slu¢ajne varijacije

b) Model kontrolne karte — slu¢ajne i znacajne varijacije
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Tocke koje nasumi¢no padaju unutar kontrolnih granica ukazuju na to da je proces pod kontrolom
te da prikazuje samo slucajne varijacije. S druge strane, tocke koje se nalaze izvan kontrolnih
granica ili pokazuju obrasce koji nisu nasumicni signaliziraju da je proces izvan kontrole, Sto

upucuje na prisutnost znacajnih uzroka varijacije [1].

Vazno je ne zamijeniti kontrolne granice s granicama specifikacija. Kontrolne granice odreduju
se na temelju varijacija u procesu, dok su granice specifikacija definirane prema zahtjevima
kupaca. Proces moze biti stabilan odnosno pod kontrolom, ali svejedno ne ispunjavati

postavljene specifikacije [1].

Takoder je vazno ne mijesati srediSnju liniju s ciljanom vrijednoS¢u procesa. SrediSnja linija
predstavlja stvarni prosjek procesa, dok je cilj idealni ili zeljeni ishod. Proces moze biti pod
kontrolom odnosno stabilan, ali se njegov stvarni prosjek moze razlikovati od ciljanog prosjeka
[1]. Osim kontrolnih granica, mogu se Koristiti i tzv. granice upozorenja, postavljene na +2¢ ili

+10 (slika 2.), kako bi se identificirale rane indikacije problema [2].

Zone Chart of Faults

:
+3 5tDev=14%3
4
+2 StDev=1046
2 ?—'.‘..I—'L?
’H +1 StDew=055%%
o _p & [\ pa |
at , ¥=0153
0 |i-uh # @ oo
-1 5tDev=-0254
2
-2 5tDev=-0741
4
-3 StDev=-1188
B
1 3 5 T a 11 13 15 I1IF 19
Slika 2. Kontrolna karta s granicama upozorenja
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3.2. Vrste kontrolnih karti

3.2.1. Kontrolne karte za kontinuirane podatke (varijable)

U tu skupinu spadaju x-R karta, x-s karta, I-MR karta i Z-MR karta.
X-R Karta:

x-R karta je osnovni alat u statistickoj kontroli procesa za prac¢enje centriranosti i varijacije procesa
s obzirom na dane podatke iz uzorka. Ona nam omogucéuje pracenje dva pokazatelja koji

karakteriziraju proces:

e kretanje aritmetickih sredina uzorka x; koji nam daje uvid u centriranost procesa

e kretanje raspona uzorka Ri koji govori o njegovom rasipanju.

Koristi se za serijsku i velikoserijsku komadnu proizvodnju gdje su uzorci maleni (n=2...10

komada) zbog ¢ega smanjuje same troSkove kontrole [2].

x-R Kkarta koristi se u raznim industrijama, od usluzne industrije gdje se koristi za kontrolu i
praéenje usluzne djelatnosti, kemijske industrije gdje se koristi za kontrolu temperature, tlaka 1
koncentracije kiselina ili luzina pa sve do proizvodne industrije gdje se koristi za kontrolu mase,
dimenzija ili nekih drugih mjernih vrijednosti kako bi osigurali to¢nost proizvoda. U laboratorijima

se koriste za pra¢enje raznih analitickih metoda, kalibraciju instrumenata ili kontrolu uzoraka.

Njena izrada se temelji na odredivanju statistickih granica za srednje vrijednosti X i raspona R

uzoraka, koji se dobivaju eksperimentalnim mjerenjima.

Neka je u ocekivana vrijednost normalno distribuiranog skupa podataka sa standardnim
odstupanjem o. AKko su .x1, o, ... an, & vrijednosti uzorka veli¢ine n, tada je aritmeti¢ka sredina
definirana sljede¢im izrazom [3]:

X1+ X+ xy

(1)

x|
Il

gdje:
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e X predstavlja srednju vrijednost uzorka,
e n je veli¢ina uzorka,

e x su pojedinacne vrijednosti u uzorku.

Aritmeticka sredina svih uzoraka takoder su normalno distribuirane oko ocekivanih vrijednosti g,
ali sa smanjenim standardnim odstupanjem (centralni grani¢ni teorem). Standardno odstupanje tog

novog skupa aritmetickih sredina uzoraka racuna se prema sljede¢em izrazu:

(2)

gdje:

e 0; predstavlja standardno odstupanje aritmetickih sredina uzoraka,
e 0 sigma je standardno odstupanje pojedinac¢nih mjerenja,

e n je broj mjerenja unutar jednog uzorka (grupe).

Izraz (2) pokazuje da se standardno odstupanje aritmeti¢kih sredina uzoraka smanjuje kako
veli¢ina uzorka n raste, Sto povecava preciznost procjene procesa i omogucuje bolje pracenje

odstupanja u procesu koristenjem kontrolnih karata.

Takoder, vjerojatnost je 1 — a da ¢e se bilo koja sredina uzorka naci izmedu

,Ll+Za/20')—(=,LL+Za/2\/% (3)

U— Za/ZO‘)—( =u-— Za/Z\/%

gdje o predstavlja rizik.
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U praksi, oCekivanje i standardno odstupanje procesa se procjenjuju na temelju podataka iz
prethodnih uzoraka, pod pretpostavkom da je proces u to vrijeme bio pod kontrolom ili na
temelju podataka iz procesa koji se prati. Te procjene koriste se za izradu kontrolnih karata, a
broj i veli¢ina uzoraka odreduju se kako bi se optimizirali troskovi i u¢inkovitost analize. Broj

podataka u uzorku najc¢esce ne prelazi 8, a broj uzoraka je izmedu 20 i 25.

Sredi$nja linija X-R Kkarte (poznata kao engl. Grand average) racuna se kao prosjek svih

aritmetickih sredina uzoraka X;, X5, ... X, , 11zrazena je jednadzbom (4):

fl +f2 + "’fm

(4)

xl
Il

gdje:

e X predstavlja sredi$nju liniju X-R Karte,
e X; je aritmetiCka sredina i-tog uzorka,

e m je broj uzoraka.

Raspon uzorka R definiran je kao razlika izmedu najvece i najmanje vrijednosti unutar uzorka:

R = Xmax — Xmin (5)

Ako su Ry, Ry, ..., Rm rasponi od m uzorka za aritmeti¢ku sredinu raspona vrijedi izraz (6):

=]
Il

(6)

10
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Kontrolne granice za x kartu racunaju kao (7) i (8):

UCL = % + A,R )
LCL = % — A,R
ay = @)
2 _dz\/ﬁ

UvrStavanjem tog izraza u gorenje jednadZbe dobivamo:

3 _
UCL=x+ R 9
N ©)
CL=x
LCL X 3 R
=x —
™G

Za granice kontrolne karte R koriste se sli¢ne jednadzbe:

UCL = D,R (10)
CL=R
LCL = D4R

Koeficijenti Dz i D4 su tabli¢ne vrijednosti koje se koriste za definiranje donje i gornje granice R

kontrolne karte, biraju se ovisno o veli¢ini uzorka n [3].

11
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Razvoj jednadzbi za izracunavanje kontrolnih granica na kontrolnim kartama ovisi o svojstvima

relativnog raspona W koji se ra¢una kao W = R/ s- Njemu je ocekivanje koeficijent d2 koji ovisi 0

veli¢ini uzorka, a sami parametri razdiobe su funkcija veli¢ine uzorka n.

Prema tome jednadzba glasi:

(11)

Q
Il
S| =

Tijekom izrade R Kkarte, kontrolne granice su utemeljeni na procijeni standardnog odstupanja

raspona uzoraka oy koji se rauna kao:
ogr=d (12)
R 3,

1z ¢ega proizlazi da kontrolne granice R sa 3¢ kontrolnim granicama ra¢unaju se kao:

_ _ R
UCL =R +30; = R +3d; -~ (13)
2
CL=R

_ _ R
LCL =R —30; =R —3d;
2

UztodasuD3=1—3E i D4=1+3§.
d; d;

12
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x-S karta:

x-S karta je jedna od najvaznijih 1 najzastupljenijih karata u proizvodnji radi svoje jednostavnosti
1 jednostavnog koncepta raspona. lako je bila koriStena imala je svoja ograni¢enja koja su dosla do
izrazaja prilikom povecanja veli¢ine. x-S karte se koriste za broj vecih uzoraka gdje su u¢inkovite
kada se uzorkovanje provodi konzistentno, u jednakim vremenskim intervalima te omogucuje
analizu uzoraka razli¢itih veli¢ina jer standardno odstupanje uzima u obzir sve vrijednosti u

uzorku.
Preko nje pratimo dva pokazatelja [2]:

e centriranost preko kretanja aritmetickih sredina uzorka

e rasipanje preko kretanja standardnih odstupanja.

Budu¢i da standardno odstupanje preciznije mjeri varijaciju procesa u odnosu na raspon, x-S karta
je osjetljiva na male promjene u srednjim vrijednostima uzoraka za razliku od x-R karte. lzrada
samih kontrolnih granica je zahtjevnija radi same velike koli¢ine ulaznih podataka naspram drugih

karata [5].

Njena zastupljenost je u proizvodnoj industriji gdje se koristi za pracenje raznih mjerljivih
vrijednosti poput mase, prehrambenoj gdje se prati konstantnost u procesu same proizvodnje,
pracenje jacine lijeka u farmaceutskoj industriji i sli¢no, dok se u laboratorijima koristi za procjenu

stabilnosti 1 uredaja.

