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ILAC SEKTORUNDE URUN DEGERLENDIRMELERINDE KONTROL
GRAFIKLERININ VE PROSES YETERLILIK ANALIZLERININ
KULLANILMASI

OZET

Uretim sektériinde giderek artan rekabetci ortam ve teknolojik gelismeler, kalite
kavraminin 6nemini giin gectikce arttirmaktadir. Rekabetgi ortamin artmasi, firmalari
miilkemmele en yakin {riinleri iiretmeye zorlamaktadir. Bu nedenle, firmalar istenilen
kalitede tiriin iiretebilmek adina, iiretim siireglerindeki degiskenleri daha iyi tanimaya
ve olas1 sorunlar1 heniiz ortaya ¢ikmadan once tespit edebilmeye yonelik ¢alismalar
yapmaktadir. Cetele tablolari, pareto analizi, balik kil¢ig1 diyagramlari, histogramlar,
serpilme — dagilma diyagramlar1 ve kontrol grafikleri gibi istatistiksel siire¢ kontrol
yontemleri de bu adimda firmalarin sik¢a kullandig1 yontemlerdendir.

Istatistiksel siire¢ kontrol ydntemleri, iiretim siireclerinin siirekli olarak denetlenmesi
ile siireclerdeki degiskenlerin kontrol altina alinabilmesi amaciyla kullanilmakta ve
olas1 sorunlarin énceden tespit edilmesini hedeflemektedir. Istatistiksel metotlar, kalite
uygunluk sartlarinin saglanip saglanmadigini, miisteri isteklerine uygun iiretimin
yapilip yapilmadigini, 6nceden belirlenen spesifikasyonlara ve standartlara uygun
calisilip ¢alisilmadigini kontrol edebilmek, hatali {iretimi en aza indirmek amaciyla
{iretimin tiim asamalarinda kullanilmaktadir. istatistiksel siire¢ kontrol yontemleri ile
tiretilen tirinlerden Ornekler alinmakta ve Orneklerin sonuglarina gore iiretilen
tiriinlerin tamami i¢in yorumlar yapilmaktadir. Kontrol grafikleri de 6nemli bir
istatistiksel silire¢ kontrol yontemi olmakla beraber, bir ¢ok sektdrde tiretilen tirtinlerin
kalite kontroliinde sik¢a kullamlmaktadir. Uretilen {iriinlerin yalnizca belirlenen
spesifikasyon limitlerinin arasinda olmasi miikemmele yakin iirlin iiretiminde tek
basina yeterli olmadigindan, kontrol grafiklerinden faydalanilarak kontrol limitleri
belirlenmekte ve iiretilen triinlerin kritik kalite 6zelliklerinin bu kontrol limitleri
araliginda olup olmadigi incelenmektedir. Uretilen iiriinlerin kritik kalite 6zellikleri
icin olusturulan kontrol grafiklerinin yanisira, iiretim siirecinin performansinin ve
yeterliliginin de somut verilerle ortaya konmasi amaciyla siire¢ yeterlilik veya siire¢
performans indislerinin de hesaplanmasi ve yorumlanmasi son derece énemlidir.

Iag iiretim sektorii, canli sagligini dogrudan etkileyen iiriinlerin iiretilmesi sebebiyle
sik1 denetimlere tabi tutulan ve kalite kavraminin oldukg¢a 6nemli oldugu bir sektordiir.
Bu nedenle, iiretilen {iriinlerin kalitesinin gelistirilebilmesi i¢in istatistiksel siire¢
kontrol yontemlerinin kullanilmasi ve kalite sorunlarinin en az seviyeye indirilmesi
onemli bir gerekliliktir.

Bu calismada oncelikle istatistiksel siire¢ kontrol yontemlerinden biri olan kontrol
grafikleri ile ilgili kapsamli bir literatiir arastirmasi yapilmistir. Ardindan, ilag liretim
sektoriinde faaliyet gosteren bir firmada iiretilen triinlerin tiretim siiregleri kontrol
grafikleri ile incelenmis, siire¢ yeterlilik ve siire¢ performans analizleri
gerceklestirilmistir. Caligsmanin literatiire katkisi, kontrol grafikleri, siirec yeterlilik ve
slire¢ performans indislerinin bir arada kullanilmasidir. Ayrica literatiire katki olarak,
kritik kalite Ozelliklerinin yalnizca belirlenen spesifikasyon limitleri arasinda
olmasinin yeterli olmadigi, kontrol grafiklerinin de mutlaka incelenmesi gerektigi ve
istatistiksel anlamda kontrol altinda olmayan siireclerde siire¢ yeterlilik indisinin
yaniltict oldugu, bu tiir siireglerde siire¢ performans indisinin kullanilmasinin gerekli
oldugu saptanmustir.
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USE OF CONTROL CHARTS AND PROCESS CAPABILITY INDICES IN
THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY FOR PRODUCT REVIEWS

SUMMARY

With the passing of time and increasing of competition the term of quality started to
be seen as a strategy tool and started to gain importance in terms of management
especially in the production sector. Considering all areas of use, the importance of the
quality, the most basic word meaning of which is the conformity with the desired
functions and the standards expected from the product, is increasing day by day,
especially in the production sector, due to the increase in national and international
competition brought about by rapid changes.

As a term, quality has been defined in so many ways. While Garvin interpreted the
term of quality as the degree of the performance, features, usability and aesthetics of
the product which satisfies the customer, Feigenbaum associated it with the usability
and selling price of the product. Deming; stated that variability should be reduced and
errors should be reset to prevent poor quality; emphasized that quality is a multi-
dimensional concept.

Quality is an important term for both the manufacturer and the customer. Quality,
which can be defined as a product or service that is error-free in terms of the customer,
meets the expectations and has the promised features, can be expressed for the
manufacturer as the production of the correct and error-free product by minimizing the
losses such as waste product, disposal and time while providing customer satisfaction.
The most important way to prevent quality problems is to reduce the variability in
processes, and these variables are monitored with statistical process control methods
and interventions are made when necessary.

Quality manifests itself as an important term in all sectors such as production,
education, service and automotive, and directly affects customer satisfaction which is
one of the basic criteria that determines the success of a business in every sector. In
order for businesses to survive in a competitive environment, companies must keep
customer satisfaction at a high level and at the same time keep their expenses at a
minimum. In order to achieve this, a quality-oriented management must be displayed
and the quality philosophy must be adopted in every step of the business.

The increasingly competitive environment and technological developments in the
production sector increase the importance of the quality term day by day. The
increasing competitive environment forces companies to produce products that are
closest to perfection. For this reason, companies are working to identify the variables
in their production processes to understand the process better and to identify potential
problems before they arise in order to produce products of the desired quality.

The biggest obstacle to reaching the desired quality level is the variables in the
processes and as Deming stated, variability should be reduced in order to prevent poor
quality. Statistical Process Control is used to control the variability in processes by
constantly monitoring the processes and aims to prevent errors by determining them
in advance. Statistical methods are used in all stages of production in order to check
whether the quality conformity conditions are met, whether the production is made in
accordance with the customer requests, whether it is working in accordance with the
predetermined specifications and standards, and to minimize the defective production.
In order to control the variables that exist in the processes and to make improvements,
samples are taken from the products produced by statistical process control methods
and analyzed and comments are made for all products produced according to the
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results. The main purpose of statistical process control is to take the process under
control with the measures taken and to interfere to find and eliminate the special
reasons causing poor quality.

Frequently used statistical process control tools are; Histograms, Check Sheets, Pareto
Charts, Cause and Effect Diagrams, Scatter Diagrams and Control Charts. The biggest
advantage gained by using statistical process control techniques is to provide error-
free product delivery to customers.

When the historical development of the studies to improve the quality control and the
detected nonconformities are examined, it is observed that the use of statistics in
quality management was with the control charts developed by Shewhart in 1924.
While controlling whether the process is under control in statistical process control
studies, process capability indices and control charts are also used.

Control charts are used to evaluate the process data and the results of systematic or
coincidental causes affecting critical quality parameters determined in products by
statistical methods. Process characteristics are numerically determined, interpreted and
possible problems are identified with control charts.

Control charts which also known as Shewhart control charts are used to analyze the
results of general and special causes that have an impact on the critical quality
characteristics of a process and to perform statistical evaluations. The type of control
charts to be created is selected and interpreted according to the number of subgroups
taken from the process. Control charts can be created for quantitative data as well as
for qualitative data.

Quantitative control charts are created for the properties of the product that can be
expressed with numerical values such as thickness and length. There are quantitative
control charts that examine mean value and width and examine mean value and
standard deviation, as well as quantitative control charts in which data obtained from
single sample measurements are evaluated.

Qualitative control charts are created for the features of the product that are expressed
as “appropriate” or “not suitable”, “accepted” or “rejected”, and that cannot be
measured with numerical values. The type of control chart to be created based on
searching for specific defects in samples within the selected samples or searching for
any defects within the selected sample.

While searching for a specific defect in the samples within the selected sample, the ¢
or u graph is used, and the np or p graph is used when searching the sample with any
defects in the selected sample.

With the use of control charts, possible errors can be predicted and necessary measures
can be taken. In addition, the capability of the process can be evaluated.

Shewhart control charts are used to determine the standards that products should have.
Another purpose of Shewhart control charts, which serve as a tool to reach the targeted
standards, is to check whether the targeted goal is achieved by making certain
calculations.

Control charts are also used in evaluating the capability and performance in the
processes. It is evaluated whether the process is under control and whether it requires
intervention by interpreting the standard deviation, average value and the location
between the specified specification limits and control limits of the values of the
process.

Classical Shewhart control charts are widely used in detecting outcomes that are out
of control. Alternative control charts such as EWMA, CUSUM, MA have been
developed over time to detect small deviations in the process. Developed alternative
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control charts can be used in low volume production, as well as in examining the
quality characteristics of products produced simultaneously or at different times.

The methods used in statistical process control applications are made according to the
normal distribution and the normal distribution approach is taken as basis when
evaluating the data obtained from the process with control charts. Therefore, the
normality of the distribution should be examined while creating control charts.
However, there are studies in the literature indicating that normality test is not required
since all data obtained from the process are used in the Individuals - Moving Range
control charts where samples are not used, and that this control chart can also be used
for data that do not show normal distribution.

Although control charts are an important statistical process control method, they are
frequently used in the quality control of products produced in many sectors. Since the
products produced are only within the specified specification limits, it is not enough
alone in the production of near-perfect products, control limits are determined using
control charts and it is examined whether the critical quality characteristics of the
produced products are within these control limits. In addition to the control charts
created for the critical quality characteristics of the products produced, it is extremely
important to calculate and interpret process capability or process performance indices
in order to reveal the performance and capability of the production process with
concrete data.

Process capability analyzes are used to numerically express the conformity of the
processes performed to predetermined specifications or, in other words, their
conformity to customer requests. Process capability analysis is used to evaluate the
capability of the process by examining the mean and standard deviation of the process,
and it is desirable that the process average is at the targeted value and the spread is as
narrow as possible. Cp, Cpk, Pp and Ppk parameters are commonly used to determine
the conformity of the process to the desired specifications.

In new processes that are not under statistical control, the performance of the process
is interpreted with Pp and Ppk values. In the current processes that are under statistical
control, interpretations are made with Cp and Cpk values.

In a statistically controlled process, variability in output is only due to general reasons.
In case of variation in process outputs due to special reasons, the process is not under
statistical control. Whether the processes are under statistical control is determined
using control charts. While the Cpk value indicates the potential capability the process
will have when all special causes that may cause variability are eliminated; Ppk value
shows how the process has performed in the past without considering the stability.
While comments about the future of the process are made with Cpk value, comments
about the past performance of the process are made with Ppk value.

In a normally distributed and controlled process, the difference between the sample
standard deviation and the estimated standard deviation will be small, so the Ppk value
is expected to be equal to the Cpk.

The pharmaceutical production sector is a sector that is subject to strict controls due to
the production of products that directly affect the creatures health and where the
concept of quality is very important. For this reason, it is an important necessity to use
statistical process control methods and to minimize quality problems in order to
improve the quality of the products produced.
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In this study, first of all, a comprehensive literature search on control charts, one of
the statistical process control methods, was conducted. Then, the production processes
of the products produced in a company operating in the pharmaceutical manufacturing
sector were examined with control charts, process capability and process performance
analyzes were performed. The contribution of the study to the literature is the
combined use of control charts, process capability and process performance indices.
In addition, as a contribution to the literature, it has been determined that it is not
enough to have critical quality features only within the specified specification limits,
control charts must also be examined, and process capability index is misleading in
processes that are not under statistical control, and it is necessary to use process
performance index in such processes.
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1. GIRIS

Artan rekabet kosullar1 ve teknolojik gelismeler sayesinde gelistirilen iiretim siiregleri,
kalite kavraminin 6nemini giin gectikce arttirmaktadir. Firmalar, miikemmele en yakin
irlinleri iretebilmek amaciyla, iiretim silireglerine odaklanmakta ve siireclerini

gelistirebilmek i¢in ¢oziimler aramaktadir.

Istatistiksel siire¢ kontrol yontemleri, proseslerdeki degiskenlerden kaynaklanabilecek
olas1 sorunlarin tespitinde ve ortadan kaldirilmasinda kullanilan en etkili yontemlerdir.
Ozellikle kontrol grafiklerinin kullanilmastyla siireglerin istatistiksel anlamda kontrol
altinda olup olmadig1 kontrol edilebilmekte ve gerekli ise diizeltici veya olasi sorunlari

Onleyici eylemler tanimlanabilmektedir.

Firmalarin kalite sorunlarmin 6niine gecebilmesi i¢in iiretim siireclerini istatistiksel
kontrol yontemleri ile incelemeleri ve siireglerin yeterliliklerini analiz etmeleri
gerekmektedir. Basarili yorumlanan bir siire¢ yeterlilik analizi ile tiretim siirecleri

gelistirilebilir ve kalite problemlerinin en aza indirildigi {irtinler iiretilebilir.

1.1 Tez Calismasinin Amaci

Bu c¢alisma ile, triinlerin kritik kalite Ozelliklerinin belirlenen spesifikasyon
limitlerinin arasinda olmasimin tek bagsma yeterli olmadigi, kontrol grafiklerinin
olusturularak verilerin dagiliminin mutlaka incelenmesi gerektiginin ispatlanmasi
amaclanmistir. Ayrica, incelenen kritik kalite Ozellikleri belirlenen spesifikasyon
limitlerinin arasinda olsa bile kontrol limitlerinin disina ¢ikan sonuglarin olabilecegi
ve bu sonuglarin kontrol limitlerinin disina ¢ikma sebeplerinin detayli olarak arastirilip
incelenmemesi halinde siirecin ileride daha biiyiik kalite sorunlarina yol acabilecegi
ortaya konmustur. Literatirde proses performans indisi (Ppk) iizerine yapilan
calismalarin olduk¢a az olmasi nedeniyle bu ¢aligmada istatistiksel anlamda kontrol
altinda olmayan siireglerde Cpk indisinin yaniltict olacagi ve Ppk indisinin

kullanilmasi gerektigi ispatlanmustir.



1.2 Tez Calismasimin Kapsami

Tez g¢aligmasinda Oncelikle kalite kavrami, istatistiksel silire¢ kontrol yoOntemleri,
Shewhart kontol grafikleri ve siire¢ yeterlilik indisleri ile ilgili kapsaml1 bir literatiir
arastirmasi yapilmistir. Ardindan sektor analizi yapilarak ilag sektorii ile ilgili genel
bilgiler, ilag¢ sektdriinde kalite yaklasimlari, Tiirkiye’de ve diinyada sektoriin genel
durumu anlatilmistir. Sonrasinda uygulamanin gerceklestirildigi firma tanitilmis ve
firmada tespit edilen sorun ortaya konmustur. Uygulama kisminda, literatiir
arastirmas1  kisminda elde edilen  Dbilgiler dogrultusunda, uygulamanin
gerceklestirildigi firmadaki veriler ile kontrol grafikleri olusturulmus, incelenen
{iretim siirecinin yeterliligi ve performans1 hesaplanmistir. Uriine ait bir kritik kalite
6zelliginin kontrol grafigi olusturularak yorumlanmasi ve siirecin performans indisinin

hesaplanmasina dair goriis ve Onerilerde bulunulmustur.



2. LITERATUR ARASTIRMASI

2.1 Kalite Kavram

2.1.1 Kalite kavraminin tanimlanmasi

Latince “Qualis” sozciiglinden tlireyen kalite kavrami i¢in pek ¢ok tanim yapilmis
olmakla beraber, sozciik anlami kullanim alanina gore degismektedir. Tiim kullanim
alanlar1 goz oOniinde bulunduruldugunda, en temel sdzciik anlami iiriinden istenen
fonksiyonlara ve uymasi beklenen standartlara uygunluk olan kalite kavraminin
Onemi, yasanan hizli degisimlerin beraberinde getirdigi ulusal ve uluslararasi rekabetin
artmast sebebiyle Ozellikle iiretim sektoriinde giinden giine artmaktadir. Kavram
olarak ilk ortaya ¢iktiginda sadece iiriin denetiminde kullanilan kalite kavrami, zaman
gectikce ve rekabet arttikga bir strateji araci olarak goriilmeye baslanmis ve yonetimsel

acidan da 6nem kazanmaya baslamistir.

Anlami kullanim alanina gore degisen kalite kavraminin tek bir taniminin
yapilabilmesi miimkiin degildir. Farkli kalite yonetim yazarlari ¢esitli tanimlarla kalite
kavraminin anlamii agiklamis ve Onemini vurgulamistir. Kalite; Juran’a gore
kullanima uygunluk, Deming’e gore amaca uygunluk, Garvin, Ishikawa ve Taguchi
icin spesifik olmayan 6zellikler, Crosby’e gore ihtiyaglara uygunluk, Feigenbaum igin
ise en diisiik maliyetle miisteri tatmini seklinde tanimlanmaktadir (Akin ve dig, 1998,

5. 117).

Garvin Kalite kavramini iiriiniin performansinin, 6zelliklerinin, kullanilabilirliginin ve
estetikliginin miisteriyi tatmin etme derecesi seklinde yorumlarken, Feigenbaum,
iriiniin kullanilabilirligi ve satis fiyati ile iliskilendirmistir (Akin ve dig, 1998, s. 109).
Deming; kalitesizligin Onlenebilmesi i¢in degiskenligin azaltilmasi ve hatalarin
sifirlanmas1 gerektigini belirtmis; kalitenin ¢ok boyutlu bir kavram oldugunu

vurgulamistir (Akin ve dig, 1998, s. 102).