Izrada kontrolnih granica za kretanje aritmetic¢kih sredina uzoraka sastoji se od gornje (UCL) i

donje (LCL) kontrolne granice te sredi$nje linije (CL) koje su izrazene formulama (14):

UCL =%+ =5 (14)
CL=5

LCL =% ——=5
=X ch/ﬁS

gdje c2 je tabli¢na vrijednost.

13
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Pri ¢emu je § aritmeticka sredina standardnih odstupanja svih uzoraka [2]:

§=23 (15)
gdje k je broj uzoraka.

Kontrolne granice za kretanje standardnih odstupanja uzoraka se izrazavaju preko formule:

UCL, =5+ 30, = § + 3a,0, (16)
Sobziromdas = c,0,idal+ 3;2 = B,, odnosno 1 — iﬂ = B; dobivamo formule:
2 2
UCL = B,§ (17)
LCL = B35

I-MR karta:

I-MR karte ili Shewhartove karte za individualna mjerenja koriste se u situacijama kada je
mogucnost prikupljanja podataka ogranicena ili je moguce uzeti samo jedan podatak u uzorku radi
tehnoloske prirode samog procesa kao male koli¢ine proizvoda, velika kompleksnost 1 cijena
izrade ili dugotrajnost procesa. Kao §to sam naziv kaze koristi se za pracenje jednog uzorka preko

pokazatelja gdje [6]:

e | karta prati pojedinacne podatke tijekom vremena i otkriva pomake u srednjoj vrijednosti
procesa.
e MR karta prati varijabilnost izmedu uzastopnih mjerenja i identificira iznenadne promjene

u varijabilnosti procesa.

Koristi se u proizvodnoj industriji za pracenje troSenja alata i kriti€nih pojedina¢nih vrijednosti

proizvoda, medicinskoj industriji za pracenje podataka kao tlak pacijenta, u prehrambenoj i

14
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kemijskoj za pracenje temperature, tlaka i slicnih vrijednosti u odredenim intervalima. Radi svoje
visoke preciznosti i prepoznavanja iznenadnih promjena u laboratorijima se koriste za kalibraciju
uredaja, pracenje individualnih vrijednosti promjene okoline kao zagadenost zraka, provjeru

ponovljivosti 1 tocnost pretraga.

Formule za sredi$nju liniju (CL), gornju (UCL) i donju (LCL) kontrolnu granicu | karte glase [6]:

UCL = % + E,MR (18)
CL=7%

LCL = x — E,MR

Formule za sredi$nju liniju (CL), gornju (UCL) i donju (LCL) kontrolnu granicu MR karte glase
[6]:

UCL = D,MR (19)
CL = MR
LCL = D;MR

A vrijednosti D3,D4 i E2 su konstante kontrolne karte.

Same vrijednosti podataka | karte i MR karte se ra¢unaju po formulama:

(20)

15
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_ Z{'c=1|xi — Xi_1|
R = 21
1 (21)

Z-MR karta:

Z-MR kontrolne karte koriste se za pracenje srednje vrijednosti 1 varijacija razlicitih dijelova kada
se napravi relativno malo jedinica razli¢itih dijelova, kao u kratkotrajnim procesima. Kratkotrajni
procesi ¢esto nemaju dovoljno podataka u svakom ciklusu da bi proizveli dobre procjene
parametara procesa. Moze se koristiti jedan stroj ili proces za proizvodnju vise razliitih dijelova
ili proizvoda. Z-MR kontrolna karta prikazuje standardizirana pojedinacna opazanja (z) i pokretne

raspone tako da se mogu procijeniti podatci iz razli¢itih procesa na jednoj kontrolnoj karti [1].

Njihova primjena u laboratorijima je za pracenje preciznosti i ponovljivosti eksperimenata,
pracenju tocnosti rezultata ispitivanja ili pracenju udjela koncentracije substance u uzorku. U
industriji se koriste za usporedbu dijelova razli¢itih dobavljaca, u elektronskoj industriji za
pracenje napona na uredajima ili u prehrambenoj za pracenje standardiziranih mjera mase

proizvoda.

Njihove kontrolne granice se racunaju po istom principu kao i kod I-MR kontrolnih karti samo
umjesto | karata imamo Z karte koje prate standardizirana pojedina¢na opazanja.

Formule za sredis$nju liniju (CL), gornju (UCL) i donju (LCL) kontrolnu granicu Z karte glase:

UCL = % + E,ZR (22)
CL=x

LCL = % — E,ZR

16
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3.2.2. Kontrolne karte za diskretne podatke (atribute)

U tu skupinu spadaju p karta, np karta, u karta i ¢ karta.

p karta:

p karta, poznata kao kontrolna karta proporcija, koristi se za prikaz nesukladnih jedinica u
uzorcima u procesu. Matemati¢ka osnova joj je binomna razdioba koja prati trendove pada ili rasta
tijekom vremena. Radi nesimetrije karta vrlo dobro odgovara tek ako je broj losih komada u uzorku
barem 4 [2]. Njegova uporaba u laboratoriju zastupljena je u procesima kao $to su identificiranje
uredaja koji daje neuobicajene rezultate, kontrola postotka testova koji nisu zadovoljili kriterije ili
pak postotak uzoraka koji nisu unutar danih granica regulacije. U industriji se koristi u raznim
granam kao farmaceutskoj gdje se koristi za osiguravanje kontrole pri proizvodnji lijekova,
prehrambenoj gdje se gleda postotak defektnih proizvoda 1 proizvodnoj za osiguravanje tocnosti

proizvoda.

Formule za proracun srednje vrijednosti (p), gornje (UCL) i donje (LCL) kontrolne granice p karte

su dane izrazima (23) i (24):

k
. n .
Zl;cl iPi (23)

UCL, =p+3 /@ (24)

Gdje k predstavlja broj uzimanja uzoraka.

i
Il
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np karta:

np karta, poznata kao kontrolna karta broja nesukladnih jedinica, koristi se za pracenje apsolutnog
broja neispravnih komada u uzorcima u procesu. Matematicka osnova joj je binomna razdioba, a
primjenjuje se u slucajevima kada je veli¢ina uzorka konstantna. Za razliku od p karte, koja
prikazuje proporciju neispravnih jedinica, np karta se fokusira na njihov stvarni broj, §to moze biti

korisnije u industrijskim aplikacijama gdje su uzorci uvijek iste veli¢ine.

Uporaba np karte prisutna je u laboratorijskim procesima, primjerice za pracenje broja testova koji
nisu zadovoljili kriterije ili broja uzoraka izvan dopustenih granica. U industriji se koristi u
sektorima poput farmaceutske industrije, gdje pomaze u kontroli broja neispravnih proizvoda u
serijama lijekova, prehrambene industrije za pracenje broja defektnih artikala, te proizvodne

industrije radi osiguravanja kvalitete finalnih proizvoda.
Formule za proracun srednje vrijednosti (np), gornje (UCL) i donje (LCL) kontrolne granice su:
f=1 nipi

== (25)

YCLpp = np £ 3np(1 — p) (26)

Gdje je n veli¢ina uzorka, a p prosjecni broj nesukladnosti.

¢ karta:

¢ kontrolna karta poznata je jo§ kao kontrolna karta nedostataka. Ona prati broj greSaka na jednom
proizvodu ili uzorku s time da uzorci moraju biti iste veli¢ine dok greske mogu biti razlicite [9].
Ona se temelji na Poissonovoj razdiobi. ¢ karta uzima sveukupni broj nesukladnih jedinica dok p

karta je uzimala samo udijele neispravnih jedinica.

18
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U industriji koriste se za prac¢enje broja defektnih proizvoda i pomazu pri identificiranju stabilnosti
procesa i varijacija zbog kojih dolazi do pogreSaka. U automobilskoj industriji koriste se za
pracenje broja ogrebotina na vratima automobila prije njihovog ugradivanja, u medicinskoj za
pracenje broja greSaka u dijagnozi, tiskarama za broj krivo tiskanih novina. U laboratorijima se
koriste za pracenje greSaka u ponavljajuéim procesima, mjerenjima ili Cak inspekciji.
Najkoristenije su za pracenje gresaka u ponavljaju¢im mjerenjima, brojanju kvarova opreme te

pracenju odstupanja u standardiziranim procedurama.

Formule za proracun prosjecnog broja greSaka po uzorku (¢), gornje (UCL) i donje (LCL)

kontrolne granice c karte su dane izrazima (27) i (28):

c="" 27
¢ P (27)
UCL, =c+ 3¢ (28)

Gdje k predstavlja broj uzimanja uzoraka.

u karta:

U kontrolna karta koristi se za pracenje prosjecnog broja greSaka pronadenih u jedinici proizvoda
i pretpostavlja Poissonovu razdiobu. Prati jednu vrstu greske i veli¢ine samih uzoraka mogu biti

razli¢ite [9].

Kao $to je ve¢ navedeno, u industriji se koristi U karta za pracenje prosjecnog broja nesukladnih
proizvoda po jedinici. Na primjer u metalopreradivackoj industriji se koristi za brojanje ogrebotina
po povrsini metalnih ploc¢a, u gradevini za pregled pukotina u betonskim zidovima ili u tiskarama
za broj nepravilno tiskanih stranica po odredenoj koli¢ini. U laboratorijima se koristi za pracenje

nepravilnosti u procesima gdje broj jedinica moZze varirati. Koristi se za pracenje greSaka u
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dijagnostici, broj gresaka kalibracije uredaja za razli¢ite uzorke i pra¢enje postotka kontaminacije

vode ili zraka u prostoriji ili uredajima.

Formule za proracun prosjecnog broja gresaka na jedinicu proizvoda (i), gornje (UCL) i donje

(LCL) kontrolne granice u karte su dane izrazima (29) i (30):

g=2ct (29)

i
UcL,=u+ 3\/; (30)

Gdje n predstavlja veli¢inu uzoraka.

3.2.3. Specijalne kontrolne karte

U tu skupinu spadaju EWMA karta, CUSUM karta, MA Karta i Hotelling T2

EWMA karta:

Kontrolna karta eksponencijalno ponderiranog pomi¢nog prosjeka ili poznatija kao EWMA karta
koristi se umjesto Shewhartovih karti kada nam je potrebno preciznije ocitavanje malih promjena.
Ona se razlikuje od ostalih karata zbog toga $to ne tretira svaku toc¢ku zasebno nego sve kao skup.
Svakom podatku se daje nekakva teZina, najnoviji podatci imaju najvecu teZinu dok oni stariji nisu
toliko bitni viSe naspram novih [11]. Karta je izradena tako da prikazuje podatke geometrijski §to
pomaze kontrolnoj karti da ne bude znatno opterec¢ena ako ulazni podatci su mali ili veliki. EWMA
karta je odlicna za otkrivanje malih promjena od 0,5 sigma do 2 sigma, ali zato je sporija s
pronalazenjem vecih promjena u srednjoj vrijednosti procesa [10]. Koristi se za promatranje grupa

uzoraka ili za pojedina¢no promatranje jedinica.

Izracun samog eksponencijalno ponderiranog pokretnog prosjeka dobije se preko formule (31):
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zZ; = Axi + (1 - ){)Zi—l (31)

Gdje je 4 konstanta, a pocetna vrijednost EWMA je ujedno i ciljana srednja vrijednost procesa.

Kontrolne granice se rac¢unaju preko formula [3]:

A
(2-2)

UCL = py + LaJ [1— (1 - 2] (32)

CL = po

2 .
LCL = pgy — La\/(z_l) [1-(1-21)%]

Gdje L predstavlja Sirinu kontrolnih granica.

CUSUM Karta:

CUSUM Kkarta ili karta kumulativnog zbroja je karta koja otkriva odstupanja prosjecne vrijednosti
uzoraka ili pojedina¢nih podataka od ciljane vrijednosti [11]. CUSUM Kkarta je osjetljiva na male
pomake srednjih vrijednosti u usporedbi sa Shewhartovim kontrolnim kartama. Kao i EWMA
karta, CUSUM karta prati srednju vrijednost procesa te razmatra prethodne vrijednosti u svakoj
tocki procesa. Njihova svrha je pratiti te male promjene u odredenom vremenskom intervalu koje
¢e onda predstavljati podgrupe koje s prethodnim podatcima ¢init ¢e kontrolnu kartu [11]. CUSUM

karta je najucinkovitija kada je samo jedan uzorak.

CUSUM moze se prikazati na dva nacina, algoritamski CUSUM i V-mask CUSUM [1]. U

nastavku su dani izrazi za izra¢un potrebnih parametara algoritamskog CUSUM-a.

Gornji CUSUM otkriva pomake prema gore u razini procesa, a donji CUSUM otkriva pomake

prema dolje [1]. One se racunaju preko formula (33) i (34):

¢t = max[0,x; — (uo + K) + Ci 4] (33)
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C; = max[0, (uo — K) — x; + C;_4] (34)

Gdje pocetne vrijednosti C;i C;” su 0, a K predstavljen kao dopustena vrijednost odnosno referenca
(eng. Slack value) ¢ija se vrijednost bira tako da bude izmedu ciljane srednje vrijednosti po i

srednje vrijednosti van kontrole u1. Ona se ra¢una kao (35):

_ f _ |1 =l
K=Z0=—"-— (35)

S time da bilo koja od vrijednosti C;*ili C;” dosegnu granice intervala odluke H (eng. Decision
interval), za proces se smatra da je van kontrole [3].

Hotelling T2 karta:

Hotelling T2 kontrolne karte spadaju pod grupu multivarijabilnih karata. One se Koriste za
istovremeno kontroliranje jesu li pozicije i varijabilnosti dvaju ili viSe medusobno povezanih
procesa u kontroli [1]. Hotelling T2 Kkarta je najpoznatija multivarijabilna Karta, koristi se za
pracenje vektora srednje vrijednosti 1 moze se primijeniti za individualne jedinice ili grupe

uzoraka.

Njen proracun podataka se razlikuje s obzirom radi li se o podatcima u podgrupama ili

individualnim zapaZanjima. Za podatke u podgrupama vrijedi (36):

T? =n(x—Xx)'S™(x — Xx) (36)

| - " I . - 1 _
gdje x = ;Z?zlxijk , & X je srednji vektor od X; koji se racuna kao X; = ;2;{';1 Xk -

S predstavlja uzorak kovarijancijske matrice i onda se racuna kao [1]:
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. =2 1
gdie §;” = — Tk, Sii”.

Sjkz je varijanca uzorka za j-tu karakteristiku u k-tom uzorku i racuna se preko formule [1]:

1
n—1

2 _
Sjk =

Formula za S, = i k=1 Sjnk, a Sjpy kovarijanca glasi [1]:

1 - _ _
Sink = —] Z(xijk — Xji.) (ink — Xni)
i=1

n
— \2
E(Xijk ~ %)
i=1

Izrazi za kontrolne granice glase bez specificiranih parametara su [1]:

UCL =

p(m—-1)(n—-1)
mn-m-p+1

LCL=0

a,pmn-m-p+1

A za kontrolne granice sa specificiranim parametrima su [1]:

(37)

(38)

(39)
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p(m+1)(n—-1)
UCL = mn—m—p+ 1 a,pmn-m-p+1 (40)
LCL=0
A za individualne podatke vrijedi [1]:
T? =n(x—x)'S™1(x — %) (41)
. 1 - . .
gdje § = m vy, aizraz za v; glasi v; = x;_; — x;.
Izrazi za kontrolne granice glase bez specificiranih parametara su [1]:
(m —1)?
UCL = TBa,p +2'Q—§—1 (42)
LCL=0
die 0 = 2(m—-1)>2
A za kontrolne granice sa specificiranim parametrima su [1]:
pm+1)(n—1)
UCL = a,pmn—-m-p+1 (43)

mn—m-—p+1

LCL=0
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3.3. Trendovi podataka u kontrolnih karti

Na slici 3. su prikazani razli¢iti uzorci (trendovi) u statistickim kontrolnim dijagramima, koji
omogucuju analizu stabilnosti i predvidivosti procesa. Ovi trendovi mogu ukazivati na razli¢ite
tipove odstupanja, poput postepenog porasta ili pada vrijednosti, ciklickih varijacija, naglih
skokova ili neobi¢nih uzoraka koji sugeriraju moguci problem u sustavu. Prepoznavanjem ovih
trendova moguce je pravovremeno reagirati i poduzeti korektivne mjere kako bi se sprijecila
nekontrolirana odstupanja od Zeljenih specifikacija. Kontrolni dijagrami time postaju klju¢ni alat

u osiguranju kvalitete i optimizaciji proizvodnih procesa.

Vrste trendova

Opéi trend Ciklicki uzorak
N
Pomaci Postepeng
odstupanje
Oscilacije Mjesavina podataka
Pretjerana odstupanja

izvan kontrole

Slika 3. Vrste trendova podataka u kontrolnim kartama [1]
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Opisi svakog trenda s naglaskom na klju¢ne karakteristike i posebnosti:

1. Opéi trend (engl. Global Trend)
e Pokazuje dugoroCni rast ili pad podataka kroz vrijeme.
e Moze biti znak promjene u procesu, poput habanja alata, promjene sirovina ili
povecanja/smanjenja ucinkovitosti sustava.
2. Cikli¢ki uzorak (engl. Cyclical)
e Vrijednosti podataka osciliraju u pravilnim intervalima.
e Moze ukazivati na sezonske ili periodi¢ne varijacije u procesu (npr. promjene
temperature, smjene radnika, mjesecne fluktuacije u proizvodnji).
3. Pomaci (engl. Shifts)
e Nagla promjena u srednjoj vrijednosti podataka.
e Moze biti rezultat promjene u sirovinama, prilagodbe strojeva ili promjene u radnoj
snazi.
4. Postepeno odstupanje (engl. Drifts)
e Postupno povecanje ili smanjenje vrijednosti tijekom vremena.
e Moze ukazivati na postepeno troSenje alata, promjene u procesnim uvjetima ili
akumulaciju gresaka.
5. Osilacije (engl. Oscillation)
e Vrijednosti osciliraju gore-dolje, ali u nepravilnim intervalima.
e Moze ukazivati na preveliku prilagodbu procesa ili vanjske smetnje (npr. nestabilan
rad strojeva).
6. MjeSavina podataka (engl. Mixture)
e Nema jasne pravilnosti, podaci su ravnomjerno rasporedeni bez zna¢ajnih skokova.
e Moze ukazivati na kombinaciju vise razlicitih uzroka koji utjeu na proces.
7. Pretjerana odstupanja izvan kontrole (engl. Excessive Out of Control)
e Podaci Cesto izlaze izvan kontrolnih granica, $to ukazuje na ozbiljne probleme u
procesu.

e Moze biti rezultat kvara stroja, pogresnog podeSavanja parametara ili ljudske pogreske.
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4. PRIMJENA KONTROLNIH KARATA

U ovom poglavlju su dani primjeri nekih kontrolnih karata te njihove prednosti i nedostaci, s ciljem
boljeg razumijevanja njihove primjene u nadzoru kvalitete. Kontrolne karte koriste se za prac¢enje
varijacija u procesima te omogucuju pravovremenu identifikaciju odstupanja koja mogu ukazivati
na probleme u proizvodnji. Svaka vrsta kontrolne karte ima svoje specificne prednosti — neke su
korisne za detekciju malih promjena u procesu, dok su druge ucinkovitije u otkrivanju naglih
odstupanja. Medutim, nedostaci mogu ukljucivati osjetljivost na lazne alarme, potrebu za velikim
brojem podataka te slozenost u tumacenju rezultata. Ovim pregledom omogucuje se bolja selekcija
odgovaraju¢e metode kontrole kvalitete ovisno o specificnim zahtjevima procesa. Na slici 3. je

prikazana shema podijele kontrolnih karata i kada se koje koriste.