Bir {iriin belirlenen standartlara tam olarak uysa dahi miisteri tarafindan uygunsuz
bulunan ve kalitesizlik olarak nitelendirilen durumlar olabilir. Bu da, kalite kavraminin

yalnizca standartlara uygunluk olarak tanimlanmasinin yeterli olmadigini ve
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misterinin ihtiyaglariin, beklentilerinin, isteklerinin kalite kavrami tizerinde
yadsinamaz oldugunu gostermektedir. Amerikali kalite uzmani Philip B. Crosby’nin
“Completeness: Quality for the 21st Century” isimli kitabinda da ifade ettigi gibi
(Crosby, 1992, s. 115) kalite ihtiyaglara uygunlugun bir 6lgiisiidiir ve miisterinin
istekleri ile beklentileri bir {iriiniin kalite gerekliliklerini belirler. Ozetle; kalitenin
saglanabilmesi i¢in standartlar gereklidir, fakat tek basina yeterli degildir. TS EN 1SO
9000:2015 standardinda da bu durum vurgulanmis ve iirlin veya hizmetin kalitesinin
yalnizca fonksiyonlar ve performansa bagli olmadig1 ayn1 zamanda miisteri tarafindan

algilanan deger ve faydalarin da 6nemli oldugu belirtilmistir (TSE, 2015).

Kalite hem iiretici hem de miisteri i¢in onemli bir terimdir. Kavram olarak miisteri
acisindan hatasiz, beklentileri karsilayan, vadedilen 6zelliklere sahip olan iiriin veya
hizmet olarak tanimlanabilen kalite, iiretici acisindan ise miisteri memnuniyetini
saglarken, atik, imha ve zaman gibi kayiplari en aza indirerek hatasiz ve dogru tiriniin

tiretilmesi seklinde ifade edilebilir (Miller, 1992, s.4)

Isletmeler vizyonlar1 dogrultusunda hedefler belirlemeli ve hedeflerine ulasabilmeleri
icin planlama, kontrol ve iyilestirme islemlerini etkili bir bi¢imde kullanmalidir. Kalite
tizerinde ¢alismalar yapan Edwards W. Deming, isletmelerde iist yonetim ile beraber
calisilarak Planlama, Uygulama, Kontrol ve Onlem basamaklarindan olusan PUKO
dongiisii ile kalitenin iyilestirilebilecegini vurgulamis ve PUKO dongiisiinii kalite

yonetiminin temel ilkesi haline getirmistir (Yenersoy, 1997, s.74).

Deming’in énemini vurguladigi kalite iyilestirme teknigi PUKO déngiisiiniin temelleri
Taylor donemindeki Planla — Uygula — Kontrol Et yaklagimina dayanmaktadir.
[statistiksel kalite kontrol iizerine g¢alismalar gergeklestiren Shewhart’m yaptigi
calismalar neticesinde 6nleme asamasi Taylor donemindeki yaklasima ilave edilmis

ve PUKO déngiisii nihai halini almistir (Yenersoy, 1997, 5.73).

PUKO déngiisiiniin planlama asamasinda, hangi eylemin nasil ve ne zaman
yapilacagia karar verilir. Oncelikle amag ve hedefler anlamli ve somut bir bicimde
ifade edilir, ardindan hedeflere ulagsmak i¢in kullanilmasi gereken yontemler yeterince

acik bir bigimde yazili olarak belirlenir.

Uygulama asamasinda, hedefleri gerceklestirmek iizere yontemleri uygulayacak olan

calisanlarin konuyla ilgili gerekli egitimleri almalar ilk asamay1 olusturmaktadir.



Ardindan, gerekli egitimleri alan ve uygulamay1 gergeklestirmek igin istekli olan

calisanlar belirlenen yontemleri gerceklestirirler.

Kontrol asamasinda, birtakim denetlemeler yapilarak ortaya ¢ikmasi muhtemel olan
hatalarin 6nlenmesi amaclanir. Hatalarin ortaya ¢ikmasina sebep olabilecek nedenler

ve yontemler bu asamada denetlenir.

Onleme asamast, olasi hatalarin heniiz meydana gelmeden dnlenebilmesi iin diizeltici
faaliyetlerin gerceklestirildigi asamadir. Meydana gelen hatalarin diizeltilmesi ve
hatalara sebep olan nedenlerin saptanarak Onlenmesi kalitenin 1iyilestirilmesi

calismalarinda olduk¢a 6nemlidir.

Siirekli gelismenin saglanabilmesi i¢cin PUKO dongiisiiniin takip edilmesi gerekliligi

tizerinde duran Deming kalite konusunda ayrica asagidaki vurgulamalar1 yapmustir;

Kalitenin arttirnllmasiyla maliyetler diisiiriilebilir. Kalitesizlik degiskenliklerden
kaynaklanir, kalitenin arttirilmasi icin degiskenligin azaltilmasi gereklidir. Siire¢
kalitesi, lirin kalitesini dogrudan etkiler. Siirecin kontrol altinda tutulmasi ve istatiksel

degerlendirmelerin yapilmasi, iriiniin kalitesi agisindan onemlidir. (Yamak, 2004,

5.342)

Kalite tiretim, egitim, hizmet, otomotiv gibi tiim sektdrlerde 6nemli bir kavram olarak
kendini gostermektedir ve miisteri memnuniyetini dogrudan etkilemektedir; miisteri
memnuniyeti de her sektorde isletmenin basarisini belirleyen temel kriterlerden biridir.
Isletmelerin rekabet ortaminda ayakta kalabilmeleri icin miisteri memnuniyetini
yiiksek seviyede ve ayni zamanda giderlerini minimum seviyede tutmalari
gerekmektedir. Bunu saglayabilmek i¢in de kalite odakli bir yonetim sergilenmeli ve
kalite felsefesi isletmenin her basamaginda benimsenmelidir. Ornegin kalite gemberi
veya halkasi isimli gruplar olusturularak, ayni organizasyon icin calisan, is ile ilgili
karsilasilan problemler {izerinde fikir yiirlitmek ve ¢6zmek icin goniillii calisanlar
biraraya getirilmeli ve kalitesizlige neden olan unsurlar irdelenmelidir (Yenersoy,
1997, s. 108).

Kalite odakli yonetim faaliyetlerinde bulunan firmalarda kalite terimi beraberinde
kalite yonetim sistemi, kalite el kitabi, kalite politikasi gibi birtakim kavramlar da
getirmektedir. Isletmeler hedeflerini, bu hedeflere ulasabilmek igin gereken siirecleri,
kaynaklari, orgiitsel yapiyi, sorumluluklart ve prosediirleri olusturduklari kalite

yonetim sistemleriyle agiklar. Kalite politikasi, isletmenin kurulus politikasinin bir

5



unsurunu olugturan ve kalite ile ilgili konular1 agiklayan genel politikadir, iist yonetim
tarafindan belirlenmektedir. Kalite el kitabi ise isletmenin tiim kalite sistemlerinin

tamiminin yapildigi ve kalite politikasinin da yazili oldugu belgedir (TSE, 2015).

Prof. Dr. Biilent Kobu’nun incelemelerine gore bir liriiniin kalitesi Dizayn Kalitesi ve

Uygunluk Kalitesi olmak iizere iki temel unsurdan olusmaktadir (Kobu, 1999, s.472).

Tasarim kalitesi, Olgiilmesi miimkiin olmayan, zevke, ihtiyaca ve tercihe gore
degisebilen miisterinin potansiyel tatminini karsilayan kaliteyi ifade etmektedir
(Ozkan, 2005, s.6). Uygunluk Kalitesi ise tasarim kalitesi ile belirlenen tasarim

sartlarina uygunlugu kapsamaktadir (Kobu, 1999, s.473).

Prof. Dr. Coskun Can Aktan’in “Degisim Caginda Yonetim” isimli eserinde ise
tasarim kalitesi “organizasyon tarafindan istenen tasarim Ozelliklerine ve
standartlarina uygunluk” ve uygunluk kalitesi “miisteri tarafindan istenen ozelliklere

ve standartlara uygunluk” seklinde belirtilmistir (Aktan, 2003, s.132).

Japon bilimadami Prof. Kaoru Ishikawa ise tasarim ve uygunluk kalitesi ile ilgili
olarak su ifadelerde bulunmustur:
Tasarim kalitesi genellikle hedeflenmis kalite olarak adlandirilir. Bir sanayi, bir {irtinii belli bir
kalite diizeyiyle yaratmak ister. Uygunluk kalitesi ayn1 zamanda uyumlu kalite olarak da
adlandirilir, ¢linkii gergek iiriinlerin, tasarim kalitesine ne kadar uydugunun bir gostergesidir.

Eger tasarim kalitesiyle uygunluk kalitesi arasinda bir farklilik varsa, bu hatalilarin ve yeniden

islemelerin var olmasi demektir. Uygunluk kalitesi yiikseldigi zaman maliyet de diiser

(Ishikawa, 1985/1997, s.56).

2.1.2 Kalite kontrol kavram ve tarihsel siireci

Kalite kontrol, tiriiniin belirlenen kalite kriterlerine uygunlugunu kontrol ederek
kalitenin giivence altina almabilmesi igin yapilan son testleri iceren kontrol
basamaklaridir. Japon bilimadami Prof. Kaoru Ishikawa’nin tanimiyla kalite kontrol;
“En ekonomik, en kullanigli ve tiiketiciyi her zaman memnun eden kaliteli bir iirtinii

gelistirmek, tasarlamak, iiretmek ve bakimini yapmak” anlamindadir (Ishikawa,

1985/1997, 5.46).

Uluslararasi Standartlar Organizasyonu, ISO, tanimina gore ise kalite kontrol; kaliteyi
olusturmak, korumak, gelistirmek ve iiretim ile miisteriyi tatmin edecek en ekonomik

seviyede siirdiirmek i¢in tiretici tarafindan uygulanan islemler dizisidir (Ercan, 1987,
s.7).



Juran’a gore ise kalite Kontrol, miisteri memnuniyetini saglamay: hedef alir, gercek
kalite performansini &lger ve amaglar ile karsilastirip farkliliklar belirtir (Ozkan,

2005, 5.9)

Kalite kontrol, muayene ve kalite giivencesi kalitenin alt fonksiyonlarini olusturur.
Kalite kontrol, iiretim siirecinin prosediirlere uygun olarak yiiriitilmesini; muayene,
kalitenin analizinde kullanilan verilerin uygun test ve istatistiksel yontemlerle
belirlenmesini saglar. Kalite giivence ise hedeflenen kaliteyi saglamada strateji,

prosediir ve talimatlara uygunlugu giivence altina alir (Akin ve dig, 1998, s. 242).

Kalite kavrami dogrudan miisteri memnuniyetine bagli oldugu icin, miisteri istekleri
tiriiniin kalitesindeki sinirlar1 belirler ve bu sinirlar kalite kontroliin amaglarini
olusturur. Firmalar, kalite yonetim metotlarini kullanarak miisterilerin isteklerini tespit
eder ve iiriin spesifikasyonlarmi belirler. Uriiniin, belirlenen spesifikasyonlara

uygunlugu, kalite kontrol operasyonlari ile giivence altina alinmaktadir.

Kalite kontrol ¢alismalar1 siire¢ kontrolii ve iiriin kontrolii olarak 2 asamali olarak
gerceklestirilir. Siireg kontroliinde iiretim asamalariin kalitesi incelenir. Gerekli
goriildiigli durumlarda diizeltme calismalari gerceklestirilir ve tiretim spesifikasyonlari
belirlenir. Uriin kontroliinde ise iiretim asamalarinin sonunda elde edilen iiriinlerin
icerisinden segilen orneklem grubun veya iriinlerin tamaminin kalitesini incelenir

(TUIK, 2011, s.6).

Firmalarda, {ist yonetim ve kalite giivence ekiplerinin verimli ¢aligmalariyla siireg
tyilestirmeleri gerceklestirilir ve siire¢ iyilestirmeleri neticesinde {riin kalitesi

yiikseltilebilir.

Kalite Kkontroliin ilk uygulamalari 1900’li yillara dayanmaktadir ve bu donem
Muayene olarak adlandirilmaktadir. Kalite kavramimnin heniiz 6nem kazanmaya
baslamadig1 1920’11 yillarda kontrol, {iretim sonundaki nihai iiriiniin muayenesiyle
gerceklestirilmistir. Tiim {irtinler muayeneden gecirilmis, kusurlu olanlar ayiklanmis
ve miisteriye hatali lirtiniin gonderilmesi engellenmistir. Fakat, zaman ve is¢ilik kayb1

nedeniyle maliyet artmistir (Ishikawa, 1985/1997, s.80).

Kalitenin, {iretilen iriinler arasindan segilen d6rneklemler ile periyodik olarak kontrol
edilmesi ile istatistiksel siire¢ kontrol dénemi baslamistir. Istatistiksel siire¢ kontrolde,

ornek numuneler {izerinde yapilan testler ile bilgi toplanir, kaliteden sapmalar incelenir



ve Onlemler belirlenerek tiim c¢alisma raporlanir. Siirecin Yyeterlilik analizi ve

performans analizi istatistiksel yontemlerle gergeklestirilir (Kovanci, 2004, s.7).

Isletmedeki tiim gruplarin, hedeflenen Kkalite diizeyine en ekonomik yollarla
ulasabilmek amaciyla birlesmesi fikrinin benimsenmesiyle toplam kalite kontrol
donemi baglamistir (Akin ve dig, 1998, s.3). Sadece iiretim, muayene ve kalite kontrol
birimlerinin degil tiim departmanlarin kalite kontrolden sorumlu oldugu toplam kalite
kontrol, organizasyonel bir ilke olarak belirlenmesi gereken bir yonetim felsefesidir
(Ozkan, 2005, s.9). Bu felsefede, miisterinin isteklerinin en ekonomik sekilde
kargilanmasi hedeflenirken, isletmede yer alan tiim departmanlar kalitenin ortaya
cikartilmasi, devamliliginin saglanmasi ve diizeyinin arttirilmasi i¢in koordine bir

sekilde calisir.

Feigenbaum toplam kalite kontrolii “Bir organizasyondaki degisik gruplarin kalite
gelistirme, kaliteyi koruma ve kalite iyilestirme c¢abalarini miisteri tatminini de goz
oniinde bulundurarak iiretim ve hizmeti en ekonomik diizeyde ger¢eklestirebilmek i¢in

birlestiren etkili bir sistem” seklinde tanimlamustir (Ishikawa, 1985/1997, s5.92).

2.1.3 Toplam kalite yonetimi

Toplam kalite yonetimi (TKY), isletmelerde tiim siireglerdeki faaliyetlere
odaklanarak, bu faaliyetlerin siirekli gelistirilmesiyle miisteri memnuniyetini saglayan

slire¢ yonetim anlayigidir (Kusgu ve dig, 2018).

Cavusoglu ve digerlerinin de belirttigi gibi (Cavusoglu ve dig. 2003) toplam kalite
yonetiminde toplam kavrami, lriiniin veya hizmetin her yoniinii; kalite kavrami
Olciilebilen yonetim degerlerini ve yonetim kavrami ise uygulamalar: ve ilkeleri ifade

etmektedir.

Toplam kalite yonetiminde miisteri odakli bir isletme kiiltiirii olusturulur ve tiim

calisanlar bu kiiltiiriin bir parcasi1 ve sorumlusu haline getirilir.

Toplam kalite yonetiminde miisteri ihtiyaclarini en st diizeyde karsilamak, miisteri
memnuniyetini saglamak en temel amagtir. Bu amagla da toplam kalite yonetimi
uygulamalarinda en alt tabakadan en iist tabakaya kadar tiim calisanlarin katilimi
gereklidir. Klasik kalite anlayisindan farkli olarak toplam kalite anlayisinda, tiim
calisanlar kalite cemberine dahil olarak kaliteye yonelik goriis ve onerilerini yonetimle

paylasabilir.



Kalite ¢emberi, toplam kalite anlayisinin merkezi seklinde tanimlanabilir. Kalite
¢emberinde yer alan isletme c¢alisanlari, sorumlu olduklari islerde meydana gelen
problemlerin kaynaklarini, caligma arkadaslariyla diizenli toplantilar yaparak
aragtiran, bulan ve ortadan kaldirarak bu c¢alismalarmi iist yonetime raporlayan
kisilerdir. Kalite ¢emberi tamamen goniillii ¢alisanlardan olugur. Goniillii olarak
toplantilara katilan kalite c¢emberi Tlyeleri, organize bir ¢alisma grubu ve
gozlemcilerden olusur. Diizenli olarak yapilan toplantilarda problem ¢6zme teknikleri
ile ilgili egitimler alimir ve bu egitimler neticesinde problemlerin tespiti, dncelik
sirasina gore nedenlerin aragtirllmasi ve analizi gergeklestirilir. Kalite ¢emberi
sayesinde list kademe yoneticiler daha karmasik sorunlarla ilgilenebilir (Akin ve dig,
1998, s.35).

Toplam kalite yonetimi, kaliteye dnem verilen tiim alanlarda faaliyet gdstermektedir,
Ozellikle sanayi isletmelerinde, hizmet sektoriinde, saglik, egitim gibi alanlarda

uygulanmaktadir.

Toplam kalite yonetimi uygulamalarinin yeterliligini ve basarisin1 degerlendirecek
temel unsur miisteridir. Miisterinin tatmini ve memnuniyeti isletmelerdeki kalite
uygulamalarinin yeterliligini gosterir. Misteriyi anlamak, miisterinin beklenti ve
isteklerine uygun bir kalite yonetimi anlayist gelistirmek beraberinde basariyi

getireceginden miisteri odaklilik ilkesi vazgecilmez bir ilkedir (Yenersoy, 1997, s.52).

Tan’in yliksek lisans tezinde de belirttigi gibi, toplam kalite yonetimi felsefesinin
temeli, kalite siireglerinin igletmenin tiimiine yayilmasi, siirekli egitimlerle hatalarin
Onlenmesi, iyilestirme faaliyetlerinin gergeklestirilmesi ve ekonomik {iriin
tiretilmesidir. Miisteri odakli yonetim, list yonetimin liderligi, calisanlarin eksiksiz
katilimu, siirekli gelisme (Kaizen) ve personel egitimi toplam kalite yonetiminin temel

unsurlaridir (Tan, 2008).

Stirekli gelistirmelerle kalitenin stirekliliginin saglanmasi toplam kalite yonetiminde
en onemli hedeflerdendir. Toplam kalite yonetimi beraberinde sifir hata kavramin

ortaya ¢ikarmistir ve bu kavram bir hedef haline gelmistir.