I1zbor kontrolne karte

v
I_(_ont.muwanl Vrsta Diskretni
| podataka }
Nedostatak Neispravni ™S Neispravni
Veli¢ina V¥ ~ Nedostatak/_/" ¥
grupe g
Veli¢ina - Veli¢ina
I uzorka . uzorka
lm zmgl naml Varijabla Konstanta Varijabla ] Konstanta
I-MR Karta X-R Karta x-s karta u karta ¢ karta p karta np karta
Slika 4. Podjela kontrolnih karata [5]
4.1. x-R karta

Pracen je proces izrade bregastih osovina. Kontrola je provedena na osnovi mjerenja duzine
bregaste osovine. Osovine su se proizvodile na istom stroju u tri smjene. Kontrola je provedena na
20 uzoraka veli¢ine n = 5 bregastih osovina. Rezultati mjerenja dani su u Tablici 1., a graficki su

prikazani na slici 4.

27




Luka Barun

Zavrsni rad

Tablica 1. Rezultati mjerenja duZine bregastih osovina
Uzorak broj Duiing bregaste Uzorak broj Duiing bregaste
osovine / mm osovine / mm
598,0 599,0
599,8 599,6
1 600,0 11 599,4
599,8 599,2
600,0 597,8
600,0 600,4
598,8 599,6
2 598,2 12 600,0
599,4 600,8
599,6 600,4
599,4 599,4
599,4 599,0
3 600,0 13 598,4
598,8 599,0
599,2 599,6
599,4 598,8
599,6 599,2
4 599,0 14 599,6
599,2 598,6
600,6 599,8
598,8 599,6
598,8 599,2
5 599,8 15 599,6
599,2 600,2
599,4 599,8
600,0 599,6
600,2 600,0
6 600,2 16 599,6
599,6 599,2
599,0 598,6
599,0 599,6
599,8 601,2
7 600,8 17 599,6
598,8 600,2
598,2 600,0
600,0 600,0
599,2 5994
8 599,8 18 599,8
601,2 599,2
600,4 599,6
600,2 599,4
599,6 600,0
9 599,6 19 600,0
599,6 599,2
600,2 599,4
599,2 599,6
599,0 599,8
10 599,6 20 599,0
600,4 599,6
600,0 599,4
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Xbar-R Chart of Stroj
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Slika 5. x-R Kkarta — rezultati mjerenja duZine bregastih osovina

Za vrijeme odredivanja prvih uzoraka prethodno izra¢unate granice smatraju se probnim. Nakon
izrade kontrolne karte s prethodno danim podatcima iz Tablice 1., provodi se procjena kontrole
podataka, odnosno jesu li vrijednosti unutar kontrolnih granica. S obzirom na to da nema to¢aka
izvan granica, moze Se zakljuciti da je sustav stabilan. Proces je bio pod kontrolom prilikom
prikupljanja uzoraka i da se granice mogu koristiti za daljnje pracenje. Ako su neke tocke izvan
granica, potrebno je pretpostaviti da proces nije bio pod kontrolom te analizirati i identificirati

uzroke odstupanja.

Vazno je napomenuti da prevelikim odbacivanjem podataka moze se smanjiti osjetljivost

kontrolne karte ¢ime se povecéava rizik propustanja stvarnih problema u procesu.

Pregled kljucnih prednosti, nedostataka i ograni¢enja X-R karte dan je u Tablici 2.
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Tablica 2.

Prednosti, nedostatci i ograni¢enja x-R kontrolne karte

Prednosti

Nedostaci

OgraniCenja

e Jednostavan za
razumijevanje.

I varijabilnosti.
e Fleksibilnost.

e Koriste se mali uzorci.

¢ Identifikacija centriranosti

¢ Pretpostavlja normalnu
raspodjelu podataka.

¢ Nije pogodna za
pojedina¢na mjerenja.

e [osa osjetljivost na male
promjene.

e Ogranicen broj varijabli.

VeliCina uzoraka
n=2..10.

Pretpostavka stabilnosti
procesa u pocetnoj fazi
izrade kontrolne Kkarte.
Ogranic¢enost pri
otkrivanju brzih promjena
U procesu.

4.2. x-s karta

U primjeru je uzeto 25 uzoraka veli¢ine n = 5, gdje se kontrolirala masa pakiranja zrnatog sira

ciljane mase 150 grama. Mjerenja su provedena kako bi se osiguralo da proces pakiranja

zadovoljava standarde kvalitete i da odstupanja od zadane mase budu minimalna. Analizom

dobivenih podataka moguce je procijeniti stabilnost proizvodnog procesa te utvrditi postoji li

potreba za korekcijama u sustavu doziranja. Osim toga, provjerava se pridrzavanje zakonskih

propisa vezanih uz deklariranu masu proizvoda, ¢ime se osigurava dosljednost i zadovoljstvo

potrosaca.

Tablica 3.

Rezultati mjerenja mase pakiranja zrnatog sira/ g
Broj uzorka Nasumicno odabrani pakiranja
1 2 3 4 5
1 149,3 | 149,8 | 150,2 | 149,6 | 149,7
2 149,8 | 150,2 | 150,5 | 150,1 | 149,6
3 150,4 | 149,4 | 150,0 | 150,2 | 150,0
4 150,3 | 149,9 | 150,2 | 149,4 | 150,1
5 149,9 | 150,2 | 150,0 | 150,5 | 149,8
6 150,0 | 149,7 | 150,2 | 150,3 | 149,8
7 150,2 | 150,2 | 150,1 | 150,2 | 150,2
8 149,6 | 150,4 | 150,1 | 149,7 | 150,2
9 150,2 | 150,0 | 150,2 | 149,8 | 149,7
10 150,0 | 150,1 | 149,8 | 150,1 | 149,6
11 150,1 | 150,2 | 149,9 | 149,9 | 149,5
12 150,7 | 150,0 | 149,4 | 150,1 | 150,2
13 150,2 | 150,6 | 150,3 | 150,3 | 149,9
14 150,2 | 150,3 | 150,1 | 149,8 | 150,0
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15 150,4 | 149,7 | 150,2 | 150,0 | 149,8
16 149,9 | 150,1 | 150,0 | 149,9 | 150,3
17 149,7 | 150,4 | 149,9 | 150,5 | 150,2
18 149,7 | 149,9 | 150,0 | 150,3 | 150,0
19 150,3 | 149,7 | 149,8 | 150,5 | 149,9
20 150,0 | 149,6 | 150,0 | 150,4 | 149,8
21 149,9 | 150,2 | 149,8 | 149,8 | 150,7
22 150,2 | 149,7 | 150,0 | 150,0 | 150,2
23 150,1 | 150,0 | 150,0 | 150,3 | 149,7
24 149,9 | 149,9 | 149,6 | 149,9 | 149,8
25 149,6 | 149,7 | 149,6 | 149,8 | 1494

Xbar-S Chart of Masa pakiranja

150,41 UCL=150,3801

o /-\/\ /\-‘_/\
] o LN /\. - ¥=150,0047
1500 —a 'w.\\rf./ %
149,31 \
LCL=148,6203

Sample Mean

14961 : . : : : : : : : . : s
1 3 El T 9 1 13 15 17 13 21 23 25
Sample
0.607 UCL=0,5495
; 0,451
PRLELY '/._‘_‘\._‘_ /’\ AN M 5=0,2630
£ mm— \./ \\/ v
D5
0,00 LCL=0
1 3 El 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25
Sample
Slika 6. x-s karta — rezultati mjerenja mase pakiranja zrnatog sira

Nakon izrade kontrolne karte s podatcima iz Tablice 3., provodi se procjena kontrole podataka,
kod s karte traze se uzorci koji izlaze iz kontrolnih granica ili imaju nepravilnosti koje se
ponavljaju. S obzirom na to da su sve tocke unutar granica, moze se reci da je sustav za doziranje
i punjenje posudica zrnatim sirom pod kontrolom, odnosno da je proces stabilan. Kod provjere

x karte analizira se stabilnost prosje¢ne vrijednosti uzorka gdje se gleda jesu li svi podatci unutar
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granica i odstupanja vrijednosti od sredis$nje linije ili skokove kao za uzorak 25 na x karti. Budu¢i

da su svi podatci unutar kontrolnih granica, znaci da je proces stabilan.

Pregled klju¢nih prednosti, nedostataka i ograni¢enja x-S karte dan je u Tablici 4.

Tablica 4. Prednosti, nedostatci i ogranic¢enja x-s kontrolne karte
Prednosti Nedostaci OgraniCenja
e Precizna mjera za e Zahtjeva vise vremena i e Oslanjase na
varijabilne podatke jer rada radi same pretpostavku normalne
uzima sve vrijednosti u kompleksnosti izracuna. raspodjele.
uzorku u obzir putem e Potrebna je velika ¢ Nije ekonomicna za male
standardnog odstupanja. koli¢ina ulaznih podataka uzorke.
e Osjetljivost na male za izradu same Karte i
promjene u srednjim kontrolnih granica.
vrijednostima i
varijabilnostima procesa.
e Pogodna za vece uzorke.

4.3. I-MR karta

U primjeru je uzeto 15 uzoraka lijeka Cija potentnost treba iznositi 50 mg. Analiza uzoraka
provedena je kako bi se utvrdilo odstupanje od deklarirane vrijednosti i osigurala konzistentnost
kvalitete proizvoda. Preciznost doziranja klju¢na je za uc¢inkovitost terapije i sigurnost pacijenata,
stoga je nuzno provesti detaljna ispitivanja u skladu s farmaceutskim standardima. Dobiveni
rezultati omogucuju procjenu pouzdanosti proizvodnog procesa te identifikaciju eventualnih

varijacija koje bi mogle zahtijevati korektivne mjere u proizvodnji.

Tablica 5. Rezultati mjerenja potentnosti lijeka / mg

Broj uzorka | Potentnost lijeka
1 50,2

46,9

49,7

53,2

48,9

48,7

47,8

49,4

53,6

O[NNI~ |WIN
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10 49,3
11 48,8
12 47,5
13 48,7
14 52,9
15 49,7
I-MR Chart of Potentnost lijeka
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= ;
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I-MR karta — rezultati mjerenja potentnosti lijeka

Nakon izrade kontrolne karte s podatcima iz Tablice 5., provjerava se stabilnost srednje vrijednosti

procesa. Budu¢i da su sve toCke unutar granica, proces je stabilan, iako se vidi da ima oscilacija

izmedu nekih toc¢aka.

Pregled kljucnih prednosti, nedostataka i ograni¢enja I-MR Kkarte dan je u Tablici 6.
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Tablica 6. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja I-MR kontrolne karte
Prednosti Nedostaci OgraniCenja
Jednostavna primjena za Osjetljivost individualnih Slijedi normalnu
individualna mjerenja. mjeri na ekstremne raspodjelu.

Brzo otkrivanje
odstupanja i jednostavna
analiza karte.

Siroka primjena na razne
proizvode malih koli¢ina
ili velike vrijednosti.

vrijednosti moze loSe
utjecati na interpretaciju
rezultata.

Manja osjetljivost na male
promjene za razliku od
karata namijenjenim za
vece serije.

Podatci trebaju biti
prikupljeni u istim
intervalima za pouzdanost
rezultata.

Nije pogodna za procese s
vise uzoraka.

4.4. Z-MR karta

U primjeru je uzeto 24 uzoraka Zigova, koji su analizirani kako bi se procijenila njihova preciznost,

Citljivost 1 postojanost otiska. Kvaliteta Zigova od klju¢ne je vaznosti u osiguravanju jasnoce i

trajnosti oznaCavanja dokumenata, proizvoda ili ambalaze. Tijekom analize provjeravala se

uskladenost dimenzija, intenzitet boje te otpornost na vanjske utjecaje poput vlage i trosenja.

Dobiveni rezultati omogucuju evaluaciju proizvodnog procesa te utvrdivanje eventualnih

nedostataka koji bi mogli utjecati na funkcionalnost i trajnost Zigova u stvarnoj upotrebi.

Tablica 7. Rezultati mjerenja veli¢ine Ziga / mm
Broj uzoraka | Zig | Pokusaj | Brojuzoraka | Zig | Pokusaj
1 302,634 | Run A 13 479,511 | RunB
2 300,558 | Run A 14 495,170 | Run B
3 301,604 | Run A 15 506,851 | RunB
4 298,130 | Run A 16 489,671 | RunB
5 298,824 | Run A 17 400,548 | RunC
6 301,384 | Run A 18 403,193 | RunC
7 302,373 | Run A 19 392,790 | RunC
8 298,685 | Run A 20 399,538 | RunC
9 504,188 | Run B 21 392,192 | RunC
10 506,879 | Run B 22 403,812 | RunC
11 506,189 | Run B 23 393,457 | RunC
12 517,210 | Run B 24 401,051 | RunC
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Z-MR Chart of Zig
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Slika 8. Z-MR Karta - rezultati mjerenja veli¢ine Ziga

Nakon izrade kontrolne karte s podatcima iz Tablice 7., provjerava se stabilnost. U prvom pokusaju
(Run A) i tre¢em pokusaju (Run C) vidimo da nema osciliranja podataka, sto znaci da proces
funkcionira unutar o¢ekivanih granica bez znacajnih varijacija. Medutim, u drugom pokuSaju (Run
B) uocavamo oscilacije u podacima, $to nam ukazuje na moguci problem pri procesu stavljanja
ziga. Ove oscilacije mogu biti rezultat nekonzistentnog pritiska pri zigosanju, varijacija u

materijalu, neispravnosti stroja ili ljudske pogreske.

Pregled kljucnih prednosti, nedostataka i ograni¢enja Z-MR karte dan je u Tablici 8.

Tablica 8. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja Z-MR kontrolne karte
Prednosti Nedostaci Ogranicenja
e Omogucuje usporedbu e Mala osjetljivost na male | e Potrebni pocetni podatci
razlicitih procesa koriste¢i promjene u procesu. za preciznu
standardne podatke. e Ovisi o kvaliteti ulaznih standardizaciju i izradu
podataka. karata.
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Jednostavna e Potrebno prethodno Pretpostavlja da su
interpretacija. izraCunavanje srednje podatci normalno

Prikladna za pracenje
pojedinacnih mjerenja i
pomic¢nih raspona.
Moguénost analize
procesa s vise varijabli.

vrijednosti i standardnog
odstupanja.

distribuirani.
Ekstremni podatci
znacajno utjecu na
standardizirane Z
vrijednosti.

4.5. p karta

U primjeru je uzeto 20 uzoraka koji predstavljaju razlic¢ite dane kod teleoperatera koji prodaju
usluge, pri ¢emu su zabiljeZzeni ukupni brojevi poziva i broj odbijenih poziva. Analiza ovih
podataka omogucuje procjenu ucinkovitosti sustava poziva te identificiranje potencijalnih
problema u kapacitetu mreZze ili raspodjeli resursa. Posebna paznja posvecena je postotku odbijenih
poziva, §to moze ukazivati na preoptere¢enje mreze, tehnicke poteskoce ili nedovoljnu dostupnost
operatera. Dobiveni rezultati mogu posluziti za optimizaciju mreznih kapaciteta, poboljSanje

korisnickog iskustva i donoSenje strateskih odluka za povecanje kvalitete usluge.

Tablica 9. Podatci mjerenja obavljenih poziva teleoperatera
Broj uzoraka | Broj poziva | Odbijeni pozivi
1 250 25
2 257 27
3 260 27
4 256 27
5 259 28
6 259 22
7 250 21
8 260 30
9 254 24
10 253 27
11 251 15
12 254 20
13 251 24
14 256 31
15 255 22
16 249 21
17 257 22
18 252 21
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Tests are performed with unequal sample sizes,

Slika 9. p karta — podatci mjerenja obavljenih poziva teleoperatera

Nakon izrade kontrolne karte s podatcima iz Tablice 9., moze se vidjeti da su svi podatci unutar

kontrolnih granica i da nema odstupanja. Proces je stabilan i nema nikakvih odstupanja koja

navela na posebne promjene.

Pregled klju¢nih prednosti, nedostataka i ograni¢enja p karte dan je u Tablici 10.

Tablica 10.  Prednosti, nedostatci i ograni¢enja p kontrolne karte

bi

Prednosti Nedostaci Ogranicenja

e Jednostavna primjena i e Manje veli¢ine uzorka e Potrebno je konzistentno
uporaba u situacijama mogu dati neto¢ne uzrokovanje da bi karta
gdje je potrebno pratiti rezultate. bila u¢inkovita.
postotak neispravnih ¢ Nije pogodna za e Pretpostavka binomne
jedinica. kontinuirane procese. funkcije.

e Fleksibilnost i efikasnost | e Neosjetljivost na manje
omogucava analizu promjene u proporciji
razli¢itih veli¢ina uzoraka defektnih uzoraka.
1 omogucuje identifikaciju
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odstupanja od trazenih
vrijednosti.
e Sirok spektar uporabe.

4.6. ¢ karta

U primjeru je uzeto 15 uzoraka od po 100 Casopisa, pri cemu se biljezio sveukupni broj gresaka u

tisku, poput tipografskih pogreSaka, zamagljenog ispisa, pogresnih slika ili neispravnog

poravnanja teksta. Cilj analize bio je procijeniti kvalitetu tiskarskog procesa i utvrditi ucestalost

nesukladnosti koje bi mogle utjecati na ¢itljivost i vizualni dojam ¢asopisa. Dobiveni podatci

omogucuju identifikaciju potencijalnih problema u tiskarskoj liniji te donoSenje korektivnih mjera

kako bi se smanjio broj pogresaka i osigurala dosljedna kvaliteta publikacije.