2.1.4 Alt1 sigma metodolojisi

Istenilen kalite diizeyine ulasmadaki en biiyiik engel, siireglerdeki degiskenlerdir.
Girdilerin 0Ozelliklerinden ya da siire¢ degiskenlerinden kaynaklanan farkliliklar
nedeniyle siireglerde belirli tolerans degerine kadar sapmalar kabul edilebilir. Teoride,
degiskenlik tam olarak ortadan kaldirildiginda iiretilen {iriinler arasinda herhangi bir
farkliligin olmamas1 beklenir. Fakat pratikte, degiskenlerin tam olarak ortadan

kaldirilmasi miimkiin degildir.

Kaoru Ishikawa, degiskenlige sebep olan unsurlarin tanmlanmasi ve ortadan
kaldirilmasina yonelik ¢alismalarin gergeklestirilebilmesi i¢in “Ishikawa Diyagrami”
ya da yaygin ismiyle “Balik Kil¢ig1 Diyagrami” isimli yontemi gelistirmistir.
Gelistirilen bu yontemde, degiskenlige sebep olan ana unsurlar Sekil 2.1°de

gosterildigi gibi kategorilere ayrilir.

Insan Makine Metotlar
(Man) {Machine) (Methods)
Materyal Cevre Ol¢iim Sistemleri
(Materials) {Mother Nature) (Measurement)

Sekil 2.1: Ishikawa Diyagrami, Balik Kil¢ig1 (Locwin, 2018).
Bu kategoriler genellikle “The Six Ms” olarak isimlendirilen asagidaki faktorleri
icermektedir (Liliana, 2016).
Man (Insan): Her calisanin isi yapma sekli farklidir. insandan/calisandan kaynaklanan

degiskenlikler olabilir.

Machine (Makine): Siiregte kullanilan {iretim ekipmanlarindan/makinelerden
kaynaklanan degiskenlikler olabilir. Aynmi siirecin farkli ekipmanlarda hatta aym

ekipmanin farkli modellerinde gergeklestirilmesi farkli sonuglara neden olabilir.

Methods (Metot): Ayni siirecin farklt metotlar kullanilarak gergeklestirilmesi farkli

sonuclara neden olabilir.

Materials (Materyal): Siire¢ girdilerindeki degisimler, sonuglar1 etkileyebilir. Farkli
tedarik¢ciden temin edilen hammadde ile siirecin gergeklestirilmesi, iriinlerin

birbirlerinden farklilasmasina neden olabilir.
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Mother Nature (Cevre): Nem, sicaklik, mevsimsel farkliliklar gibi c¢evresel
degiskenler; siireci dogrudan veya dolayli olarak etkileyerek tiriinlerde farkliliklara

neden olabilir.

Measurement (Olgiim Sistemleri): Uriinlerin belirlenen kalite parametrelerindeki
performanslarint 6lgmede kullanilan sistemlerin yeterli hassasiyette olmamasi,

Olclimleri tam ve hatasiz yapamamasi farkli sonuglara sebep olabilir.

Altt sigma metodolojisi, stireclerde degiskenlere ve hatalara odaklanarak bu
degiskenlerin kontrol edilebilecegini 6ngdéren bir metodolojidir. Sifir hatay
hedefleyen bir kalite yoOnetim aract olarak kullanilmaktadir. Toplam kalite
yonetiminde 1iyilestirme amagli kullanilan, yanlislarin saptanmasina yonelik bir
metottur. Alt1 sigma; istatiksel yontemlere dayanan bir kalite yonetim sistemidir. Siireg
odakli ve verilere dayali bir metot olan alt1 sigma yaklasiminda, veriler istatistiksel

tekniklerle analiz edilir ve yorumlanir.

Miisteri odaklilik 6 Sigma yaklasiminda temel ilkedir. Alti Sigma ile miisteri
beklentilerinin ve ihtiyaglarinin karsilanmasi hedeflenir. Miisteri memnuniyetini
arttirabilmek i¢in ise Kkalitenin siirekliligi saglanmalidir, bunun igin de siireg
degiskenleri minimum seviyeye indirgenmelidir. Isletmeler istenilen kalite diizeyini
yakalayabilmek ve bunu siirdiirebilmek igin Toplam Kalite Yonetimi caligmalari

yapmaktadir.

Toplam kalite yonetiminin yetersiz kaldig: siire¢ degiskenlerini minimum seviyeye
indirebilme ¢alismalarinda da toplam kalite yonetiminin bir biitiinleyicisi olan Alt1
sigma yaklasimi kullanilmakta ve ayni zamanda finansal agidan iyilestirmeler de
gerceklestirilmektedir. Toplam kalite yonetimi ile benzer olan alt1 sigma yaklagimi
maliyet, iiretim sliresi ve isletmede var olan diger sorunlarin ortadan kaldirilmasi
amaciyla kullanilir. Alt1 Sigma yaklagiminda ve toplam kalite yonetimi anlayisinda
ortak hedef miisteri odakliliktir. Her iki yaklagimda da siirekli gelistirme ve iyilestirme

esas alinir.

Sonmez’in yiiksek lisans tezinde de belirttigi gibi, alt1 sigma kavramindaki sigma,
herhangi bir siirece iliskin Olgiilebilir gozlem degerlerinin degiskenligini
(varyasyonunu) veya birbirlerinden uzakligin1 ortalama olarak dlgen bir istatistiksel
aragtir. Bir siiregteki degiskenlik, standart sapma ile belirlenir ve sigma (o) sembolii

ile gosterilir. Alt1 sigma, hedeflenen kusursuzluk diizeyini temsil etmektedir (S6nmez,

11



2013). Isigigok’un Alt1 Sigma Yalin Konferanslari’nda belirttigi gibi, bir siirecin
sigma seviyesi siirecin iyi ¢aligmasmin bir 6l¢iisiidiir ve hatanin siklik derecesini

gosterir (Isigigok, 2008).

Isigigok, alt1 sigma diizeyindeki bir siirecin ortalama deger ile spesifikasyon limiti
arasinda 6 standart sapmaya sahip oldugunu fakat siire¢ veya tliriindeki degiskenlikler
nedeniyle alti sigma calismalarinda siirecin merkezden 1,5¢ kayacaginin kabul

edildigini vurgulamaktadir (Isigicok, 2008).

Alt1 sigma metodolojisinde, sigma diizeyi ilerledikge hata oran1 azalacaktir ve ideal bir
stirecin sigma diizeyi 6’dir. 6 sigma diizeyinde ilerleyen bir siiregte milyonda hata
olasilignr 3,4°tlir. Cizelge 2.1’de sigma diizeylerine karsilik gelen basari oranmi

incelenmektedir (Kuscu ve dig, 2018).

Cizelge 2.1: Sigma — basar1 orani tablosu (Kuscu ve dig, 2018).

Basar1 Oram (%) Milyonda Hata Sayis1 Sigma Diizeyi
30,9 690000 1,0
69,2 308000 2,0
99,3 66800 3,0
99,4 6210 4,0
99,98 320 50
99,99966 3,4 6,0

Toplam kalite yonetiminde bir bitiinleyici 06zellikte olan ve 1980°li yillarda
Motorola’nin 6nderliginde ortaya ¢ikan Altt Sigma metodolojisinin uygulama
orneklerine yonelik sonuglar Cizelge 2.2°de incelenmistir, bu ¢izelgede sigma diizeyi

arttik¢a hatalarin azalmasima yonelik somut drnekler goriilmektedir (Oztiirk, 2016).

Cizelge 2.2: Sigma diizeylerinin gercek hayata yansimasi (Oztiirk, 2016).

Ornek (%99 Basar1) (%99,99966 Basari)
3,8 Sigma Seviyesi 6 Sigma Seviyesi
Aylik elektrik kesintisi 7,2 saat 8,8 saniye
6 saatlik ugusta hava . .
boslugu tehlikesi 3,6 dakika 0,1 saniye
10000003 yatirimdaki 10000$ 34%
kayip
Hatali ameliyat sayisi Haftada 5000 Haftada 1,7
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Ozveri ve Cakir’in da belirttigi gibi Alti Sigma metodolojisi, Amerikan hiikiimetinin
terorle miicadelesinde bile kullanilmis olan bir kalite yaklagimidir ve milyonda hata

sayisin1 baz alir (Ozveri ve Cakir, 2012).

Seving’in “Alt1 Sigma Yaklasimi ile Siire¢ Iyilestirme ve Otomotiv Sektdriinde Bir
Uygulama” isimli yiliksek lisans tezinde de belirttigi gibi, firmalarin ¢aligtiklart sigma
degerini tespitinde en ¢ok kullanilan yontem DPMO’dur ve bu yontemde milyon

durumda olusan hata sayis1 direkt olarak sigma degerine ¢evrilir (Seving, 2013).

Acilimi “milyon durumda kusur miktar1” olan DPMO; bir {iriin ya da siiregte hatanin
ortaya cikabilecegi her 1 milyon durumdan kag¢ tanesinde kusur olustugunu

gostermektedir ve formiil 2.1°de verildigi gibi hesaplanmaktadir.

Kusur Sayist

DPMO =

x 1000 000 (2.1)

Uriin Basina Kusur Durumu Sayist x Uriin Sayist

Formiil 2.1°de durum; miisteri isteklerinin tam olarak karsilanmasi i¢in iiriin veya
hizmetin uymas1 gereken ozellikler olarak tanimlanir ve kusur; miisteri isteklerinin

karsilanmasi i¢in uyulmasi gereken kritik 6zelliklerden sapma olarak belirtilir.

Ornek olarak, bir sirkette siparis alma siirecinde yasanabilecek olas1 problemler su

sekilde olabilir:

- Miisterinin ismi hatali girilebilir,

- Faturanin ait oldugu adres hatal girilebilir,

- Sipariste verilen kart numarasi hatali girilebilir,
- Son kullanim tarihi bilgisi hatal girilebilir,

- Siparis edilen tiriin bilgisi hatali girilebilir,

- Siparis edilen Giriiniin miktar1 hatali girilebilir.

Boyle bir 6rnekte, 2460 adet sipariste 720 adet hatanin gergeklesmesi durumunda;

milyon durumda kusur miktar1 formiil 2.2°de verildigi gibi hesaplanacaktir;

DPMO = 720 Hate x 1000 000 = 48,780 (2.2)

2460 siparis x 6 durum/siparis

Milyon durumda kusur miktar1 hesaplandiktan sonra “Sigma degeri tablosu”
kullanilarak kag¢ sigma degerinde calismanin gergeklestigi saptanir, 1,56’ lik kaymadan

dolay1 kisa donem sigma seviyesi esas alinir. Sigma degeri tablosuna gore ornekteki
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48,780 DPMO degerine karsilik gelen sigma degeri 3,1 olarak belirlenmistir. Sigma
degeri tablosu, Sekil 2.2°de verilmektedir.

Kiisa Dinem ¢ Uzun Donem < (DPMO) Verim/Bagan{%:)

0,0c 156 933193 6,6807
0.2c 130 903200 9,6800

0,50 1,00 B41.345 15,8655
0.7c 0,80 788145 21,1855
1,00 0,50 BO1.462 30,8538
1,26 0,36 B17.811 38,2089
1,50 0,05 500.000 50,0000
1,76 0.2¢ 420,740 57,9260
2,00 0.5¢ 308538 59,1462
2,20 0.7 241 964 75,6036
2,50 1,00 158 655 84,1345
2 7o 1.2 115.070 88,4930
3,00 1,50 56.807 93,3193
3,20 176 44565 95,5435
3,50 2.0 22.750 97,7250
3.7G 2.9 13.903 98,6097
4,00 2.5 5.210 99,3790
4,20 270 3467 99,6533
4,50 3,00 1.350 99,8650
4,70 3.20 BaT 99,9313
5 0g 3.50 233 99,9767
5,2g 3,70 108 99,9892
5 5g 4.0 32 99,9968
5 7o 42c 13 99,9987
6,00 4,50 3.4 99,99966

Sekil 2.2: Sigma Seviyeleri-DPMO Tablosu (Isigigok, 2008).

Daha once de belirtildigi gibi, 6 Sigma diizeyindeki siiregte hata sayisinin milyonda
3.4’ten az olmasi beklenir ve bu yonde ¢aligmalar yapilir. Hata sayisinin azaltilmasina
yonelik caligmalarda; tanimlama, 6l¢lim, analiz, iyilestirme ve kontrol basamaklar

kullanilir (TOAIK).

Tanimlama asamasinda siirecte yer alan asamalar ve ortaya ¢ikan problemler tespit
edilir. Problemlerin tespitinin ardindan kalite agisindan kritik olan 6zellikler (CTQ)
belirlenir. Hedef ve sinirlar grup tiyeleri tarafindan anlasilabilecek sekilde tanimlanir
ve misteri acisindan degeri ortaya konulur. Tanimin agik ve sayisal olmasi

gerekmektedir.

Olgiim asamasinda, siirecin cesitli basamaklarindan numune alimlar1 gergeklestirilir.
Numune alimi 6rneklemler ile yapilabilecegi gibi, tiim verilerin analize alinmasi ile de
saglanabilir. Bu asgamada numunelerin hangi noktalardan alinacagi belirlenir, 6l¢iimde

kullanilan metotlarin dogru 6l¢iim yapip yapmadigr dogrulanir.
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Analiz agamasi, 0l¢clim agamasinda toplanan verilerin dogrulanan 6l¢tim metotlart ile
analize alindig1 asamadir. Girdilerin, sonuclar iizerindeki etkisi incelenir ve sonuglara
etkisi en yiiksek olan girdiler belirlenir. Olgme basamaginda toplanan verilerin, neden-

sonug iliskisi baglaminda siire¢ i¢erisindeki degiskenlige olan etkisi incelenir.

Iyilestirme asamasinda hatay1 azaltacak ¢oziimler 6nerilir. Temel hedef soruna yaratici
ve kullanigh ¢oziimler {ireterek miisteri memnuniyetini arttirmak ve siireglerin
optimizasyonunu saglamaktir. Probleme neden olan girdilerin ortadan kaldirilmasi
veya etkisinin azaltilmas1 bu asamada gerceklestirilir. Iyilestirme asamasindan sonra

stirekliligi saglamak i¢in kontrol adim1 uygulanmaktadir.

Kontrol basamaginda uygulama oOncesi ve sonrast degerlendirilir. Yapilan tiim

tyilestirmelerin siirece ve isletmeye olan faydalari incelenir.

Ornegin Caglar ve Kurt (Caglar ve Kurt, 2016), Alt1 Sigma yaklasimin savunma sanayi
sektoriinde faaliyet gosteren bir firmadaki uygulamalarini inceledikleri ¢alismalarinda,
oncelikli olarak 6 sigma metodolojisinin uygulanacagi potansiyel proje basliklarini
belirlemis ve bu basliklar1 isletmenin amaclari dogrultusunda agirliklandirmistir.
Isletme amaglari iizerinde en ¢ok etkisi olan proje bashginin “kalitesizlik maliyetleri”

oldugunu saptamis ve alt1 sigma ¢alismasinda bu probleme yonelmislerdir.

Kalitesizlik maliyetine sebep olan etkenler detayl1 olarak incelendiginde ise, en fazla
maliyete sebep olan faktdriin parga temas yiizeyleri arasindaki tolerans dis1 bosluklar

oldugu ve en ¢ok maliyetin metal kompozit parcalardan olustugu saptanmustir.

Tanimlama asamasinda yapilan detayli arastirmalar sonucunda, “tolerans dis1 bosluk
kapatict malzeme kalinli§inin ¢alisma sonrasi ilk montaj i¢in 0,023 inch tolerans
limitine cekilmesi ve bdylece kalitesizlik maliyetlerinde iyilestirme saglanmas1”
projenin hedefi olarak ve bosluk kapatict malzeme kalinlig1 projenin CTQ’su olarak

belirlenmistir.

Olgme asamasinda, metal kompozit yiizeylerden veri toplanmasina karar verilmistir

ve analizlerde kullanilacak cihazlarin dogrulanmasi yapilmistir.

Analiz asamasinda, siire¢ yeterlilik analizleri yapilmis ve siirecin yetersiz oldugu,
temas yiizeyleri arasindaki bosluk degerlerinin limit dist oldugu saptanmustir.
Kompozit parca ylizey profilinin bosluk degerine etkisini incelemek amaciyla Anova
testi yapilmis ve kompozit malzeme iiretiminde kullanilan kaliplarda farklilik oldugu
tespit edilmistir.
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Iyilestirme asamasinda ise, balik kilgig1 diyagramindan faydalanilarak kompozit
malzeme iiretiminde kullanilan kaliplarda farkliligin kék nedenleri irdelenmistir.

Kaliplardaki hatali boliimler tespit edilerek, iiretici firma tarafindan onarilmastir.

Kontrol asamasinda, CTQ verilerinin istenen deger araliginda oldugu ve maliyet kayb1
olmadigi belirlenmistir. Calisma Oncesi ve ¢alisma sonrasi siire¢ Yyeterlilik analizi

sonuglar1 degerlendirilmistir. Siirecin 6 sigma diizeyine ulastirildig1 saptanmugtr.

Uluskan, “Tirkiye’nin Alt1 Sigma Uygulama Haritas1” isimli ¢alismasinda,
Tiirkiye’de alti1 sigma metodolojisinin kullanildigir endiistri kollarinin dagilimi
incelemis ve alt1 sigma metodolojisinin en ¢ok Makine Sanayi ve Kimya Sanayi’nde

kullanildigin1 ortaya koymustur (Uluskan, 2017).

2.2 Istatistiksel Siire¢ Kontrol Yontemleri

Daha once de belirtildigi gibi, istenilen kalite diizeyine ulagsmadaki en biiyiik engel
stireglerdeki degiskenlerdir ve Deming’in de ifade ettigi gibi kalitesizligin
Onlenebilmesi igin degiskenligin azaltilmasi gerekmektedir (Goetsch, 2010).
Istatistiksel Siire¢ Kontrolii, siirecleri siirekli denetleyerek siireclerdeki degiskenligi
kontrol altina alabilmek amaciyla kullanilir ve hatalarin 6nceden belirlenerek
onlenmesini hedefler. Kalite uygunluk sartlarinin saglanip saglanmadigi, miisteri
isteklerine uygun iiretimin yapilip yapilmadigi, 6nceden belirlenen spesifikasyonlara
ve standartlara uygun calisilip ¢calisilmadigini kontrol edebilmek, hatali {iretimi en aza

indirmek amaciyla liretimin tiim asamalarinda istatistiksel metotlardan faydalanilir.

Stireglerde var olan degiskenlerin kontrol altina alinabilmesi ve iyilestirme
islemlerinin yapilabilmesi i¢in faydalanilan istatistiksel siire¢ kontrol yontemleri ile
tiretilen trilinlerden Ornekler alinarak incelenir ve sonuglara gore iiretilen iirlinlerin

tamamu i¢in yorumlar yapilir.