Tablica 11. Rezultati mjerenja nepravilnosti u ¢asopisima 1

Broj uzorka

Nepravilni
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Slika 10. c karta — broj nepravilnosti u ¢asopisima 1

Nakon izrade kontrolne karte s podatcima iz Tablice 11., moZe se vidjeti da nisu svi podatci unutar
kontrolnih granica te da u uzorku 10 postoji znacajno odstupanje, §to €ini proces nestabilnim. Ovo
odstupanje mozZe biti rezultat nenamjerne pogreske u mjerenju, problema s opremom ili specifi¢ne
varijacije u procesu koja nije uobicajena. Kako bi se osigurala tocnost analize, potrebno je izbaciti

taj uzorak iz evaluacije i ponoviti kontrolu.

Tablica 12. Rezultati mjerenja nepravilnosti u ¢asopisima 2

Broj uzorka | Nepravilni
1 24
28
36
42
33
26
34
40
43
45
50
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Slika 11. ¢ karta — broj nepravilnosti u ¢asopisima 2

Nakon izbacivanja grupe s prevelikim brojem nepravilnosti, ponovo se provodila analiza kako bi
se provjerila stabilnost procesa. Rezultati analize prikazani na Slici 11. pokazuju da je sustav sada
pod kontrolom, odnosno stabilan. Uklanjanjem vrijednosti koje su uzrokovale nestabilnost
omoguceno je preciznije pracenje trenda i stvarnog ponaSanja procesa. Podatci se sada nalaze
unutar kontrolnih granica. Ovaj postupak potvrduje da je eliminacija problemati¢ne grupe bila
opravdana i da sustav radi unutar o¢ekivanih parametara, ¢ime se osigurava dosljedna kvaliteta

proizvodnje.

Pregled klju¢nih prednosti, nedostataka i ogranic¢enja c karte dan je u Tablici 13.

Tablica 13. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja c kontrolne karte
| Prednosti | Nedostaci | Ogranigenja
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Jednostavna primjena za
pracenje gresaka na
proizvodima.

Prikazuje tocan broj
greSaka na uzorcima $to

olakSava proces procijene.

Ne moze se koristiti za
uzorke razli¢itih veli¢ina.
Fokusira se samo na
greske, a ne 1 kako utjecCu
na kvalitetu proizvoda.
Lose detektira male

Mora koristiti konstantne
veli¢ine uzorke.
Pretpostavlja Poissonovu
razdiobu.

Moguc¢nost pracenja promijene u jako
procesa s raznim vrstama stabilnim procesima.
greSaka.

4.7. u karta

U primjeru je uzeto 12 uzoraka za provjeru nepravilnosti na povr§inama metalnih ku¢ista, pri ¢emu
su analizirane ogrebotine, udubljenja, neravnine i drugi defekti koji bi mogli utjecati na estetsku i
funkcionalnu ispravnost proizvoda. Cilj ispitivanja bio je utvrditi ucestalost i ozbiljnost
nepravilnosti kako bi se osigurala dosljedna kvaliteta u proizvodnom procesu. Rezultati analize
omogucuju identifikaciju mogucih uzroka nesavrSenosti, poput problema u obradi materijala ili
zavr$noj obradi povrSine, te donoSenje odgovarajucih korektivnih mjera za smanjenje broja

neispravnih kudista.

Tablica 14. Rezultati mjerenja nepravilnosti na povrsini kuéista
Broj uzorka | Nepravilnosti Velicina Postotak nepravilnosti
uzorka
1 4 39 0,102564
2 1 48 0,020833
3 4 43 0,093023
4 4 37 0,108108
5 5 26 0,192308
6 3 31 0,096774
7 4 31 0,129032
8 5 33 0,151515
9 7 42 0,166667
10 1 32 0,031250
11 7 21 0,333333
12 6 27 0,222222
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U Chart of Nepravilnosti
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Tests are performed with unequal sample sizes,

Slika 12. u karta - rezultati mjerenja nepravilnosti na povrsini kucista

Kontrolna karta je izradena s podatcima iz Tablice 14. i iz nje se moze vidjeti da je proces pod

kontrolom.

Pregled klju¢nih prednosti, nedostataka i ograni¢enja u karte dan je u Tablici 15.

Tablica 15.  Prednosti, nedostatci i ograni¢enja u kontrolne karte

Prednosti Nedostaci OgraniCenja
e Naspram c karte moze se | @ Potrebno je dobro e Prikazuje samo broj
koristiti za uzorke poznavanje karte za njenu gresaka.
razli¢itih veli¢ina. interpretaciju. e Losa osjetljivost na male
e (Qdli¢na za pracenje e Temelji se na Poissonovoj promjene.
procesa s ve¢im brojem razdiobi. e Primjenjiva samo na
oCekivanih nepravilnosti. | ¢ Kompliciraniji prora¢uni brojanje greSaka.
e Jednostavna primjena. kontrolnih granica radi
variranja veli¢ina uzorka.
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4.8. EWMA karta

U primjeru je uzeto 26 uzoraka u kojima se analizira volumni udio luzine u kemijskoj smjesi, s
ciljem osiguravanja konzistentnosti i ispravnosti kemijskog sastava. Tijekom analize mjerene su
koncentracije luzine kako bi se utvrdilo postoje i odstupanja od propisanih standarda, $to bi moglo
utjecati na reaktivnost i stabilnost smjese. Precizna kontrola ovog parametra klju¢na je za
optimizaciju kemijskih procesa i sigurnost primjene smjese u industriji. Dobiveni rezultati
omogucuju prilagodbu proizvodnih uvjeta i implementaciju korektivnih mjera kako bi se osigurala

uskladenost s tehnickim specifikacijama.

Tablica 16. Rezultati mjerenja volumnog udjela luzine / %

Broj uzorka | Vrijednost | Broj uzorka | Vrijednost
1 52,5032 14 51,6031
2 50,3432 15 49,7834
3 47,4456 16 49,6699
4 48,7144 17 48,4619
5 49,4506 18 47,6401
6 48,9482 19 50,9910
7 49,5418 20 52,6045
8 46,6441 21 47,4385
9 54,7815 22 48,5156
10 50,5514 23 49,7136
11 52,5437 24 48,6015
12 51,5899 25 51,7665
13 50,8120 26 50,3540
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Slika 13. EWMA Kkarta - rezultati mjerenja volumnog udjela luZine

S danim podatcima u Tablici 16. izradena je kontrolna karta po kojoj vidimo da su svi podatci
unutar kontrolnih granica i da je proces stabilan. Njena primjena u industriji i laboratorijima je u
podruc¢jima gdje je potrebna velika preciznost u radu. U kemijskoj industriji se koristi za pracenje
udjela odredenih kiselina ili luZina kako ne bi doSlo do kemijske reakcije ili neispravnog
proizvoda, dok u metalopreradivackoj industriji koristi se za pracenje troSenja alata na CNC
strojevima kako bi stroj mogao raditi kontinuirano bez smanjenja kvalitete proizvoda. U
laboratorijima koristi se za kalibraciju najpreciznijih mjernih instrumenata, kontrolu kvalitete

ispitivanja ili prac¢enja okolnih promjena u prostorima gdje su potrebni biti isti uvjeti.

Pregled kljucnih prednosti, nedostataka i ograni¢enja EWMA karte dan je u Tablici 17,

Tablica 17. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja EWMA kontrolne karte

Prednosti Nedostaci Ogranicenja

e Osjetljivost na male e SloZeniji proracuni od e Opvisna je o pofetnim
promjene u procesu. standardnih karata. podatcima.

e Mogucnost prilagodbe e Spora reakcija na nagle e Potrebna odredena
parametara za osjetljivost. promjene. koli¢ina povijesnih

44




Luka Barun

Zavrsni rad

e Jednostavna

koristenje.

implementacija i

e Smanjeno odstupanje radi
koriStenja trenuta¢nih i
povijesnih podataka.

Pogresno postavljanje
parametara moze dovesti
do krivih zakljucaka.

podataka za preciznu
analizu.

e Uporaba za pracenje
kontinuiranih mjera.

4.9. CUSUM karta

U primjeru je uzeto 50 uzoraka koji su pratili koli¢inu reagensa koja se potro$ila u danu tijekom

50 radnih dana, kako bi se analizirala ucinkovitost potro$nje i stabilnost procesa. Podatci

prikupljeni tijekom ovog razdoblja omogucéuju procjenu prosjecne dnevne potrosnje te

identificiranje bilo kakvih nerazmjernih varijacija koje mogu ukazivati na neefikasnosti u procesu

ili nepravilnosti u doziranju. Analizom ovih podataka moze se optimizirati koriStenje reagensa,

smanyjiti troSkovi 1 osigurati pravilno upravljanje zalihama. Osim toga, rezultati mogu posluziti za

daljnje unapredenje proizvodnih procedura i minimiziranje otpada.

Tablica 18. Podatci mjerenja potrosnje reagensa / ml
Broj uzorka | Vrijednost | Broj uzorka | Vrijednost
1 50,7 26 51,7
2 51,1 27 48,1
3 47,7 28 51,5
4 49,6 29 53,6
5 50,1 30 49,1
6 45,4 31 47,0
7 47,8 32 50,6
8 48,3 33 47,0
9 55,1 34 48,6
10 49,9 35 50,6
11 49,0 36 51,0
12 50,9 37 49,8
13 55,0 38 51,4
14 52,2 39 48,4
15 494 40 494
16 49,0 41 50,4
17 50,7 42 51,7
18 51,0 43 53,6
19 47,1 44 46,7
20 53,5 45 51,2
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21 51,7 46 51,8
22 49,6 47 48,5
23 91,7 48 46,9
24 49,8 49 49,4
25 50,7 50 49,4
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Slika 14. CUSUM Karta - podatci mjerenja potro$nje reagensa

Kontrolna karta je izradena s podatcima iz Tablice 18., iz nje se moze vidjeti da koli¢ina
potro$enog reagensa pri ispitivanju je uvijek u kontrolnim granicama sto govori da je proces pod
kontrolom. Nema kontinuiranog rasta i pada ili naglih promjena $§to nam govori da nema sustavnih
promjena ili specifiénih varijacija. Uporaba CUSUM Kkarata u industriji i laboratorijima je
zastupljena radi njene mogucnosti da pomno prati mala odstupanja koja bi na nekim drugim
kartama proSla neopazenima. U automobilskoj industriji koristi se za pra¢enje automatiziranog
sustava sklapanja vozila, odnosno jesu li svi dijelovi postavljeni na dobre pozicije i jesu li sjeli u

namijenjeno mjesto, u elektronskoj se prati broj defektnih procesora ili u kemijskoj gdje se prati
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promjena u radnim uvjetima. Njena uporaba u laboratorijima je za pracenje odstupanja
instrumenata od kalibriranih vrijednosti, prac¢enje uvjeta u laboratoriju ili pracenje stanja reagensa

u strojevima.

Pregled kljucnih prednosti, nedostataka i ograni¢enja CUSUM Kkarte dan je u Tablici 19.

Tablica 19. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja CUSUM kontrolne karte

Prednosti Nedostaci Ogranicenja

e Brzaidentifikacija e Zahtjeva jasno definirani | e Ovisna je o pofetnim
promjena u sustavu. cilj i precizno postavljene podatcima.

o Velika osjetljivost na parametre. e Potrebna odredena
male promjene. e Ogjetljivost na pocetne koli¢ina povijesnih

e Sirok spektar uporabe. uvijete moze dati netocne podataka za preciznu

° Omoguéuj e _] ednostavnu rezultate. analizu.
vizualizaciju uzlaznih i e Kompliciranija e Uporaba za pracenje
silaznih trendova. interpretacija od klasi¢nih kontinuiranih mjera.

karata.

4.10. Hotelling T? karta

U primjeru je prikazana prodaja u trgovini tijekom 20 tjedana i njena korelacija s brojem
posjetitelja u trgovinu, s ciljem razumijevanja kako posjec¢enost utjece na prodajnu uspjesnost.
Analizom podataka o broju posjetitelja 1 ostvarenom prometu moze se utvrditi postoji li znacajna
povezanost izmedu tih dvaju faktora, Sto bi moglo pomo¢i u optimizaciji marketinskih strategija,
promocija i prodajnih aktivnosti. Ako se utvrdi pozitivna korelacija, trgovina bi mogla iskoristiti
povecanje posjecenosti za povecanje prodaje, dok bi negativna korelacija mogla ukazivati na druge
¢imbenike koji utjecu na kupovne odluke, poput asortimana ili cijena. Ovi podatci omogucéuju
donoSenje bolje informiranih poslovnih odluka i1 planiranje buducih strategija za poboljSanje

prodaje.

Tablica 20. Rezultati mjerenja prodaje i posjeta trgovini

Tjedan | Prodaja | Posjeti trgovini
1 1200350 23
2 900825 21
3 850620 19
4 1140500 20
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5 1006200 18
6 1460500 23
7 590000 21
8 800750 18
9 1560750 24
10 | 1450890 20
11 | 1230000 22
12 980640 17
13 | 1000520 20
14 | 1100600 20
15 | 1450600 23
16 | 1320200 20
17 | 1005060 19
18 980750 18
19 | 1240320 23
20 970600 20
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Slika 15. Hotelling T? karta - rezultati mjerenja prodaje i posjeta trgovini

Kontrolna karta je izradena s podatcima iz Tablice 20. Na kontrolnoj se karti vidi da je proces pod

kontrolom jer su svi podatci ispod gornje kontrolne granice. Toc¢ka 7 jedino znacajnije odstupa od
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ostalih toc¢aka jer omjer prodaje za taj tjedan i posjeta trgovini je neoc¢ekivan naspram prosjeka.
Radi svoje mogucénosti pracenja viSe varijabli istovremeno koristi se za razne kompleksnije
procese u laboratorijima i industriji. Koristi se za pracenje kalibracije uredaja jer moze
istovremeno pratiti njihovu osjetljivost i preciznost, pracenje svih okoliSnih vrijednosti u
prostorijama s propisanim standardnim vrijednostima ili u kemijskim laboratorijima ili industriji
gdje se koristi za prac¢enje viskoznosti, kiseline i udjela koncentrata odredenih sastojaka smjese. U
farmaceutskoj industriji se koristi za pra¢enje mase i oblika tableta, u automobilskoj za pracenje
radne temperature, tlaka i okretnog momenta uredaja na proizvodnoj liniji, dok u elektronskoj

industriji prati vrijednosti kao napon, struju i otpor komponenti.

Pregled klju¢nih prednosti, nedostataka i ograni¢enja CUSUM Kkarte dan je u Tablici 21.

Tablica 21. Prednosti, nedostatci i ograni¢enja Hotelling T? kontrolne karta

Prednosti Nedostaci OgraniCenja

e Istovremeno pracenje vise | ¢ Potrebno je dobro e Pretpostavlja normalnu
varijabli. razumijevanje statistike razdiobu podataka.

e Obuhvada stabilnost za ocCitavanje podataka i e Nema fleksibilnost za
cijelog procesa sa svim samu implementaciju procese s nelinearnim
varijablama. karata. podatcima.

e Brzo otkriva promjene u e Komplicirani proracuni. e Veliki trosSkovi
sustavu. e Osjetljivost na pocetne implementacije i

uvijete moZe dati neto¢ne odrZavanja.
rezultate.
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5. LABORATORIJSKA PRIMIJENA KONTROLNIH KARATA

Kontrola kvalitete u laboratorijima se dijeli na unutarnju i vanjsku [12]. Pod unutarnju spadaju
paralelna odredivanja, uporaba kontrolnih uzoraka, uporaba certificiranih referentnih materijala 1
biljezenje rezultata na kontrolnim kartama, dok pod vanjsku spadaju ispitivanja sposobnosti i

medulaboratorijska ispitivanja.

U laboratorijima kontrolne karte se ispunjavaju svaki dan ili po nekom dogovorenom terminu.
Svakodnevnom kontrolom se utvrduje preciznost radnih uredaja i stanje okoliSa u radnom

prostoru. One se najc¢es$ée provode na pocetku radnog vremena i nije ih potrebno sve zapisivati.

-
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Slika 16. Prikaz dnevne karte [12]
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Slika 17

a) I-MR karta — dnevna temperatura u sije¢nju
b) I-MR karta — dnevna temperatura u velja¢i

¢) I-MR karta — dnevna temperatura u ozujku

UCL=21,553
H=20867

LCL=20,135

UCL=0,893

MR=0,275
LCL=0

Na slici 17. a), b), i ¢c) moze se vidjeti da vrijednosti nisu unutar kontrolnih granica odnosno da

sustav nije pod kontrolom.

Osim dnevnih i periodi¢nih kontrolnih karat koriste se jo§ za oc¢itavanje temperature inkubatora

(Slika 18. [12]), provjeru volumetrijske opreme (Slika 20. [12]) i provjeru razli¢itih materijala.
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PROVJERA TOCNOSTI TEMPERATURE OBRL.121-02
Croatiakontrola INKUBATORA WTW 606/3-1 Seais
Izdanje 2
Oznaka i WITW — 606/3-i, br.120
|_Oznaka termometra Fluke, 54-11, br.34
Oznaka termohigrometra Testo 608 H1
Kriterij prihvatljivosti 20=1°C
Relativna viaZnost prostorije: / '/ < /.
Temperatura prostorije: 7 2 77 "¢
Lokacija l:;:‘mr':';?”:;:;“) Temperatura na displeju (°C) Odstupanje temperature (°C)
1 2/ 2 24 4 : 0z
2 2/ iy v - O, 3
3 24, % ¢t Q2
4 24, Y -4 t ©>
5 24, 6 B O,
6 24 ¥ 7= r O &
7 714 ” - 0,4
s v v, = ' 9y
5 e - ' Q¥
Srednje odstupanje (), 3% ‘C
Tokncije na kojuna ¢ provjerava (1-9) prikarane su w RU120
Slika 18. Ocitavanje temperature inkubatora [12]
I-MR Chart of Odstupanje
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Slika 19. I-MR karta — odstupanje temperature

Slika 19. opisuje odstupanje mjerene temperature inkubatora od prikazane temperature na displeju

i bez obzira na odstupanja vidimo da je sustav stabilan odnosno da su odstupanja u unutar

kontrolnih granica.
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PROVIERA VOLUMETRUSKE OPREME

Naziv opreme: klipna pipeta, br. 168

Kriterij prihvatljivosti (tofnost) = #0,6%,

Kriterij pribwvatljivosti (ponovljivost] = #0,3%, (0,03ml)

ER— Volumen oditan s Masa dodane vode Tamp. vode (°C) Gusteda vodea pri Volumen {mi) Ddstupanje
pipete (ml) {mg) 24,5°C (gfem’) [mi)

1 10 9.9385 224 0.9979 10,0155 0,0195
2 10 9,9968 224 0,9979 10,0178 0,0178
3 10 59,9968 224 0,9579 10,0178 0,0178
4 10 89,9378 124 0,3973 10,0188 00188
5 10 9,9572 124 0,3579 10,0182 0,0182
6 10 9,59968 22,4 0,9979 10,0178 0,0178
7 10 9,9965 224 0,9979 10,0175 0,0175
8 10 10,0025 224 0,9979 10,0235 0,0235
9 10 59,9936 224 0,9979 10,0146 0,0146
10 10 59,9968 224 0,9973 10,0178 0,0178
Srednje odstupanje [mi)= 0,0184

st.dev. Srednjeg odstupanja (%) =| 0,0221

Srednja vrijednost dodanog volumena [mi) = 10,0134
toénost klipne pipete (%) = -0,18

Klipna pipeta zadavoljava pastavijeni kriterij pribvatljivosti za toénost | ponovljivost.