2.2.1 Istatistiksel siire¢ kontrol yontemlerinin amagclari ve uygulamalari

Stire¢ kontroliinde, degiskenlerin istatistiksel metotlarla incelenmesi ve hatalarin
engellenmesi icin Istatistiksel Siire¢ Kontrol yontemleri kullanilmaktadir. Subulan’in
da ifade ettigi gibi; istatistiksel siire¢ kontrolde asil amag, kalitesizlige neden olan 6zel
nedenlerin bulunmasi ve ortadan kaldirilabilmesi i¢in alinan Onlem ve yapilan

miidahaleler ile siirecin kontrol altina alinmasidir (Subulan, 2020).
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Ozel nedenler ortadan kaldirildiktan sonra degiskenligin sadece genel nedenlerden
kaynaklanmasi, silirecin istatistiksel olarak kontrol altinda olmasi olarak

degerlendirilmektedir (Subulan, 2020).

Tan, yliksek lisans tezinde istatistiksel silire¢ kontrol tekniklerinin iki amag igin
kullanildigin1 belirtmektedir. Buna gdre bu iki amag; siirecin ne zaman yalniz
birakilabileceginin dngoriilebilmesi ve kontrol disina ¢ikmis olan siireg i¢in diizeltici

eylemlerin ne zaman alinmasi gerektiginin 6ngoriilebilmesidir (Tan, 2008).

Stirekli veri toplayarak yapilan degerlendirmeler sonucunda kontrol altinda oldugu
saptanan siireglerde herhangi bir miidahalede bulunmadan, degiskenler en aza

indirilerek mevcut sartlarin devamlilig1 saglanir.

Istatistiksel siirec kontrol teknikleri kullanilarak kazanilan en biiyiik avantaj,

miisterilere hatasiz iirlin génderimini saglamaktir.

Istatistiksel analizler, incelenecek siirecle ilgili bilgilerin / verilerin toplanmasi,
diizenlenmesi ve analiz edilmesi ile gergeklestirilir. Veriler; dlgme, sayma, siralama
ve okuma yoluyla sistematik olarak toplanir. Toplanan veriler nitel ve nicel olarak iki
ayr1 grupta incelenebilir. Nitel veriler sayilabilirdir, istenen bir 6zelligin iiriinde olup
olmamas1 veya kag tane olduguyla ilgilidir. Uriiniin hatali olup olmamasi, kag tane
hata icerdigi nitel veridir. Nicel veriler ise Olgiilebilirdir, {iriiniin kiyaslanabilecek
ozellikleri nicel veriler ile sayisal olarak ifade edilir. Ornegin kalinlik, sicaklik gibi

ozellikler nicel verilerdir.

Veri toplama asamasinda, tirliniin hangi kalite 6zelliklerine ait sonuglarin toplanacagi
belirlenir, toplanan verilere ait bilgiler kaydedilir. Uriiniin ve siireglerin standartlara
uygunluguna bakilarak tespit edilen hatalarin ve ortalamadan sapmalarin bertaraf
edilebilmesi i¢in gerekli onlemler ortaya konularak kontrol asamasi gerceklestirilir.
Siirece ait sonuglar arasindaki sapmalar incelenerek sapmalarin genisligine gore
stirecin kabiliyeti belirlenerek etkinlik degerlendirilir. Daha 6nce de belirtildigi gibi,
degiskenlik tam olarak ortadan kaldirildiginda tiretilen iiriinler arasinda herhangi bir
farkliligin olmamasi, tiim {riinlerin kritik kalite 6zelliklerinin ayn1 degerde olmasi
beklenir. Fakat pratikte, sistem, siire¢ boyunca bir ¢ok genel veya 6zel degiskenlere
maruz kalir. Bu degiskenler sonucunda da tiriinlerin kritik kalite 6zelliklerinin belirli
bir ortalama etrafinda degiskenlik gosteren degerlerde olmasi beklenir. Bu degerlerin

salimimlarinin genis aralikta olmasi, liretimin bagarisizligin1 gosterir. Bu nedenle,
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tirtiniin kritik kalite parametrelerinin aldig1 degerler, belirlenen spesifikasyon degerleri
arasinda olsa bile, istatistiksel siire¢ kontrol teknikleriyle degerlendirmeler yapilarak

siirecin basaris1 denetlenmelidir.

Istatistiksel Siire¢ Kontrol ¢alismalarinda siirecin kontrol altinda olup olmadif
denetlenirken, siire¢ yeterlilik analiz degerlerinden ve kontrol grafiklerinden de

faydalanilir.

Kaoru Ishikawa, kalite problemlerinin %95’inin ¢etele tablosu, pareto analizi, sebep-
sonug / balik kil¢ig1 diyagramlari, histogramlar, serpilme — dagilma diyagramlari,
gruplandirma ve kontrol grafikleri gibi temel istatistiksel tekniklerin kullanilarak
coziilebilecegini, %5’inin ¢oziimiinde ise ileri seviye ydntemlerin uygulanmasi

gerektigini vurgulamaktadir (Ryan, 2000).

2.2.2 Cetele tablosu / cetele diyagrami

Kayit formlart veya kontrol listeleri olarak da adlandirilan ¢etele diyagramlar1 veri
toplama kolaylig1 saglayan bir metottur. Verilerin siniflandirilarak hatali olanlarin
ayrilmast ve hatalarin  kaynaklarimin arastirilmasi  getele diyagramlariyla

gerceklestirilebilir.

Kavrakoglu, cetele diyagramlarinin; gozlenecek olayin secilmesi, bilgi toplama
zamaninin belirlenmesi, toplanacak bilginin ne olacagina karar verilmesi ve bilginin
toplanarak forma kaydedilmesi seklinde dort kademede hazirlandigini belirtmistir
(Kavrakoglu, 1993).

Cetele diyagrami olusturmak {izere kullanilacak veriler segilirken; verilerin cinsine

(nitel veri veya nicel veri) ve verilerin sayisina karar verilmelidir.

Cetele diyagramlarinda, rastgele toplanan veriler, alt ve {ist limitler belirlenerek
biiyiikliiklerine gore gruplandirilir. Biitiin veriler kiigiikten biiylige dogru siralanarak
siiflar, sinif araliklari, sinif orta degerleri ve frekanslar belirlenir (Akin, 1996, s. 34).
Tan’in yiiksek lisans tezinde verdigi 6rneklerden yola ¢ikilarak (Tan, 2008), cetele
diyagramlarinin nasil olusturulduguna dair bir érnek hazirlanmistir. Ornekte A Film
Tablet iiriiniiniin Kalite Kontrol Laboratuvarinda bulunan B marka terazi kullanilarak

yapilan ol¢iimler, Cizelge 2.3’°te yer almaktadir.
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Cizelge 2.3: Tablet agirlig1 veri tablosu, rastgele toplanan veriler.

Uriin Bilgileri Olgiim Bilgileri
Uriin Ad: A Film Tablet Olciim Aleti: B marka terazi No:156
Uriin Kodu: 12345678 Olgiim Yeri: Kalite Kontrol Lab

Seri Numarast: | 0123650 Birim: Miligram
Uretim Hattr: Tablet Baski Tarih/Saat: 19.03.2020 14.07
Operator: Oguzhan D. Analist: Biisra T.

Olgiim Degerleri
489,2 | 489,2 | 497,7 | 512,6 | 5035 | 494,2 | 489,4 | 499,8 | 503,2 | 507,8
500,9 | 508,6 | 494,7 | 4958 | 5025 | 499,1 | 502,4 | 500,9 | 487,6 | 5039

Tablet Baski tiretim hattindan gelen A Film Tablet iirlinii i¢in tablet agirlig1 limitlerinin

en az 490 mg, en fazla 510 mg olmasi istenmektedir.

Cizelge 2.3’te yer alan rastgele toplanan veriler, kii¢iikten biiylige siralanarak ve

diizenlenerek olusturulan ¢etele diyagrami Cizelge 2.4’te verilmektedir. Olusturulan

cetele diyagrami ile 20 tabletin 7’sinin agirhiginin 497,6 mg — 502,6 mg araliginda

oldugu goriilmektedir ve buradan da tablet agirlik dagiliminin %35 oraninda 497,6 mg

—502,6 mg araliginda yogunlastig1 sonucuna varilmaktadir.

Cizelge 2.4: Tablet agirlig1 veri tablosu, siniflarin dagilima.

Sinif Sinirlari
Simf - Cetele Frekans
Alt Deger | Ust Deger | Orta Deger
A 487,6 492,6 490,1 I 4
B 4926 497,6 495,1 1 3
C 497,6 502,6 500,1 1 7
D 502,6 507,6 505,1 i 3
E 507,6 512,6 510,1 1 3
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Patir’in da belirttigi gibi, ¢etele tablosu ile uygunsuzluklarin tip dagilimi belirli zaman
araliginda olusan hatalarin ortaya ¢ikma nedenleri ve sikliklar1 saptanabilir, verilerin

dagilim yo6nii gorilebilir (Patir, 2009).

Belirli zaman araliginda olusan uygunsuz sonuglarin sebeplerinin ve sikliklarmin
bulunabilmesi icin de cetele tablolarindan faydalanilabilir. Yine ayn1 sekilde toplanan
veriler diizenlenir ve tablo haline getirilir. Veriler kiigiikten biiylige siralanir, limitler
arasinda olmayan analiz sonuglar1 belirlenir. Hatalar nedenlerine gore siniflandirilir ve
hata sebeplerinin sikliklar1 tabloya aktarilir. Ornek olarak hazirlanan Cizelge 2.5te, 5
adet uygunsuz sonucun nedenleri belirtilmistir. Cizelge 2.5’te de goriildugii iizere,
6l¢iimde kullanilan ekipmanin kalibrasyon hatasindan dolay1 yanlis 6l¢iim yapmasi
nedeniyle 5 hatali sonucun 3’1 hatali olarak verilmistir. Ayn1 sekilde, analistin kontrol
asamasinda yaptig1 bir hata nedeniyle 2 hatali sonug sisteme girilmistir. Hatalar i¢in
olusturulan g¢etele diyagrami incelendiginde, kalibrasyon hatasinin uygunsuz
sonuglarin %60’ma, analist hatasinin da %40’mma sebep oldugu yorumlanabilir.
Verilerin ¢etele diyagramlariyla ifade edilmesi, histogram ¢izimlerinde de

kullanilmaktadir (Patir, 2009).

Cizelge 2.5: Hatali tablet agirliklar icin cetele tablosu.

A Film Tablet Kontrol Bilgileri

Hata Sayist: 5 adet

Kontrol Eden: Biilent A.

Tarih: 19.03.2020

Hatalar Cetele Toplam
Kalibrasyon hatasi I 3
Analist Hatas1 1 2

2.2.3 Pareto analizi

Sorunu olusturan nedenlerin énem derecesine gore siralanmasi ve énemli olanlarin
Oonemsizlerden ayrilmasi isleminde Pareto analizinden faydalanilir. Bu analiz yontemi,
“Hatalarin veya uygunsuzluklarin %80’inin sebebi, sebeplerin %20 sidir”

yaklasimindan dolay1 80/20 olarak da bilinmektedir (Tan, 2008).
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Patir, Italyan ekonomist Wilfredo Pareto’nun Gayri Safi Milli Hasila {izerine yaptig1
arastirmalarda, GSMH dagilim1 i¢in olusturdugu sebep sonug iliskileri tablosunun,
Pareto analizinin temelini olusturdugunu ve Wilfredo Pareto’nun hazirladig: tablonun,

Kalite Kontrol ve Istatistik alanlari igin de gelistirildigini belirtmektedir (Patir, 2009).

Akin, Pareto grafiklerinin kalite kontrol ¢alismalarinda kullanimina ilk olarak Juran’in
basladigin1 belirtmistir. Juran, bazi kusurlarin bir ¢ok problemin kaynagini
olusturdugunu tespit etmis ve kusurlari; son derece onemli fakat nicelik olarak az
sayida meydana gelen kusurlar (vital few) ve 6nemsiz fakat nicelik olarak ¢ok sayida
meydana gelen kusurlar (trivial many) olarak iki grup altinda incelemistir (Akin, 1996,
s. 49)

Bu analiz ile, hatalar1 meydana getiren 10 faktoriin en Onemli ikisinin ortadan
kaldirilmasiyla, hatali tiretimin %80 azalacagi Ongoriilmektedir. Yontemdeki asil
amag, az sayidaki onemli nedenin (vital few) cok sayidaki 6nemsiz nedenden (trivial

many) ayrilmasinin saglanmasidir (Ryan, 2000, s. 16).

Pareto analizinde olusturulan diyagram 3 eksenden meydana gelmektedir; sol eksende

hata sayilari, sag eksende hata yiizdeleri ve yatay eksende hata tiirleri bulunur.

Pareto analizinde ilk asamada incelenen problemin cinsi, toplanmasi gereken veriler
ve verilerin nasil smiflandirilacagina karar verilir. Cetele diyagramlarindan
faydalanilarak her sinifa ait toplam veri sayis1 ve yiizdeleri belirlenir. Dikeyde toplam
ve ylizdelerin, yatay eksende ise gruplarin gosterildigi cubuk diyagramlari olusturulur.
Pareto egrisi ¢izilerek kiimiilatif toplamlar gosterilir. Bu sayede, probleme neden olan

ana sebepler ortaya ¢ikarilabilir (Patir, 2009).

Akin, Cetin ve Erol’un pareto diyagrami ile ilgili verdikleri 6rnekler (Akin ve dig,
1998, s. 306) incelenerek pareto diyagramlarinin nasil olusturulduguna dair bir 6rnek

hazirlanmustir.

Ornek olarak, bir firmada yasanan elektronik arizalara neden olan sorunlar incelenmis

ve Pareto Analizi yapilmistir.

Elektronik arizalara neden olan sorunlarin yasanma sikligir Saat/Y1l cinsinden ifade

edilmis ve her bir sorunun ylizdesi hesaplanarak Cizelge 2.6 olusturulmustur.
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Cizelge 2.6: Elektronik arizalara neden olan sorunlarin yasanma sikligi.

ELEKTRONIK SAAT/VIL EIAERIfZTﬁEEFI{K KUMULATIF
ARIZALAR %) (%)
SORUN A (%47,83) 110 47,83 47,8
SORUN B (%34,78) 80 34,78 82,6
SORUN C (%10,87) 25 10,87 93,5
SORUN D (%4,35) 10 4,35 97,8
DIGER (%2,17) 5 2,17 100

Excel ortaminda pareto diyagrami Sekil 2.3’teki gibi olusturulmustur ve olusturulan
diyagram ile yapilan hesaplamalarla elektronik arizalara %47,83 oranla Sorun A ve

%?34,78 oranla Sorun B’nin neden oldugu gorilmiistiir.

ELEKTRONIK ARIZALARIN NEDENLERI
100%

90%

50%

SAAT [ YIL

30%

205

10%

SORUN A SORUM B SORUN C SORUND DIGER
%48 83 534,78 %10,87 %4,35 %2,17

Sekil 2.3: Pareto Diyagrama.

2.2.4. Sebep sonug / balik kil¢ig1 diyagramlari
1943 yilinda Ishikawa tarafindan kullanilmaya baslanan balik kil¢ig1 diyagramlari

Ishikawa tarafindan gelistirildigi igin Ishikawa Diyagrami olarak da bilinmektedir.

Coziim onceligi belirlenen hatanin nedenlerinin saptanabilmesi ic¢in balik kilgig
diyagramlarindan faydalanilmaktadir. Hata ile olasi nedenler arasindaki iliskileri

ortaya koyarak nedenler arasindaki baglantilar1 géstermek i¢in kullanilan balik kilgig1
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diyagramlari olusturulurken hatanin agik¢a tanimlanmasi ve olasi nedenlerin ana
kategoriler halinde belirtilmesi gereklidir. Coziilmek istenen hata diyagramin sag
tarafina yazilir, hataya neden olabilecek ana nedenler makine, metot, insan, ¢evre,
malzeme, Ol¢lim seklinde yerlestirilir. Kalite iyilestirmeye yonelik toplantilarda,
hatalara neden olabilecek alt nedenler i¢in beyin firtinasi yapilir, olabildigince ¢ok
kisiden fikir alinir ve ortaya ¢ikan her alt neden, ilgili ana nedenin altina yazilir.
Diyagram olusturma asamasinda fikirler —yoruma kapalidir. Diyagram
tamamlandiginda nedenler iizerinde tartisilir, en dnemli nedenler daire i¢ine alinir.
Daire igine alinan nedenlerle ilgili 6nlemler almak i¢in arastirmalar yapilir ve ¢6ziim
yollart aranir. Sekil 2.4’te gosterildigi gibi olusturulan balik kil¢ig1 diyagramlarinda
birden fazla neden bir arada goriilebilmekte ve aralarindaki iliski ortaya

konulabilmektedir (Akin ve dig, 1998, s. 311).

Makine Metot insan

4 %
& > ~» Problem

< <

Cevre Malzeme Olgiim

Sekil 2.4: Balik Kilgig1 Diyagrami. (Akin ve dig, 1998, s. 312).

2.2.5. Histogramlar

Histogram yonteminde, gruplandirilan 6l¢iim degerleri grafikler ile gosterilir. Cetele
diyagramlarindan faydalanilarak yatay eksende simif araliklarimin, dikey eksende
frekanslarin (siiflara diisen veri sayisinin) yer aldigi histogramlar olusturulur (Akin
ve dig, 1998, s. 302). Siitun grafiklerine benzeyen histogramlarda, siitun grafiginden
farkl1 olarak bitigik siitunlar kullanilir ve enler her zaman sabit degildir. Patir,
histogramlar olusturulurken dikkat edilmesi gereken noktalari belirtmistir (Patir,
2009). Buna gore; dlciilen 6zellik siirekli bir degiskendir ve yatay eksende gosterilir.
Siif araliklart esittir ve degisim araliginin sinif sayisina bdliinmesiyle bulunur.

Olgiilen 6zelligin en kiigiik degeri ilk sinifta, en biiyiik degeri son smifta yer alir.
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Veri sayisi azaldike¢a sinif sayisi da azalacagindan, veri sayisinin 50 ’den az olmamasi

tercih edilir. Boylece histogramda verilerin gercek dagilimi izlenebilir.

Toplanan verilerin yayilimi, ortalamanin hedef degerden ne kadar ve hangi yonde
saptigin1 analiz ederek gerekli Onlemlerin alinabilmesi amaciyla histogramlar

kullanilir. Histogramlar yorumlanarak hatalarin meydana gelme siklig1 saptanabilir.

Cetele tablosu / Cetele diyagrami basliginda 6rnek olarak verilen Tablet Agirlig

dagilimina ait histogram excel’de Sekil 2.5’teki gibi olusturulmustur.

Frekans
=

[487,6,482,6]  (492,6,497,6] (497,6,502,6] (502,6,507,6]  (507.6,512,6]

Tablet Agirlig (mg)

Sekil 2.5: Histogram.

Histogram ile, ¢etele diyagraminda oldugu gibi, 20 tabletin 7’sinin agirliginin 497,6
mg — 502,6 mg araliginda oldugu goriilmektedir.

2.2.6. Serpilme - dagilma diyagramlari

Iki farkli 6zelligin birbirlerini nasil etkiledigini gostermek amaciyla olusturulan
serpilme diyagramlari sorunlarin analizinde kullanilmaktadir (Akin, 1996, s. 67).

Hatalara neden olan faktorlerin, etki dereceleri serpilme diyagramlari ile tespit
edilebilir.

Grafik iizerinde bagimsiz degiskenin X ekseninde, bagimli degiskenin Y ekseninde
gosterilmesiyle serpilme diyagramlar1 olusturulur ve degiskenlerden birisinin
standarttan sapmasiyla diger degiskenin nasil etkilendigi gozlemlenebilir. X

eksenindeki degisken arttiginda, Y eksenindeki degisken de artiyorsa, degiskenler
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arasinda pozitif bir iliskinin oldugu anlagilir. Egim ¢izgisi olusturuldugunda, ¢izginin
etrafinda kalan noktalarin birbirlerine olan uzaklig: iligkinin kuvvetini yorumlamaya
yardime1 olur. Noktalar birbirine yakin ise iliski kuvvetlidir, uzak ise iligski zayiftir

(Akin ve dig, 1998, s. 316).

Tan, X bagimsiz degiskeninde meydana gelen bir diisiise bagli olarak Y bagimli
degiskeninde meydana gelen degisiklikleri gdsteren Sekil 2.6’da X ve Y arasinda
giiclii negatif korelasyon oldugunu, Sekil 2.7°de ise zayif pozitif korelasyon oldugunu
belirtmistir (Tan, 2008).

[ — ¥

Sekil 2.7: Zayif pozitif korelasyon (Tan, 2008).

X bagimsiz degiskeninde meydana gelen degisikliklerden Y bagimli degiskeninin

etkilenmedigi durumlarda ise grafigin Sekil 2.8’deki gibi olmas1 beklenmektedir;

Sekil 2.8: Korelasyon yok (Tan, 2008).
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2.2.7. Gruplandirma

Gruplandirma teknigi, c¢etele diyagrami, histogram, pareto analizi ve sebep sonug
diyagramlari ile birlikte kullanilir ve bu yontemlerin bir tamamlayicisi niteligindedir
(Akin ve dig, 1998, s. 314). Bu teknik, direkt olarak problemlerin ¢6ziimiine
odaklanmaz fakat kalite kusurlarina neden olan sorunlara farkli bir agidan bakmay1
saglar. Toplanan verilerin belirli 6zelliklerine gore kategorilere ayrilarak hatanin
kaynag1 ve onceligi belirlenir. Ornegin, meydana gelen hata tiirleri kendi iglerinde
kategorilere ayrildiktan sonra, ortaya ¢ikis sikliklarina gore gruplandirilabilir. Boylece
hangi hatanin daha sik gerceklestigi, ne siklikla gerceklestigi acikca gdzlemlenebilir

ve hangi hata tiplerinin dncelikli olarak ¢oziilmesi gerektigi anlasilabilir.

Gruplandirma yontemiyle siniflandirilmalar yapildiktan ve hangi hata tipinin 6ncelikli
olarak c¢oziilmesi gerektigine karar verildikten sonra sebep sonug analizleri yapilarak

ve diger istatistiksel tekniklerden faydalanilarak sorun ¢oziilebilir.

2.2.8. Kontrol grafikleri

1924 yilinda Shewhart tarafindan olusturulan kontrol grafikleri, tiriinlerde belirlenen
kritik kalite parametrelerine etki eden sistematik ya da tesadiifi nedenlerin sonuglarini
ve siire¢ verilerini istatistiksel yontemlerle degerlendirmek i¢in kullanilir. Kontrol
grafikleri ile siire¢ karakteristigi sayisal olarak belirlenir, yorumlanir ve olast

problemler saptanir (Akin, 1996, s. 75).

Kontrol grafikleri olusturulurken siiregteki kritik kalite parametrelerine ait analiz
sonuglariin ortalamasi kullanilir. Ortalama degerin 3o alt1 ve 3o iistii hesaplanarak
kontrol limitleri belirlenerek, siirecin kontrol altinda olup olmadig1 yorumlanir. Kararl
ve kontrol altinda oldugu belirlenen siireglerin performanslart ve yeterlilikleri i¢in
Siireg Performans indisi (PpK) ve Siire¢ Yeterlilik Indisi (Cp, CpK) degerleri

hesaplanarak Siire¢ Yeterlilik Analizi yapilir.

Olgiilebilen (nicel) siire¢ ciktilar1 ya da kalite dzellikleri icin kontrol grafikleri
olusturulabildigi gibi, Olgiilemeyen (nitel) kalite Ozellikleri i¢in de kontrol
grafiklerinden faydalanilmaktadir. Kontrol grafikleri ve yeterlilik analizleri detayli

olarak bir sonraki baglikta anlatilacak ve 4. Uygulama basliginda kullanilacaktir.
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2.3 Shewhart Kontrol Grafikleri

Bir siirecin kritik kalite ozellikleri {izerinde etkisi olan genel ve &zel nedenlerin
sonuglarinin incelenmesi ve istatistiksel degerlendirmelerin yapilmasinda Shewhart
kontrol grafiklerinden faydalanilmaktadir. Olusturulacak olan kontrol grafiklerinin
tiirti, stiregten alinan alt grup sayisina ve analiz sonuglarinin nitel veya nicel 6zellikte
olmasma gore secilir ve yorumlanir. Kontrol grafikleri sayesinde olasi hatalar

ongoriilebilir ve gerekli onlemler alinir. Ayrica siirecin kararlilig1 degerlendirilebilir.

2.3.1. Kontrol grafiklerinin amaci

Patir’in da belirttigi gibi Shewhart kontrol grafikleri, iriinlerin sahip olmasi gereken
standartlarin belirlenmesi amaciyla kullanilir. Hedeflenen standartlara ulasabilmek
icin bir ara¢ gorevi goren Shewhart kontrol grafiklerinin diger bir amaci da, belirli
hesaplamalarin yapilmasi ile hedeflenen amaca ulasilip ulasilamadiginin kontroliidiir

(Patir, 2009).

Siireclerde yeterlilik ve performans ile ilgili degerlendirmelerin yapilmasinda da
kontrol grafiklerinden faydalanilir. Siirece ait degerlerin standart sapmasi, ortalama
degeri ve belirlenen spesifikasyon limitleri ile kontrol limitleri arasinda bulundugu yer
yorumlanarak siirecin kontrol altinda olup olmadigi, miidahale gerektirip

gerektirmedigi degerlendirilir.

2.3.2. Kontrol grafiklerinde normal dagilim yaklagimi

Normal dagilimin ilk olarak 1733 yilinda Moivre tarafindan ortaya ¢ikartildigi ve
1800’11 yillarda Laplace’in ¢aligmalariyla gelistirildigi Arslan ve digerleri tarafindan
belirtilmektedir (Arslan ve digerleri, 2020).

[statistiksel analizlerde en énemli dagilim tiirii olan normal dagiliminin 19. yiizyilda
Gauss’un katkilariyla istatistikte kullanilmaya baslandigi bilinmektedir. Normal

dagilim “Gauss dagilim1” ya da “Gauss egrisi” olarak da isimlendirilmektedir.

Akin, normal dagilimda kullanilan egrinin -oo ile o arasinda degerler aldigin1 ve
egrinin ortasindan gegen dogruya gore simetrik oldugunu belirtmektedir (Akin, 1996).
Normal dagilim yaklagiminda, drneklemlere ait ortalama, ana kiitlenin ortalamasina

esittir.

27



Normal dagilim gosteren verilerin grafik iizerindeki goriiniimiiniin sekil 2.9°daki gibi

olmasi beklenmektedir (Montgomery, 2002).

filx) &

p—3r u-20¢ p-o m e p+ e pu+3dor x
le— 68% —|

. 95% -

| 99.7%

L J

Sekil 2.9: Normal dagilim grafigi (Montgomery, 2002).

Sekil 2.9’da da goriildiigii gibi, normal dagilimda, verilerin %68’1 ortalamanin 1o
kadar uzaginda, %951 ortalamanin 2¢ kadar uzaginda ve %99,7’si ortalamanin 3c
kadar uzagindadir. Kontrol grafiklerindeki veriler degerlendirilirken, ortalamanin 3¢
kadar uzaginda olan %99,7’lik {rlin  kisminin  kontrol altinda iiretildigi
yorumlanmaktadir. Tan, yliksek lisans tezinde kontrol grafiklerinde Sekil 2.9°da
dagilimin yakalanabilmesi igin veri sayisinin yeterli olmasi gerektigini vurgulamis ve
yetersiz veri sayist ile ¢alisma gercgeklestirildiginde, 6rneklem grubunun ana kiitleyi
temsil edemeyecegini belirtmis, istatistiksel agidan anlamli  bir grafigin
olusturulabilmesi i¢in en az 30 adet verinin gerekli oldugunun {izerinde durmustur.

(Tan, 2008).

[statistiksel siireg kontrol uygulamalarinda kullanilan yontemler normal dagilima gore
yapilmaktadir (Akin, 1996) Celik, istatistiksel analizler yapilirken hata yapilmamasi
ve bilingli hareket edilebilmesi igin Ki-Kare, Shapiro - Wilk, Kolmogorov - Simirnov
gibi normallik testleriyle incelenen verilerin normal dagilim gosterip gostermediginin
mutlaka degerlendirilmesi gerektigini vurgulamistir (Celik, 2006). Normal dagilim
gostermedigi tespit edilen datalar i¢in bir takim diizeltmeler sonrasinda istatistiksel

degerlendirmeler yapilmaktadir.

Kontrol grafikleri ile siirecten elde edilen veriler degerlendirilirken normal dagilim
yaklasimi esas alinmaktadir. Bu nedenle kontrol grafikleri olusturulurken dagilimin

normalligi incelenmelidir. Ancak Orneklemlerin kullanilmadigi, direkt olarak
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anakiitleden faydalanilan kontrol grafiklerinde (Individuals — Moving Range) siiregten
alinan tiim veriler kullanildigindan normallik testinin yapilmasinin gerekmedigine, bu
kontrol grafiginin normal dagilim gostermeyen veriler i¢in de kullanilabilecegine dair
(McNeese, 2014) yorumlar ve normal dagilim gostermeyen datalarin Laney diizeltme
yontemi kullanilarak normal dagilima uyarlandiginda uyarlanmis veriler ile
olusturulan Laney - Modified kontrol grafikleri ile uyarlanmamis yani normal dagilim
gostermeyen veriler ile olusturulan tek degerler - hareketli aralik degerleri kontrol

grafiklerinin yakin benzerlik gosterdigine dair ¢alismalar mevcuttur.

Ornegin Eissa, Iki Farkli Yaklasim Kullanilarak Saf Suyun Mikrobiyolojik Kalitesinin
Degerlendirilmesi: Vaka Calismasi (Microbiological Quality of Purified Water
Assessment Using Two Different Trending Approaches: A Case Study) isimli
calismasinda da Afrika’da saglik {izerine ¢alismalar yapan bir firmanin ham madde
olarak kullanig1 saf sudaki mikrobiyal kirlilik analizlerini kontrol grafikleri ile
incelemistir (Eissa, 2018). Kontrol grafiklerini olusturmadan 6nce verilerin dagilimini
incelemis ve verilerin normal dagilim gdstermedigini saptamistir. Laney diizeltmesi
ile veriler i¢in kontrol grafigi olusturmustur. Ayni sekilde diizeltme yapmadan, verileri
oldugu gibi kullanarak bireysel degerler — hareketli ortalama kontrol grafigi
hazirlamistir. Sonug olarak normal olmayan dagilima sahip verileri igeren siireclerin
gbzlemlenmesinde iki kontrol grafiginin de etkili bir sekilde kullanilabilecegini ortaya

koymustur.

Igili makalede Laney diizeltmesi uygulanarak olusturulan kontrol grafigi sekil 2.10’da

verilmektedir.
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Sekil 2.10: Saf Su — Laney diizeltmesi sonrasi olusturulan grafik (Eissa, 2018).
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Verilerde herhangi bir diizeltme yapilmadan olusturulan I ve MR kontrol grafikleri ise

sekil 2.11 ve sekil 2.12°de verildigi gibidir.
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Sekil 2.11: I Kontrol Grafigi (Eissa, 2018).
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Sekil 2.12: MR Kontrol Grafigi (Eissa, 2018).

Ayni aragtirmaci, “Application of Control Charts in Monitoring of Surgical Site
Infection Trending Records Using Statistical Software” isimli ¢alismasinda (Eissa,
2019), cerrahi alan enfeksiyonlarinin goriilme sikligini incelemeden once topladig:
verilere normallik testi yaptifinda verilerin normal dagilim gdstermedigini tespit
etmistir. Normal dagilim goOstermeyen verilerde Laney diizeltmesi uygulamis ve
kontrol grafiklerini hazirlamistir. Ayni sekilde Laney diizeltmesi uygulamadan

hareketli aralik grafiklerini de olusturdugunda benzer sonuglar gérdiigiinii belirtmistir.

2.3.3. Kontrol grafiklerinin olusturulmasi ve yorumlanmasi

Kalite kontrol ve saptanan uygunsuzluklari iyilestirmeye yonelik yapilan ¢aligmalarin
tarithsel gelisimi incelendiginde, kalite yonetiminde istatistik biliminin kullanilmaya
baglanmasinin Shewhart’in 1924 yilinda gelistirdigi kontrol grafikleri ile oldugu goze
carpmaktadir (Ozcan, 2017).
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Shewhart kontrol grafiklerinde, siire¢ degerlerinin ortalamasi merkez ¢izgi kabul
edilir. Merkez ¢izginin +3c ve -30 uzakligindaki noktalar belirlenir ve bdylece kontrol
limitleri saptanmis olur. Kontrol limitleri “miidahale limitleri” olarak da ifade
edilmekle beraber, bu limit degerlerin disina ¢ikildiginda siirecin diizeltici bir
miidahaleye ihtiyaci oldugu yorumu yapilir. Siirecin kontrol altinda olup olmadigina
karar verilirken, siire¢ degerlerinin kontrol limitleri arasinda olup olmadig

degerlendirilir.

Tan’1n da yiiksek lisans tezinde belirttigi gibi kontrol limitlerine benzer olarak, merkez
¢izginin +2¢ ve -2¢ uzakligindaki noktalar belirlenerek uyari limitleri olusturulur
(Tan, 2008). Uyart limitlerinin disina ¢ikilmasi, siirecin kontrol digina ¢ikma
yatkinligin1 yorumlamak icin kullanilir. Tan ayrica, ortalama degerden 1o kadar
uzakliktaki degerler ile de bir uyar1 limiti olusturulmasi gerektigini ve bu limitler

dahilinde olan verilerin, siirecin stabil ve kararli oldugunu gosterdigini vurgulamstir.

Asagidaki Sekil 2.13’te uyar limitleri ve kontrol limitleri gosterilmis, miidahale ve

uyar1 bolgeleri belirtilmistir.

MIUDAHALE BOLGESI

[TL T = N I - I ]
[= =T =T =T =T =T =1

UYARI BOLGESI

KARARLI BOLGE

e e I i I R R R R T T SRy X

UYARI BOLGESI

KritikiKalite Ozelligine ait Degerler

MUDAHALE BOLGESI

| TR ST B R I Y- I O I I T
[T =T =T = T = T = T = B = T = R = R = T ]

n
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1 2 3 Zaman 4
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-2 LyaETI M
15 UyA Mt

Analiz Sonuclan Ortakemasl

- Uyar limit
-1 uyar limit
— 30 AlL kontrol limit
It Spesifikasyon Limit

Sekil 2.13: Uyari ve kontrol limitleri ile miidahale ve uyar1 bolgeleri (Tan,2008).
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Kontrol grafiklerinde 3o, 26, 16 hesaplamalariyla kontrol limitleri olusturulur fakat,
en Oonemli limit spesifikasyon limitleridir. Ciinkii spesifikasyon limitleri, miisterilerin
ihtiyaclar1 ve miisterilerin iirlinde olmasini bekledikleri o6zellikler gbz Oniinde
bulundurularak olusturulmaktadir. Spesifikasyon limitleri, miisterilerin isteklerini
yansittig1 i¢in, siirecin spesifikasyon limitlerini de g6z Oniinde bulundurularak
incelenmesi gerekmektedir (Tan, 2008). Ornegin, kontrol limitlerinin, spesifikasyon
limitlerinden daha genis araliklarda olmasi durumunda, siire¢ istatistiksel agidan
normal goriinebilir ve silirece miidahale edilmeyebilir. Oysa ki, kontrol limitleri
spesifikasyon limitlerinden daha genis oldugu i¢in siire¢ spesifikasyon limitlerinin
disina ¢ikmis olabilir ve bu durum {iriinde kalite problemlerine yol acgabilir. Bu
nedenle, kontrol limitlerinin spesifikasyon limitlerinden daha genis oldugu grafikler
sirecin hatali yorumlanmasina neden olacaktir. Boyle bir durumda, miisteri istekleri
de g6z Oniinde bulundurularak spesifikasyon limitlerinin  genisletilmesi
diistiniilmelidir. Spesifikasyon limitlerinde degisiklik yapilmasi miimkiin degil ise,
kontrol limitlerinin spesifikasyon limitlerinin igine ¢ekilmesi i¢in kalite ¢cemberi

toplantilar1 yapilarak sorunun kok nedeni arastirilmali ve ¢oziilmelidir.

Kontrol limitleri arasinda degerlere sahip olan siire¢lerin her zaman kararli olduklari
yorumunu yapmak dogru degildir. Diizensiz dalgalanmalar, ardisik veriler belirli bir
yone dogru olan diizenli trendler, siirecin kontrol disina ¢ikabileceginin bir habercisi

olarak yorumlanmalidir.
Akin da siirecin kontrol disina ¢ikabilecegi durumlart su sekilde belirtmistir;

- 3o kontrol limitlerinin digina ¢ikan herhangi bir nokta var ise,

- Ortalamanin (merkez ¢izginin) ayni tarafinda siralanmig, birbirini izleyen
dokuz nokta var ise,

- Sirekli artis veya siirekli azalis gdsteren en az alt1 nokta var ise,

- Ayni sirada bir artis — bir azalis gosteren onddrt nokta var ise,

- 3 ardisik noktadan en az ikisi 2o limitlerinin diginda ise,

- Bes ardisik noktadan en az 4’ii 1o limitlerinin disinda ise,

- lo limitlerinin sinirlar1 arasinda 15 nokta var ise,

- lo limitlerinin disinda ardigik 8 nokta var ise de siirecin tehlikede oldugu
diigiiniilmeli ve noktalarin limit disma c¢ikabilecegi gbz Oniinde

bulundurulmalidir (Akin, 1996).
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Sekil 2.14: Bazi kontrol dis1 durumlar (Ozcan, 2017).