Kriterij pribwvatljivasti preuzeti su iz: Qualification of Equipment Annex 6: Qualification of piston pipettes PA/PH/OMCL (03) 64 2R (2010), OMCL
Network/EDOM of the Council of Europe

Frovjeru napravio: Mario Anéié
Datum: 15.05.2017.
Slika 20. Provjera volumetrijske opreme [12]
a) I-MR Chart of Masa dodatne vode (mg)
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b) I-MR Chart of Volumen (ml)
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Cbservation
Slika 21

a) I-MR karta — Masa dodatne vode
b) I-MR karta — Volumena vode

Slika 21. a) i b) prikazuje I-MR kontrolne karte koje imaju odstupanje na istom mjerenju i prikazuje

nam da sustav nije stabilan.

5.1. Analiza mjernog sustava—TIP 1

Provedeno je mjerenje promjera prstena D = 20,30 mm + 0,40 mm. Mjerenja su provedena od
strane jednog mjeritelja uz n = 30 ponavljanja. Rezultati mjerenja prikazani su u Tablici 22. Na
osnhovi indeksa sposobnosti procijeniti sposobnost mjernog sustava ako referentna vrijednost

iznosi 20,300 mm.

Tablica 22. Promjer prstena
Rezultati mjerenja, mm
20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31
20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31 | 20,31
20,29 | 20,29 | 20,29 | 20,29 | 20,29 | 20,29
20,28 | 20,28 | 20,28 | 20,28 | 20,28 | 20,28
20,32 | 20,32 | 20,32 | 20,32 | 20,32 | 20,32
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Type 1 Gage Study for Rezultati mjerenja

Reported by
Gage name: Taolerance: 0.4
Date of study: Misc

Run Chart of Rezultati mjerenja

0,350
+* Ref + 0,10 = Tol
= i N
E s # ow i [ . ]
-E —e | “-\ L ] ) fh .
§ 20 T * T , e
5 w Yoe o ! g ' R
B | N ' o
g wars - /
] - -
& Ref - 0,10 = Tal
250
1 4 T 10 13 [ 19 Xz % i
Obsarvation
Basic Statistics Bias Capahility

Reference 20,3 Bias 0.0M Cg 0,67

Mean 20,301 T 02754 Cok 0,65

StDev 0,0199 Pyalue 0,785

6= S5tev (5V) 01193 {TestBias=10) \arRepeatahility] 29,83%

Taolerance (Tall 0.4 %\ar{Repeatability and Bias)  30,60%

Slika 22. TIP 1 analiza promjera prstena

Prikazan je graf rezultata mjerenja ovisno o broju mjerenja (Slika 22.) te su ispisane sve osnovne
statisticke vrijednosti 1 indeksi sposobnosti procesa. Takoder prema grafu vidimo da je sustav pod

kontrolom.

5.2. Primjena kontrolnih karata u analizi mjernog sustava - R&R

Kontrolne karte se primjenjuju i u analizi ponovljivosti i obnovljivosti mjernog sustava (R&R).
Prije procjene sposobnosti mjernog sustava potrebno je utvrditi je li sustav dovoljno osjetljiv da
raspoznaje dijelove i postoji li statisticki znacajna razlika izmedu mjeritelja.

x — kontrolnom kartom ispituje se osjetljivost mjernog sustava za prepoznavanje razlike izmedu
predmeta mjerenja, a R — kontrolnom kartom se analizira postoji li statisticki znacajna razlika
izmedu rezultata mjeritelja. Na slici 23. prikazane su x kontrolna karta i R kontrolna karta u procesu

mjerenja pet dijelova od strane dva mjeritelja.
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R Chart by Operater
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Slika 23. R i x kontrolna karta u analizi ponovljivosti i obnovljivosti rezultata mjerenja

Kako bi se utvrdilo postoji li statisti¢ki znacajna razlika izmedu mjeritelja, koriStena je R karta. S

obzirom na to da su sve vrijednosti unutar kontrolnih granica, moZe se zakljuciti da ne postoji

statisti¢ki znacajna razlika izmedu mjeritelja. Kod x karte vi$e od pedeset posto vrijednosti nalazi

se izvan kontrolnih granica, $to znaci da je sustav dovoljno osjetljiv da prepoznaje dijelove.
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6. TABLICA KONTROLNIH KARATA

U ovom poglavlju je dana tablica svih obradenih kontrolnih karata u radu s njihovim formulama i

naputkom kada se koriste na jednom mjestu kao brzinski podsjetnik najvaznijih stvari.

Tablica 23. Tablica kontrolnih karata s formulama
KONTROLNA
FORMULE UPORABA
KARTA
UCL =X+ 3 R
=X
d,\/n
CL=xX
LCL=F-——R
=X ..
d,\/n Za kontinuirane
odatke, kada su
x-R d> = konst. P
veli¢ine uzorka male
R = Xmax — Xmin (2-10)
UCL = D,R
CL=R
LCL = D3R
UCL=%+——35
=X Cz\ms
CL=s e
_ Kada su veliCine
x-S
LCL =% ———35 uzorka veée od 10
Cz\/ﬁ
s=L%
k
MR UCL = X + E;MR Kada se mjerenja
CL =% provode pojedinacno
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LCL = x — E,MR

UCL = D,MR
CL =MR
LCL = D;MR
o Dz

k
—— iz lxi — xi1]

R =
k—1

E, = konst.

UCL=x+E,ZR =3
CL=x%x=0

LCL = % — E,ZR = 3

Kada su podatci iz

razli¢itih procesa ili
Z-MR
UCL = D,MR imaju razlicite
L mjerene jedinice
CL = MR
LCL = D;MR
_ =1 D
P=Sk
=11l -
Kada veli¢ina uzorka
P :
_ _ varira
_ p(1-p)
CLy=p+3 |———
n
= Z{'(=1 Ci
k . . .
Kada je veli¢ina
c

UcL, =¢+3Ve

k = konst.

uzorka fiksna
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—m-p+1
mn—-m-—p+1 *PmromoPt

LCL=0

Individualni podatci:

T? =n(x —x)'S Y(x — %)
(m —1)? 5

m ap-22E~1

UCL =

7= Z{‘c=1 iU
Yk Kada se kontrolira
u varijabilna koli¢ina
ﬁ R
UCL, =T + 3\/: proizvoda
n
A .
UCL= o+ L"\/ ot~ @ =% Kada Zelimo otkriti
male promjene u
EWMA CL = uy _
procesu na temelju
LCL = o — LO_\/(Z:U [1— (1= )] proslih podataka
t = — +
Ci" =max[0,x; = (uo + K) + G2y Kada Zelimo brzo
CUSUM C; = max[0, (uy — K) — x; + C7_,] detektirati male,
postupne promjene u
K= 2o= lir — s rocesu
2 2 P
Podgrupe:
T?=n(x—X%)'S"'(x —X)
_ p(m-1)(n-1)
UCL = mn—m—p+1 a,pmn-m-p+1
LeL=0 Kada se prati vise
m+1)(n—1
- Jop - Pt D=1
Hotelling T

povezanih
karakteristika

proizvoda ili procesa

60



Luka Barun

Zavrsni rad

LCL=0

p(m+1(n-1)

UCL = mn—m-—p+1 a,p,mn—m-p+1

LCL=0
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7. ZAKLJUCAK

Kontrolne karte kljucan su alat u statistickoj kontroli procesa jer omogucuju pracenje stabilnosti i
predvidljivosti procesa kroz vrijeme. Primjena kontrolnih karata ovisi o vrsti podataka koji se
analiziraju i ciljevima analize. Kontrolne karte omogucuju rano otkrivanje sustavnih pomaka te
brzu reakciju u sprjeCavanju pojave znacajnih odstupanja. Njihova Siroka primjena je u
poboljsavanju kvalitete procesa na osnovi smanjenja varijacija procesa i otklanjanja znacajnih
odstupanja u procesu. Primjenjuju se za utvrdivanje centriranosti i rasipanja procesa, a ovisno o
vrsti kontrolne karte omogucuju pracenje kvalitete procesa na osnovi kontinuiranih ili atributivnih
podataka. Klasi¢ne Shewhartove karte idealne su za brze vizualne kontrole procesa, dok su
suvremene karte (CUSUM, EWMA, Hotelling T?) korisne za brzo otkrivanje malih promjena i
pracenje vise povezanih varijabli.

Znacajna primjena kontrolnih karata je u gotovo svim procesima od industrijskih, ekonomskih,
financijskih, zdravstvenih do laboratorijskih ispitivanja. U laboratoriju se koriste u cilju
utvrdivanja preciznosti (ponovljivosti i obnovljivosti) i to¢nosti rezultata mjerenja te validacije i
verifikacije primijenjenih metoda. Kontrolne karte osiguravaju konzistentnost rezultata u

laboratorijima i medicinskim analizama.

Integracija kontrolnih karata u sustav upravljanja kvalitetom omogucuje kontinuirano

poboljSavanje 1 optimizaciju procesa.
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