2.3.4. Kontrol grafiklerinin tiirleri

Uriinlerin kalite 6zellikleri degerlendirilirken, hangi dzelliklerin kritik olduguna karar

verilmeli ve kritik olduguna karar verilen kalite 6zellikleri icin istatistiksel ¢alisma

yapilmalidir. Incelenen kalite 6zelligine, 6l¢iilen verinin nitel veya nicel olmasina gére

stirecin yorumlanmasinda kullanilacak olan kontrol grafiginin tiirline karar verilir.

Olgiilen verinin nicel olmas1 durumunda, kullanilan alt gruplarin sayisia gére kontrol

grafikleri se¢ilmektedir. Verilerin nitel olmasi: durumunda ise kusurlu parg¢a sayisinin

baz alinmasi veya kusur sayisinin baz alinmasina gore hangi kontrol grafiginin tercih

edilecegine karar verilmektedir. Ozcan, kontrol grafigi seciminde izlenen yolu sekil

2.15’te gOstermistir.
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Sekil 2.15: Kontrol grafiginin secilmesi (Ozcan, 2017).

2.3.4.1. Nicel kontrol grafikleri

Nicel kontrol grafikleri, Uriiniin kalinlik, uzunluk gibi sayisal degerlerle ifade

edilebilen 6zellikleri i¢in olusturulmaktadir.

Ortalama deger ile genisligi inceleyen ve ortalama deger ile standart sapmay1
inceleyen nicel kontrol grafikleri oldugu gibi, tek numune dl¢timlerinden elde edilen

verilerin degerlendirildigi nicel kontrol grafikleri de mevcuttur.

Kontrol grafiklerinde kullanilan sabitler, Cizelge 2.7 de verildigi gibidir.
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Cizelge 2.7: Kontrol grafiklerinde kullanilan sabitler (Cetintas ve Nazli, 2018).

n A A A B B B B D D D b C d

T 3 - L] L] L] 1 < 3 L L T

2 2121 1880 2659 0000 3267 0000 2606 0000 3686 0000 3267 0798 1,128

3 1,732 1023 1,184 0000 2588 0000 2276 0000 4358 0000 2575 08862 1,603

4 1500 0,729 1628 0000 2266 0000 2088 0000 4698 0000 22082 08213 2059
5 1342 0577 1427 0000 2080 0000 1964 0000 48918 0000 216 09400 2326
6 1225 0483 1287 0030 1970 0029 1874 0000 5078 0000 2004 0955 2534
7T 1,134 0419 1,187 O0OMB 1882 0113 1806 0204 5204 0076 15924 009584 2704

8 1061 0373 1088 0185 1815 0179 1751 0388 5306 0136 1.864 09650 2647
9 1000 0337 1032 023 17861 0232 1,707 0547 5393 0184 1816 09883 2070
10 0949 0308 0975 0284 1716 0276 1,660 O0BBY 5460 0223 1777 09727 3,078
11 0905 0285 0927 0321 167 0313 1637 081 5535 025 1744 09754 3173
12 0886 0266 0886 0354 1646 0346 1610 0922 5594 0283 1717 08776 3,258
13 0832 0249 0850 0382 1618 0374 1585 1025 5647 0207 1693 059794 3336
14 0802 0235 0817 0406 1594 03899 1563 1118 65696 0328 1672 08810 3,407
15 0775 0223 0789 0428 1572 0421 1544 1203 5741 0347 1653 09823 3472
16 0750 0212 0763 0448 1552 0440 1526 1282 5782 0363 1637 09835 3532
17 0728 0203 0739 0466 1534 0458 1511 1356 5820 0378 1622 09845 3,588
18 0707 041%4 0718 0482 1518 0475 149 1424 5856 0391 1608 059854 3640
19 0688 0,187 0698 0497 1503 0400 1483 1487 65891 0403 1597 08862 3,689
20 0671 0,480 0680 0510 1490 0504 1470 1549 5921 0415 1,585 09860 3,735
21 0655 04173 0663 0523 1477 0516 1459 1605 65951 0425 1575 09876 3,778
22 0640 0167 0647 053 1466 0528 1448 1659 5979 0434 1566 059882 3.819
23 0626 0162 0633 0545 1455 0530 1438 1,710 6006 0443 1557 09887 23,858
24 0612 0157 0619 0555 1445 0549 1,420 1750 6031 0451 1548 09892 3885
25 0600 0153 0606 0565 1435 0559 1420 16806 6056 045 1541 05989 3931

Ortalama deger ve genislik kontrol grafikleri (X — R)

X- R kontrol grafikleri olarak da bilinen ortalama deger ve genislik kontrol grafikleri,
alt grup igerisindeki veri sayisinin 8 adetten az oldugu durumlarda kullanilmaktadir.
Bu grafikler, verilerin ortalamasi (X) ile degiskenligin gosterildigi grafiklerdir. Segilen
kritik kalite Ozelligi icin, toplanan verilerin ortalamasinin zamana veya numune
miktarma bagl olarak nasil degistigi X grafigi ile incelenir. Verilerin dagilimmin
homojenliginin yorumlanabilmesi i¢in grup igerisindeki dagilimin bilinmesi
gerektiginden, R grafikleri olusturulur. Verilerin dagilimimin homojenligi, siirecin

kontrol altinda olup olmadiginin yorumlanmasini saglar.
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X - R kontrol grafiklerinin olusturulmasinda kullanilan degerler ve formiiller su

sekildedir (Ozcan, 2017):

x : Verilerin aldig1 degerler,

X : Her 6rneklem grubunun ortalamast,

k : Orneklem grup sayzst,

a : Orneklem igerisindeki veri sayisi,

R : Orneklem igindeki numune genisligi,

R : Orneklem gruplarindaki genisliklerin ortalamasi,

X : X degerlerinin ortalamasi (alt grup ortalamalarinin ortalamasi),
A : Carpim sabiti olmak {izere;

a tane veri igeren k tane 6rneklem kullanilarak yapilan analizlerde asagidaki formiiller

kullanilarak kontrol grafigindeki merkez ¢izgi, iist ve alt kontrol limitleri hesaplanir:

Oncelikle her bir 6rneklemin ortalamasi hesaplanir:

| Ng|
R

) = (2.3)

a

Ardindan tiim alt gruplarin ortalamasi hesaplanir, bu deger ortalamalar i¢in olusturulan

kontrol grafiginin merkez ¢izgisi olacaktir:

(x) =

~|%

(2.4)

Tim genisliklerin ortalamasi hesaplanir ve degisimler icin olusturulan kontrol

grafiginin merkez ¢izgisinde yer alacak deger bulunmus olur:

® = ZTR (2.5)

Kontrol limitleri i¢in de hesaplamalar yapilir.

R grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanir (Ozcan, 2017):
UKLg = D,(R) (2.6)

R grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanir (Ozcan, 2017):
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AKLg = D53(R) (2.7)

(x) grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanir (Ozcan, 2017):

UKL; = X + 4A,(R) (2.8)
(x) grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplamir (Ozcan, 2017):
AKL; = ¥ — 4,(R) (2.9)

Tan, siirecin kontrol disinda olup olmadigiin anlasilmasi i¢in Oncelikle R grafigi
incelenmesi gerektigini, (x) grafiginde kullanilan alt ve iist kontrol limitlerinin
olusturulmasinda R degeri kullanildigindan, R grafiginde goriilen uygunsuz

durumlarin (x) grafiginde de goze garpacagini belirtmektedir (Tan, 2008).

Arslan, Cayeli Bakir Isletmeleri tesislerinden bakir ve ¢inko &rneklerinde besleme
mal1, konsantre ve atik parametrelerini inceledigi calismasinda (Arslan, 2020), X — R
kontrol grafiklerinden faydalanmistir. Bu ¢alismada ana kiitle sayisinin (toplam
numunenin) 90 ve dérneklem sayisinin 2 oldugunu belirtmistir. Az, D3, D4 ve d sabitleri
icin Cizelge 2.8°de belirtilen ASG = 2 degerlerini kullanarak (x) ve R grafikleri igin
tist kontrol limiti ve alt kontrol limiti degerlerini hesaplamigtir. Bakir ve ¢inko
malzemelerin her 3 analizi i¢in de (besleme mali, konsantre ve atik) igin ayri ayri

kontrol limitleri belirlemis ve kontrol grafikleri olusturmustur.

Cizelge 2.8: Orneklem sayist n=2,3,4,5 i¢in sabitler (Arslan, 2017).

AGS {l'l} .-"I.I D3 Dl 'Il.g
2 1,880 0 3,267 1,128
3 1,023 0 2,574 1,693
4 0,729 0 2282 | 2059
5 0,577 0 2,115 | 2326

*AGS: Alt Grup Sayvis:

Bakir besleme mali i¢in olusturdugu grafikleri incelediginde, X — R kontrol grafiginde
7 glin sonucunun {ist kontrol limitinin iistiinde ve 5 giin sonucunun alt kontrol limitinin
altinda oldugunu fark eden Arslan, test siiresince herhangi bir problemin
yasanmadigini fakat kontrol limitlerinin digina ¢ikan sonuglar i¢in siirekli izlemenin

yapilmasi gerektigini vurgulamistir.
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Sonug olarak; siirecin sadece spesifikasyon limitleri araliginda seyrediyor olmasinin
stirecin kontrol altinda oldugunu gostermedigini ortaya koymus ve istatistiksel siire¢
kontrol yontemlerinden biri olan kontrol grafiklerinin siire¢ kalitesini kontrol etme ve

gelistirme agisindan ne kadar etkili oldugunu belirtmistir.
Ortalama deger ve standart sapma kontrol grafikleri (X — s)

X - s kontrol grafikleri olarak da bilinen ortalama deger ve standart sapma grafikleri,
orneklem icerisindeki veri sayisinin 8 adetten fazla oldugu durumlarda
kullanilmaktadir. X - s grafikleri, X — R grafigi ile benzer sekilde hazirlanir. Ozcan, R
grafiginde orneklemler icerisindeki en biiyiik ve en kii¢iik degerlerin kullanilmasinin
aksine s grafiginde tiim verilerin kullanilarak standart sapmanin hesaplamasi nedeniyle
s diyagramlarinin R diyagramlarindan daha dogru oldugunu belirtmektedir (Ozcan,

2017).

X - s kontrol grafiklerinin olusturulmasinda kullanilan degerler ve formiiller su
sekildedir:

x : Verilerin aldig1 degerler,

X : Her 6rneklem grubunun ortalamast,
k : Orneklem grup sayisi,

a : Orneklem igerisindeki veri sayis,

: Orneklemin standart sapmast,

wn

: Orneklem gruplarindaki standart sapmalarin ortalamasi,

52l

X . X degerlerinin ortalamasi,
Az : Carpim sabiti olmak {izere;

a tane veri igeren k tane 6rneklem kullanilarak yapilan analizlerde agsagidaki formiiller

kullanilarak kontrol grafigindeki merkez ¢izgi, list ve alt kontrol grafikleri hesaplanir:

Oncelikle her bir rneklemin ortalamas: hesaplanir:

@ = L% (2.10)
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Ardindan tiim alt gruplarin ortalamasi hesaplanir, bu deger ortalamalar i¢in olusturulan

kontrol grafiginin merkez ¢izgisi olacaktir:

x|

o = ZT (2.11)

Tiim standart sapmalarin ortalamasi hesaplanir ve standart sapmalar i¢in olusturulan

kontrol grafiginin merkez ¢izgisinde yer alacak deger bulunmus olur:

&) = % (2.12)

Kontrol limitleri i¢in de hesaplamalar yapilir;

s grafiginde st kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
UKLg = B,(s) (2.13)
s grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
AKL, = B;3(s) (2.14)
(x) grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
UKLz = X + 45(s) (2.15)
(x) grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanr:
AKL; = ¥ — A5(s) (2.16)

2019 yilinda Ankara ve Cicek (Ankara ve Cigek, 2019), suda dagilmaya karsi
duyarlilik indeksi (SDI) deneylerinde istatistiksel ortalama kontrol grafiklerinin
kullanimin inceledikleri ¢aligmalarinda, kayaclarin suda dagilmaya kars1 duyarlilik
indeksi deneyinde ideale yakin sonug¢ elde etmek i¢in es boyut/kiitleli ve pliriizsiiz
yiizeyli 6rneklerin kullanilmasi gerektiginden bahsetmis ve temsili drnekler tizerinde

cok cevrimli SDI deneylerini yapmaislardir.

Cevrimlerdeki kiitle kaybinin diizensizligini ortalama kontrol grafiklerinden

faydalanarak incelemis ve degiskenlikleri yorumlamislardir.
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Calismada, 40, 45, 50, 55 ve 60 gram es kiitleli ve boyutlu 10’ar adet temsili kiire
kullanan Ankara ve Cicek, MM1, MM2 ve LM isimli 3 ayr1 deney grubuyla
calismalarini  yiiriitmiistiir. 25 ¢evrimlik deneyler sonucunda saptanan 6rnek
gruplarindaki kiitle kayb1 miktarlar1 Cizelge 2.9, Cizelge 2.10 ve Cizelge 2.11°deki

gibi verilmistir.

Cizelge 2.9: MM1 6rnek grubundaki kiitle kayb1 miktarlar1 (Ankara ve Cigek, 2019).

Cevrimler Ornek Gruplannin Kiitle Kaybi Miktarlari (r) Degisim
’ MMI 60  MMI1 55 MMI 50 MMI 45 MMI 40 Ortalama  Arahi
1 39 38 33 28 2,7 330 1.20

2 3 27 23 24 1.8 2.44 1.20

3 2,6 2 0.5 1.5 1.4 160 2,10

4 2.1 1.6 1 1.4 1.4 1.50 1.10

3 2 1.8 3 1.1 1,2 1.82 1.90

] 1.4 1.3 1.6 1 1.3 1.32 0.60

7 1.5 1.3 1.3 1.3 1 1.28 0,50

8 0.8 1.3 0.9 1 1 1.00 0.50

9 1,7 1,1 1.3 0.8 1,2 1,22 0,90
10 1,2 0.9 1.1 1 l 1.04 0.30

11 1.3 1 1 1 1 1.06 0,30
12 11 0.7 0.9 1 0.6 0.86 0.50

13 1.6 0.4 1 0.9 1,1 1,00 1.20
14 1.1 0.1 1 0.9 1 0.82 1.00

15 1,1 2.7 0.9 1 1 1.34 1.80
16 1.5 1.4 0.9 0.7 0,9 1.08 0.80
17 1,1 1 0.9 1 1,1 1,02 0,20
18 1,2 0.8 1 0.8 0,9 0,94 0.40

19 1,1 1.3 1 L1 0,7 1.04 0.60
20 1 1.2 0.9 0.9 1 1.00 0.30
21 1.5 | 0.9 0.9 1,1 1.08 0.60
22 1.4 1 0.9 0.8 0,9 1.00 0.60
23 1.3 1 0.5 0.8 1 0,92 0,80
24 1.3 1 11 1 0.9 1.06 0.40
25 1.4 1 0.9 0.8 1,1 1.04 0.60
Toplam 39.2 334 30,1 27,9 28.3 X=1,27 R=0,82
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Cizelge 2.10: MM2 6rnek grubundaki kiitle kaybi miktarlari (Ankara ve Cigek,
2019).

Ornek Gruplarinin Kiitle Kaybi Miktarlan (gr)

Cevrimler 0 MM2 55 MM2 50 MM2 45 MM2 40 Oralama  Dcoisim Arahig
[ 1.8 1.4 12 1.6 1.7 1.54 0.60
2 1.4 I Ll L1 1.3 1.18 0.40
3 1.2 0.8 0.9 0.8 0.9 0.92 0.40
4 0.9 0.8 0.7 0.9 0.7 0.80 0.20
5 0.8 0.7 0.5 0.6 0.7 0.66 0.30
6 0.7 0.7 0.6 0.7 0.7 0.68 0.10
7 0.9 0.7 0.8 0.7 0.9 0.80 0.20
8 0.6 0.4 0.3 0.4 0.6 0.46 0.30
9 0.8 0.6 0.7 0.7 0.8 0.72 0.20
10 0.6 0.5 0.4 0.4 0.4 0.46 0.20
11 0.6 0.4 0.5 0.6 0.4 0.50 0.20
12 0.6 0.4 0.5 0.5 0.5 0.50 0.20
13 0.8 0.7 0.7 0.7 0.6 0.70 0.20
14 0.5 0.5 0.3 0.5 0.4 0.44 0.20
15 0.4 0.7 0.4 0.7 0.6 0.56 0.30
16 0.7 0.4 0.6 0.5 0.5 0.54 0.30
17 0.6 0.6 0.5 0.6 0.5 0.56 0.10
18 0.7 0.5 0.6 0.5 0.5 0.56 0.20
19 0.4 03 0.4 0.4 0.4 038 0.10
20 0.4 0.4 03 0.5 0.5 0.42 0.20
21 0.6 0.5 0.5 0.5 0.4 0.50 0.20
2 0.6 0.5 0.5 0.6 0.5 0.54 0.10
23 0.5 0.4 0.4 0.4 0.5 0.44 0.10
24 0.4 0.5 0.4 0.5 0.5 0.46 0.10
25 0.6 0.5 0.5 0.5 0.5 0.52 0.10
Toplam 18,1 14.9 143 15.9 16 X063 k=022

Cizelge 2.11: LM 6rnek grubundaki kiitle kayb1 miktarlari (Ankara ve Cigek, 2019).

Cevrimler Ornek Gruplarinin Kiitle Kaybi Miktarlan (gr) Degisim
j LM 60 LM 55 LM 50 LM 45 LM 40 Ortalama Aralil
1 1 27,5 20,2 2 9.9 12,12 26,50
2 4 4.1 37 4.1 19 3.96 0,40

3 35 43 28 3.9 32 3.54 1,50

4 29 35 2,1 34 29 2,96 1.40

3 29 32 1.9 3.6 EN| 2,94 1,70

6 2.7 39 2.7 3 22 2,90 1,70

7 23 39 31 2.8 32 3.06 1.60

8 32 LN 23 3.2 24 2,84 0,90

9 3 3.1 23 3.1 25 2,80 0,80
10 2.8 24 1.8 EN| 1,9 2,40 1,30
11 31 2.5 1.9 3.2 24 2,62 1,30
12 2.8 2.6 1.8 3.2 2,1 2,50 1.40
13 23 24 1.8 24 i3 244 1,50
14 2.8 27 2 28 26 2,58 0,80
15 29 24 1.9 3 1,9 242 110
16 29 24 2 2.6 2.8 2,54 0,90
17 29 23 1.6 2.7 2 2,30 1,30
18 2.6 23 1.6 2.7 23 2,38 1,10
19 33 23 1.8 29 2 2,46 1,50
20 3 2.6 1,9 3.2 3 2,74 1,30
21 2.7 23 1,7 2.8 2,1 2,32 110
22 3 24 1.9 3 25 2,56 1,10
23 3l 22 16 2R 2.1 2,36 1.50
24 3l 235 2,1 2R 26 2,62 1,00
25 29 23 1,7 2.8 22 2,38 1,20
Toplam 71.7 95,2 70,2 75,1 71,5 X=3.07 R=224
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Her bir deney grubu icin ortalama deger ve standart sapma degerleri hesaplanmis ve

grafiklerde kullanilmak tizere kontrol limitleri Cizelge 2.12deki gibi belirlenmistir.

Cizelge 2.12: Ortalama deger, standart sapma degerleri ve kontrol limitleri (Ankara
ve Cigek, 2019).

Deney Grubu u o UKS ORT AKS

MMI1 60 1,57 0,70 367 1,57 0
MMI1_55 1.34 0,78  3.68 .34 0
MMI1 50 .20 068 3,24 .20 0
MMI 45 1,12 049 259 1,12 0
MMI1 40 1L13 040 233 I3 0
MM2 60 072 033 171 0,72 0
MM2 55 060 024 1,32 060 0
MM2 50 057 023 126 0,57 0
MM2 45 064 026 142 064 0
MM2 40 064 030 1,54 064 0
LM 60 2B7 0,52 443 2,87 1,31
LM 55 381 498 IB75 381 0O
LM 350 281 366 1379 281 0O
LM 45 300 044 432 3,00 1,68
LM 40 286 1,55 751 286 0

Her bir grup icin ortalama kontrol grafikleri olusturulmustur, toplamda 15 ortalama
kontrol grafigi incelenmistir. Ornegin MM1 deney grubunun 60 gram kiitleli drnekleri

icin olusturulan kiitle kaybi kontrol grafigi Sekil 2.16°da verildigi gibidir.

MM1_60
----- UKS =———ORT —%—KK
4,0 -

E‘J R e i
g 3,0 1
=20
- b3 »
g \/W
2 L0
2 {
0 5 10 15 20 25

Cevrim Sayist

Sekil 2.16: Kiitle kayb1 kontrol grafigi (Ankara ve Cigek, 2019).
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Olusturulan kontrol grafikleri incelendiginde, 1. c¢evrimlerdeki kiitle kayiplarinin
kontrol sinirlarinin digina ¢iktigi, ayrica farkli deney gruplarinin bazi g¢evrimlerde
kontrol limitlerinin disinda oldugu, ayni sekilde bazi cevrimlerde kiitle kaybi
miktarinin  ortalamanin altinda seyrettigi gozlemlenmistir. Bunun {izerine
cevrimlerdeki ortalama kiitle kayb1 miktarlar1 hesaplanarak ortalama kontrol grafikleri
yeniden olusturulmustur. Yeni olusturulan ortalama kontrol grafiklerinde kullanilan

parametreler Cizelge 2.13’te verildigi gibidir.

Cizelge 2.13: Yeni olusturulan ortalama kontrol grafiklerinde kullanilan parametreler

(Ankara ve Cigek, 2019).

Deney = = o .

Grubu X R UKS GO AKS A,
MM .27 082 1,74 127 080 03577
MM2 063 022 076 063 050 0577
LM 3,07 224 454 307 160 0577

Cevrimlerdeki ortalama kiitle kaybi miktarlarinin kullanilmasiyla olusturulan ortalama
deger kontrol grafigine 6rnek olarak MM 1 deney grubu icin olusturulan grafik asagida
Sekil 2.17°de verilmektedir. Cevrimlerdeki ortalamalar baz alinarak hazirlanan
grafiklerde deney gruplarina ait genel ortalama grafiklerin merkez ¢izgisi olarak

kullanilmaistir.

.-0KS =——GO =-= AKS =—CO

ar)
g
o

1,5

5
|

o
A

(O Kiitle Kaybr Miktar: (

g
(=}

0 5 10 15 20 25
Cevrim Sayis1

Sekil 2.17: Ortalama kiitle kaybi kontrol grafigi (Ankara ve Cigek, 2019).
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Olusturulan MM 1, MM2 ve LM gruplarina ait ¢evrim ortalamasi kiitle kayb1 — ¢gevrim
sayis1 grafikleri detayl1 olarak incelenmis ve bazi yorumlarda bulunulmustur. Ornegin
MMI1 deney grubu i¢in olusturulan grafik incelendiginde, ¢cevrim 1, 2 ve 5’teki deney
gruplarinin ¢evrim ortalamasi kiitle kayiplarinin iist kontrol limitinin iistiinde oldugu
ve ilk 5 cevrime ait ¢evrim ortalamasi kiitle kayiplarinin genel ortalama ¢izgisinin
tistiinde oldugu saptanmistir. Ayni sekilde diger ¢evrimler incelendiginde de bu
cevrimlere ait kiitle kaybi1 ortalamalarinin genel ortalama civarinda veya altinda oldugu
grafiklerden gozlemlenmistir. Bu saptamalar neticesinde, ¢evrim ortalamasi kiitle
kayb1 miktarlart; ilk 5 ¢evrim, ¢evrim 6-9 ve 10°ncu ¢evrim sonrasi ¢evrim ortalamasi
kiitle kayiplar1 olmak tizere {i¢ gruba ayrilmistir. Bu {i¢ grup farkli ana kiitle kabul
edilerek ortalama kontrol grafiklerine ait parametreler tekrar hesaplanarak MM1G1,
MM1G2 ve MM1G3 ortalama kontrol grafikleri sekil 2.18’deki gibi olusturulmustur.

--UKS =——GO =-:-=- AKS ——CO

3.5
53,0
E,s
S 28
X
g 15 '
4 g _
VA PRI, e NN T, g N AN J—
S 0.5
- g

0,0

0 5 10 15 20 25

Cevrim Sayisi

Sekil 2.18: MM1G1, MM1G2 ve MM1G3 ortalama kiitle kayb1 kontrol grafigi
(Ankara ve Cigek, 2019).

Yeni olusturulan ortalama kontrol grafiginde MM 1G1 grubunda ilk ¢evrime ait kiitle
kayb1 ortalamasinin yeni olusturulan {ist kontrol limitinin {izerinde oldugu, MM1G2

ve MM1G3’te ise tiim sonuglarin kontrol limitleri i¢erisinde oldugu gézlemlenmistir.

Olusturulan 3 yeni grubun her biri ayr1 bir SDI deneyi olarak degerlendirilmis ve 3
grupta da (MM1, MM2 ve LM) G2 ve G3 gruplarinin indeks degerlerinin birbirine
yakin oldugu goriilmiistiir. Caligmanin sonucunda kontrol grafikleri {izerinde

degiskenliklerin belirlenmesi ve bu degiskenliklere bagli olarak indeks smir
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degerlerinin; alt ve st SDI degerleri olarak hesaplanmasi gerekliligi ortaya

konmustur.

Bu ¢alisma ile kontrol grafiklerinin var olan bir siirecin yorumlanmasi haricinde de
kullanilabilecegi bir alan ortaya konmustur. Herhangi bir {tretim siireci
degerlendirilmemis olup, var olan bir deneyde indeks smir degerlerinin
belirlenmesinde de kontrol grafiklerinden faydalanilabilecegi ispatlanmig ve kontrol
grafikleri ile indeks siir degerlerinin nasil hesaplanabilecegi detayli adimlarla

sunulmustur.
Tek numune 6l¢iimleri icin kontrol grafikleri (X — MR)

Uretimin yavas oldugu siireglerde, kimyasal iiretimlerin yapildig1 hassas siireglerde,
tek bir numunenin analiz sonucunun {iriinlerin tiimiiniin analiz sonucunu gosterdigi
stiregclerde kontrol grafiklerinin olusturulmasi i¢in secilen numune sayisi a=1 olabilir
(Tan, 2008). Burada numune sayisi olarak ifade edilen, 6rneklemlerin igerdigi veri
sayisidir. Numune sayisi a=1 olarak segilen siireglerde, kontrol grafikleri
olusturulurken hareketli aralik (moving range) kavramindan faydalanilir. Hareketli
aralik (moving range) goézlemlenen degerlerin birbirlerine olan uzakligimi ifade

etmektedir.

Moving range olarak da ifade edilen hareketli aralik degeri, k tane 6rneklem grubu igin

asagidaki formiillerle hesaplanmaktadir;
Xi : Verilerin aldig1 degerler,
Xi-1: X ten bir onceki verinin aldig deger,

MRi= Xi ile Xxi-1 verileri arasindaki hareketli aralik olmak tizere,
MRi = Ixi - xi_ll (217)

Y MR

=22 (2.18)

Tek degerlere ait ve hareketli aralik degerlerine ait kontrol grafikleri “Individuals —
Moving Range (I — MR)” olarak da ifade edilmektedir ve bu kontrol grafiklerinin

olusturulmasinda asagidaki formiiller kullanilarak limitler belirlenir.
Kontrol limitleri i¢in hesaplamalar yapilir;

MR grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
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UKLz = D,(MR) (2.19)
MR grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
AKLyr = D3(MR) (2.20)
X grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
UKLy = ¥ + E,(MR) (2.21)
X grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanir:
AKLy = X — E,(MR) (2.22)

Pertiwi ve galigma arkadasi, PT. Z isimli palmiye yagi firmasinda CPO (Crude Palm
Oil) ve PKO (Palm Kernel QOil) yaglarindan 6zellikle PKO’nun kalitesinin istenen
standartlarin altinda kalmasi nedeniyle “palm kernel 0il” PKO’nun iiretim kalitesini
kontrol grafikleri ile takip etmislerdir (Pertiwi ve digerleri, 2018). PKO ig¢in, her
seriden birer numune alinarak (numune sayisi = 1) safsizlik (impiirite) testine ait
sonuclar X — MR kontrol grafikleri ile incelenmistir. Analiz sonuglarindan
faydalanilarak hareketli aralik kontrol grafiginin merkez ¢izgisi, tist kontrol limiti ve

alt kontrol limiti belirlenmistir.

N MR
Merkez Cizgi = MR = ZT = 0,16 (2.23)
Ust kontrol limiti = UKLyg = D,(MR) (2.24)
Alt kontrol limiti = AKLyr = D;(MR) (2.25)

MR kontrol grafigi olusturuldugunda, Sekil 2.19°da gériildiigii gibi, 1 noktanin st

kontrol limitinin tistiinde oldugu gbze ¢arpmaktadir.
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Sekil 2.19: MR kontrol grafigi (Pertiwi ve digerleri, 2018).

Pertiwi ve caligma arkadasi kontrol limitinin diginda ¢ikan noktayi, veri setinden
cikartmis ve limitleri yeniden belirlemistir, tekrar kontrol limitlerinin disinda olan bir
nokta tespit edildigi igin ayn1 islemi 2 kere yapmislardir. Sonugta tiim verilerin kontrol

limitlerinin igerisinde yer aldig1 Sekil 2.20 ortaya ¢ikmustir.

H I

Sekil 2.20: Diizeltme sonrast MR kontrol grafigi (Pertiwi ve digerleri, 2018).

MR kontrol grafiginde kontrol limitlerinin disinda kalan analiz sonuglarinin
c¢ikartilmasindan sonra, kalan analiz sonuglar1 kullanarak X grafigi i¢in de merkez ¢igi

ile Gist ve kontrol limitleri belirlenerek X grafigi sekil 2.21°deki gibi olusturulmustur.

Merkez Cizgi = X = 6,32 (2.26)
Ust kontrol limiti = UKLy = ¥ + E,(MR) = 6,67 (2.27)
Alt kontrol limiti = AKLy = X — E,(MR) = 5,97 (2.28)
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Dard Content

Sekil 2.21: Diizeltme sonrasi tek degerler grafigi (Pertiwi ve digerleri, 2018).

Olusturulan tek degerler grafigi ile siirecin kontrol altinda oldugu saptanmaistir. Fakat
veri setinden ¢ikartilan 2 analiz sonucunun kontrol limitlerinin disinda olmasinin
nedenlerinin arastirilmasi gerekliligi vurgulanmistir. Siiregte ayrica yeterlilik analizi
yapilmis ve Cpk analiz sonucunun 1,0 oldugu saptanmis; bu durumda siirecin

kontrollerinin siklastirilmasi gerekliliginin {izerinden durulmustur.

2.3.4.2. Nitel kontrol grafikleri

Nitel kontrol grafikleri, tirliniin uygun veya uygun degil, kabul veya ret gibi ifade
edilen, sayisal degerlerle Ol¢iilemeyen ozellikleri i¢in olusturulmaktadir. Segilen
orneklemler igerisindeki numunelerde kusur aranmasi veya secilen Orneklem
igerisinde kusurlu numune aranmasina dayali olarak olusturulacak kontrol grafiginin

turine karar verilir.

Secilen drneklemin igerisindeki numunelerde spesifik bir kusur aranirken ¢ veya u
grafigi, secilen orneklem igerisinde herhangi bir kusuru olan numune aranirken np

veya p grafiginden faydalanilmaktadir.
¢ kontrol grafikleri

Toplanan numunelerdeki kusur sayisinin 6nemli oldugu kontrol grafikleridir.
Incelenen numunelerde kag¢ adet kusur olduguna odaklanilir. Her orneklemdeki
numune biiylikliigiiniin esit oldugu durumlarda (esit sayida 6rnek), ¢ kontrol grafikleri

kullanilir (Ozcan, 2017).

¢ kontrol grafiklerinde merkez ¢izgi kusur sayisidir (¢'). ¢ kontrol grafiklerinde kontrol

limitlerinin hesaplanmasinda asagidaki formiiller kullanilir:
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¢ = Kusur sayis1 olmak iizere,

Alt kontrol limiti = ¢ — 3V¢ (2.29)

Ust kontrol limiti = ¢ + 3+/¢ (2.30)
u kontrol grafikleri

¢ kontrol grafiklerindeki gibi kusur sayis1 esas alinir. ¢ kontrol grafiklerinden farkl

olarak u kontrol grafiklerinde 6rnek sayisi esit degildir (Ozcan, 2017).

u kontrol grafiklerinde merkez ¢izgi birim basina diisen kusur sayisidir (& ). u kontrol

grafiklerinde kontrol limitlerinin hesaplanmasinda asagidaki formiiller kullanilir:
n: Numune biiytikligi,

U = Birim basina diisen kusur sayis1 olmak iizere,

u
Alt kontrol limiti = 1 — 3\/; (2.31)

g u
Ust kontrol limiti = u + 3\/; (2.32)

np kontrol grafikleri

Her 6rneklemdeki numune biiytikliigiiniin esit oldugu durumlarda (esit sayida 6rnek),
kusurlu numune sayis1 temel alinmaktadir. Oran hesaplanmaz, kusurlu numune

sayisinin bilinmesi yeterlidir. Kusurlu numune sayisi np ile ifade edilir (Ozcan, 2017).

np kontrol grafiklerinde merkez ¢izgi kusurlu numune sayisidir (mp ). np kontrol

grafiklerinde kontrol limitlerinin hesaplanmasinda asagidaki formiiller kullanilir:

n: Numune biiytikligi,

p = Kusurlu oran1 olmak {izere,

Alt kontrol limiti =np — 3\/np(1 — p) (2.33)
Ust kontrol limiti = p + 3/7p(1 — p) (2.34)
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p kontrol grafikleri

Her 6rneklemdeki numune biiyiikliigiiniin esit olmadigir durumlarda, 6rneklemlerdeki
kusurlu numune oranmin 6lgiilmesi amaciyla p kontrol grafikleri olusturulmaktadir.
Numunelerde spesifik olarak belirlenen bir kusur aranmaz, numunenin herhangi bir
kusura sahip olmasi yeterlidir. Toplanan numuneler “kusurlu” veya “kusursuz” olarak

iki grupta incelenir (Ozcan, 2017).

p kontrol grafiklerinde merkez ¢izgi kusurlu oranidir (p). p kontrol grafiklerinde

kontrol limitlerinin hesaplanmasinda asagidaki formiiller kullanilir:

n: Numune biiyiikligii,
p = Kusurlu oran1 olmak tizere,
p(1—p)

Alt kontrol limiti =p — 3 V . 4 (2.35)

.. h(l—p
Ust kontrol limiti =p + 3 w (2.36)

2.3.5. Klasik kontrol grafiklerine alternatif kontrol grafikleri

Klasik Shewhart kontrol grafikleri kontrol disinda olan sonuglarin tespit edilmesinde
oldukg¢a yaygin olarak kullanilmaktadir. Siiregteki kiiclik sapmalarin da tespiti i¢in ise
zaman igerisinde EWMA, CUSUM, MA gibi alternatif kontrol grafikleri
gelistirilmistir. Gelistirilen alternatif kontrol grafikleri diisiik hacimli iiretimlerde
kullanilabildigi gibi ayn1 anda veya farkli zamanlarda iiretilmis olan iiriinlerin kalite

karakteristiklerini incelemede de kullanilmaktadir (Anagiin, 1997).

Subulan (Subulan, 2019), Shewhart kontrol grafiklerinin en 6nemli dezavantaji olarak;
stireci degerlendirirken elde edilen verilerin tiimiiniin kullanilmas1 yerine, yalnizca
orneklemlerin kullanilmasini ve bu nedenle olusturulan grafiklerin kiiciik kaymalara
kars1t duyarsiz oldugunu 6ne siirmiis ve klasik kontrol grafiklerine alternatif olarak
gelistirilen kontrol grafiklerinde CUSUM, EWMA ve MA kontrol grafikleri {izerinde

durmustur.

CUSUM Kkontrol grafiklerinde (Birikimli / Kiimiilatif Toplam Kontrol Grafikleri),

sire¢ ortalamasinin hedeflenen degerden sapmalarinin kiimiilatif toplami
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kullanilmaktadir. Hem nicel hem nitel degiskenler i¢in kullanilabilen CUSUM kontrol
grafikleri ile siire¢ ortalamasinda meydana gelen kiigiik sapmalar hizli bir sekilde tespit
edilebilmektedir.

EWMA kontrol grafikleri (Ustel Agirlikli Hareketli Ortalama Kontrol Grafikleri),
CUSUM kontrol grafigine benzer olarak bireysel gozlem degerleri igin de
kullanilabildigi gibi, 6rneklemler i¢in de kullanilabilmektedir. Ayrica siirecin gelecegi
ile ilgili tahminlerde de bir arag olarak kullanilan EWMA kontrol grafiklerinde gézlem
degerlerinin agirlikli ortalamasi kullanilmakta ve kontrol grafikleri zamana veya

gbzlem sirasina gore ¢izilmektedir.

MA (Hareketli Ortalama) kontrol grafikleri, gézlem degerlerini zamana bagli olarak
agirliklandirmadan olusturulur. Her yeni gozlem degerinde en eski gozlem degeri
setten cikartilir ve yeni hareketli ortalama hesaplanir. Siire¢ ortalamasindaki kiigiik

kaymalarin tespit edilebilmesi i¢in hareketli ortalama setinin uzun tutulmasi gereklidir.

Anagiin ise Diisiik Hacimli Uretimde Istatistiksel Siire¢ Kontrolii: Kontrol Grafikleri
isimli ¢alismasinda (Anagiin, 1997), standartlarin verilmemesi durumunda Birimler
Kontrol Grafigi, Kesikli Ortalama ve Degisim Araligi Kontrol Grafigi, Nominalden
Sapma Kontrol Grafigi, Hedeften Sapma Kontrol Grafigi ve 2-R Kontrol Grafigi’nin,
standartlarin verilmesi durumunda ise Coklu Degiskenlik Kontrol Grafigi, Resim
Tolerans1 Kontrol Grafigi ve On Kontrol Grafigi’nin Shewhart kontrol grafiklerine

alternatif olarak kullanilabilecegini belirtmistir.

Birimler Kontrol Grafigi; kontrollerin otomatik olarak yapildigi ve dolayisiyla
meydana gelen sapmalarin test ve analiz hatalarindan olusabilecegi, her sarjin kontrol
edildigi diisiik iretim hacimli siirecler i¢in kullanilmaktadir. Burada, 61¢tim sonuglari
grafigi ve dl¢limler arasindaki farklarin olusturdugu hareketli degisim aralig1 grafikleri

olusturulmaktadir (Anagiin, 1997).

Kesikli Ortalama ve Degisim Araligi Kontrol Grafigi; liretilen sarj sayisinin az oldugu
veya lretime ara verilmesi gibi bir durumla karsilasildiginda kullanilmaktadir. Bu

kontrol grafikleri ile zamana bagli degiskenlik de incelenebilmektedir (Anagiin, 1997).

Nominalden Sapma Kontrol Grafigi; ayni iiretim ydnteminin ve malzemelerin
kullanildig: fakat farkli spesifikasyonlara sahip olan {iriinlerin degerlendirilmesinde

kullanilmaktadir (Anagiin, 1997).
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Hedeften Sapma Kontrol Grafigi; nominalden sapma kontrol grafigi ile benzer
olmakla beraber tek tarafli spesifikasyon limitinin verildigi siire¢lerde hedeften sapma

kontrol grafigi kullanilmaktadir (Anagiin, 1997).

2-R Kontrol Grafigi; 6rnegi olusturan birimlerdeki degiskenligi, birimler arasindaki
degiskenligi ve 6rnek ortalamalar1 arasindaki degiskenligi inceler. Bu grafiklerde iki

farkli degisim aralig1 kontrol grafigi olusturulmaktadir (Anagtin, 1997).

Coklu Degiskenlik Kontrol Grafigi’nde spesifikasyon limitleri goz oniinde
bulundurularak kontrol limitleri belirlenir, degisim araligi dikkate alinmaz (Anagiin,
1997).

Resim Tolerans1 Kontrol Grafigi, kontrol edilen kalite 6zelligi i¢in belirlenen nominal
deger konrol grafiginin merkez ¢izgisini olusturur. Orneklerin ortalamasi ve degisim

aralig1 kullanilir (Anagiin, 1997).

On Kontrol Grafigi’nde verilerin spesifikasyon limitleri arasinda normal dagilim
gosterdigi farz edildiginden degiskenlige olan duyarlilik zayiftir. Bu grafikte, veriler

direkt kontrol grafigi lizerinde isaretlenir ve incelenir (Anagiin, 1997).

Ali (Ali, 2020), 2020 yilinda yayinlanan Applying Capability Indices with Moving
Average and Range Control Charts to Evaluate a Product in a Local Aluminum Plant
isimli ¢alismasinda, aliiminyum fabrikasinda tiretilen bir tiriiniin degerlendirilmesinde
kullanilan kontrol grafiklerini incelemis ve yeterlilik analizleri yaparak siireci
degerlendirmistir. Siirecin daha az kusurlu ve miisteri isteklerine uygun iiriin
iiretebilme kapasitesinin olup olmadiginin incelendigi bu calismada Ali, giris kisminda
genel bilgilere yer verdikten sonra siire¢ yeterliligi, yeterlilik indisleri, hareketli
ortalama kontrol grafiklerini kapsamli olarak agiklamis; inceledigi firma ile ilgili

bilgilere de deginmis ve agirlik testi izerinde durmustur.

Siiregten almman Orneklem sayisinin yalnizca 1 adet oldugu durumlarda X-R
grafiklerinin olusturulamadigini, bu nedenle her bir veriyi grafikte tek tek gostermek
yerine “hareketli ortalama — hareketli aralik™ grafiklerinin kullanilabilecegini belirten
Ali, Anagiin’iin Diisik Hacimli Uretimde Istatistiksel Siire¢ Kontrolii: Kontrol
Grafikleri isimli caligmasinda bahsettigi Kesikli ortalama ve degisim aralig1 grafigi ile
caligmasini tamamlamistir. Ayrica z degerini hesaplayarak siiregte spesifikasyon

limitlerinin disina ¢ikan hatali tiretim yiizdesini de tespit etmistir.
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Ali, alt spesifikasyon limitinin 764 g/m ve st spesifikasyon limitinin 878 g/m olarak
belirlendigi agirlik testini degerlendirmek icin 30 serinin analiz sonuglarini
kullanmistir. Verileri ardisik tigerli gruplar halinde inceleyen Ali, ardisik gruplarin
analiz sonuclarini toplamis ve ortalamalarini almistir. Ardindan her bir tigerli ardisik
grubun genisligini hesaplamistir. Orneklemlere ait agirlik analizi sonuglari, analiz
sonuclarinin tigerli gruplar halinde toplanmais hali, tigerli gruplarin ortalamasi ve tligerli

gruplarin genisligi Cizelge 2.14’te verildigi gibidir.

Cizelge 2.14: Ucgerli gruplarin toplanmis hali, ortalamasi ve genisligi (Ali, 2020).

Srneklem Agirlik 3 veri 3 veri Genislik
(g/m) toplami | ortalamasi

1 790 - - -

2 787 - - -

3 820 2397 799 33
4 843 2450 816,67 56
5 851 2514 838 31
6 796 2490 830 55
7 868 2515 838,33 72
8 805 2469 823 72
9 813 2486 828,67 63
10 781 2399 799,67 32
11 850 2444 814,67 69
12 810 2441 813,67 69
13 832 2492 830,67 40
14 843 2485 828,33 33
15 821 2496 832 22
16 849 2513 837,67 28
17 790 2460 820 59
18 813 2452 817,33 59
19 834 2437 812,33 44
20 773 2420 806,67 61
21 851 2458 819,33 78
22 850 2474 824,67 78
23 805 2506 835,33 46
24 817 2472 824 45
25 795 2417 805,67 22
26 821 2433 811 26
27 798 2414 804,67 26
28 817 2436 812 23
29 848 2463 821 50
30 833 2498 832,67 31

Toplam 22977 1333
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Kontrol grafiklerinde kullanilmak tizere hareketli ortalama, hareketli aralik degerleri

ve limitler hesaplanmistir ve Sekil 2.22°de verildigi gibi grafikler olusturulmustur;

- 22977
X = T = 820,6 g/m

UKLy = X + 4,R = 869,3 g/m
AKLy = X — A,R =7719 g/m

1333,
2g - A764g/m

R

UKL = D,R = 122,57 g/m

AKLR - D3R - 0

Hareketli Ortalama - Agirlik Grafigi
880

860

840

820

Ortalama (g/'m)

780

760 - . . :
0 2 - 6 8 10 12 14 16 18 20 22 284 26 28 30

Orneklem Sayisi
Hareketli Aralik - Agirlik Grafigi

2 100
8

80
oo
X 60
©
‘& 40

20

o ILCL=0g

0 2 - 6 8 10 12 14 i6 i8 20 22 24 26 28 30
Orneklem Sayisi

(2.37)

(2.38)

(2.39)

(2.40)

(2.41)

(2.42)

UCL=8693g/m

CL=8206g/m

LCL=7719g/m

UCL=12257g/m

CL=476g/m

m

Sekil 2.22: Hareketli ortalama — agirlik ve hareketli aralik — agirlik kontrol grafikleri

(Ali, 2020).
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Olusturulan kontrol grafikleri ile, tiim verilerin kontrol limitleri igerisinde oldugu ve
siirecin istatistiksel olarak kontrol altinda oldugu belirtilmistir. Siirecin Cp degeri 0,67
ve Cpk degeri 0,66 olarak hesaplanmistir. Sonu¢ kisminda, Cp degerinin Cpk
degerinden biiyiik olmasi siirecin merkezden uzaklagmasi olarak yorumlanmuistir.
Siire¢  spesifikasyonlarinin orta noktasi (821) ile siire¢ ortalamast (820,6) da
karsilastirilmis ve siirecin merkezden uzaklasmasi bu sekilde de dogrulanmistir. z
degeri de hesaplanmis ve siirecgte spesifikasyon limitlerinin disina ¢ikan hatali iiretim

yiizdesi %4,49 olarak ifade edilmistir.

Yapilan calisma, firetilen sarjlardan Orneklem alinamadigi durumlarda kontrol
grafiklerinin nasil olusturulabilecegini verimli bir sekilde ortaya koymaktadir. Ancak;
calismada siirecin yorumlanmasi icin hareketli ortalama — hareketli aralik kontrol
grafiginin secilmesinde hangi faktorlerin etkili oldugunun iizerinde durulmamustir.
Bununla beraber, hareketli ortalamanin ve hareketli araligin hesplanmasinda neden

ticerli gruplandirma yontemine basvuruldugu da net bir sekilde ortaya konmamustir.

2.4 Siirec Yeterlilik Analizleri

Gergeklestirilen siireglerin 6nceden belirlenen spesifikasyonlara uygunlugunun veya
diger bir deyisle, miisteri isteklerine uygunlugunun Sayisal olarak ifade edilebilmesi
icin silire¢ analizlerinden faydalanilmaktadir. Subulan’in (Subulan, 2019) ders
notlarinda da degindigi gibi, siire¢ yeterlilik analizleri; siirecin ortalamasi ve standart
sapmasini inceleyerek siirecin yeterliligini degerlendirmek i¢in kullanilmaktadir ve
siire¢ ortalamasiin hedeflenen degerde olmasi, yayilimin miimkiin oldugunca dar

olmasi istenen durumdur.

Ayrica Subulan (Subulan, 2019) ders notlarinda siire¢ yeterlilik analizlerinin yapilma

nedenlerini su sekilde siralamaktadir;

- Siirecin spesifikasyonlara uygunlugunu degerlendirmek,

- Degiskenligin azaltilmasini saglamak,

- Stirekli iyilesmeyi saglamak,

- Ozdes iiriin {iretimini saglamak,

- Tyilestirme gerektiren siireci veya kalite 6zelligini saptamak,

- Alternatifler arasindan se¢im yapabilmek.
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Siirecin, istenilen spesifikasyonlara uygunlugunun belirlenmesinde yaygin olarak Cp,

Cpk, Pp ve Ppk parametreleri kullanilmaktadir.

Yeni veya istatistiksel anlamda kontrol altinda olmayan siireclerde Pp ve Ppk degerleri
ile siirecin performansi yorumlanmaktadir. Istatistiksel olarak kontrol altinda olan

mevcut siireglerde ise Cp ve Cpk degerleri ile yorum yapilmaktadir.

Istatistiksel olarak kontrol altinda olan bir siirecte, c¢iktilardaki degiskenlik sadece
genel nedenlerden kaynaklanmaktadir. Siire¢ ¢iktilarinda 6zel nedenlerden
kaynaklanan degiskenligin olmasi durumunda ise siireg istatistiksel olarak kontrol

altinda degildir.

Siireglerin istatistiksel olarak kontrol altinda olup olmadigi kontrol grafikleri

kullanilarak belirlenir.

2.4.1. Siirec yeterlilik indisleri

Siirecin gelecekteki yeterliligi hakkinda bilgi veren siire¢ yeterlilik indisleri; stirecin
potansiyel yeterliligini 6l¢cen Cp ve siirecin gercek yeterliligini 6l¢cen Cpk indislerinden

olusmaktadir.

Siire¢ potansiyel yeterliligi, Cp, silire¢ c¢iktilarimin dagilimi ile spesifikasyon
genisliginin iliskisini 6lgmek i¢in kullanilir. Potansiyel yeterlilik hesaplanirken siireg
ortalamasinin spesifikasyon limitlerinin orta noktasina esit oldugu varsayilir. Siireg

potansiyel yeterliliginin hesaplanmasinda denklem (2.43) kullanilir.

_ Spesifikasyon Araligr  USL — ASL
~ Proses Kabiliyeti 60

(2.43)

Ozdemir’in de belirttigi gibi (Ozdemir, 2010) Cp degerinin 1,0’a esit olmast; siirecin
%99,73 oraninda kusursuz iiriin liretebilecegi anlamina gelmektedir. Bu nedenle Cp
degerinin 1,0’a esit veya 1,0’dan biiylik olmas1 istenen durumdur. Cizelge 2.15’te Cp
indisinin aldig1 degere karsilik gelen durum belirtilmektedir (Subulan, 2019).

Cizelge 2.15: Cp degerlerinin yorumlanmasi (Subulan, 2019).

Cp Degerlendirme
Cp=l Yetersiz
1<Cp<1,33 Kabul Edilebilir
Cp>1,33 Yeterli
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Pratikte, siirecin ortalama degeri spesifikasyon degerlerinin orta noktasina esit
olmadig1 icin Cpk degeri ile siire¢ yeterliligi hesaplanmakta ve bdylece siireg

ortalamasinin yeri de degerlendirilmektedir (Subulan, 2019).

Siirecin  gercek yeterliligi, Cpk, siirecten elde edilen verilerin ortalamasinin alt
spesifikasyon limiti ve iist spesifikasyon limiti arasinda nerede oldugu ile ilgili bilgi

vermektedir.

Siire¢ gergek yeterliliginin hesaplanmasinda denklem (2.44) kullanilir.

= min(Cpu, Cpl) (2.44)

USL — u—ASL)

Cpk = mi ,
p m1n< 30 30

Cpk < 0 ise; siireg verilerinin ortalamasi spesifikasyon limitlerinin disindadir.

Cpk = 0 ise; siire¢ verilerinin ortalamasi spesifikasyon limitlerinden biri ile ayn

degerdedir.
0 < Cpk < 1 ise; siireg verilerinin ortalamasi spesifikasyon limitleri i¢erisindedir.

Eger Cp degeri Cpk degerine esit ise, siire¢ verilerinin ortalamasi spesifikasyon

limitlerinin orta noktasidir (Subulan, 2019).

Cpk indisinin aldig1 degere karsilik gelen performanslar, sektorlere ve galigilan sigma
diizeyine gore farkliliklar géstermektedir. 6 sigma hedefiyle calisilan bir siire¢ i¢in
Cpk degerine karsilik gelen performans durumlari Cizelge 2.16°da belirtilmektedir
(Sambrani, 2016).

Cizelge 2.16: Cpk degerlerinin yorumlanmasi (Sambrani, 2016).

Cpk Degerlendirme
Cpk=<1,00 Yetersiz
1,0<Cpk<1,33 Yeterli
1,33<Cpk<1,50 Tatmin Edici
1,50<Cpk=<2,00 Miikemmel
2,00=Cpk Stiper
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Siirecin Cpk indisinin aldig1 degere gore siirecin galigtigi kalite diizeyi Cizelge 2.17’te
verilmektedir (Sanjeevaiah, 2017).

Cizelge 2.17: Cpk degerlerine Karsilik gelen sigma seviyesi

Cpk Sigma Seviyesi
0,33 1

0,67
1,00
1,33
1,67
2,00

o Ol WD

Siire¢ yeterlilik indisleri olan Cp ve Cpk degerleri hesaplanirken, siirecin tahmini

standart sapmasi kullanilmaktadir (Subulan, 2019).

Standart sapma i¢in kullanilan formiiller denklem 2.45°te verildigi gibidir (Peng,
2014);

MR S
d, Cs

R
d,
Arslan, Cayeli Bakir Isletmeleri tesislerinden bakir ve ¢inko drneklerinde besleme
mal1, konsantre ve atik parametrelerini inceledigi calismasinda (Arslan, 2020), X — R
kontrol grafiklerini olusturduktan sonra, dz degerinden faydalanarak standart sapmay,
ardindan da Cp ve Cpk degerlerini hesaplamistir. Ornegin Bakir besleme mali igin

hesaplanan Cp ve Cpk degerleri asagidaki gibidir.

R 027

= —=—"—=024 2.46
= % 1128 (2.46)

USL —ASL  4-—1
_ _ _ 247
Cp 60 6x024 08 (247)
ek = (B0 —(4_2’45>—215 2.48
PE=\"3¢ ) T \3x024) "~ (2.48)

Arslan, Bakir besleme mali igin Cp ve Cpk analizinin sonuglarini degerlendirdiginde

siirecin yeterli oldugu sonucuna varmistir.

58



2.4.2. Siirec performans indisleri

Siirecin  gecmigte nasil bir performans gosterdigi konusunda bilgi veren siireg
performansi indisleri; siirecin potansiyel performansini1 6lgen Pp ve siirecin gergek

performansini 6lgen Ppk indislerinden olusmaktadir.

Normal dagilim gosteren ve kontrol altinda olan bir siiregte drneklem standart sapmasi
ve tahmini standart sapma arasindaki fark az olacagindan Pp degerinin Cp degerine,

Ppk degerinin de Cpk degerine esit olmasi beklenir.

Yeni veya istatistiksel olarak kontrol altinda olmayan siire¢lerde degerlendirme siire¢

performans indisleri ile yapilir.

Cpk degeri, degiskenlige sebep olabilecek tiim 6zel nedenler ortadan kaldirildiginda
stirecin sahip olacag1 potansiyel yeterliligi gostermekte iken; Ppk degeri ise kararliligi
dikkate almadan siirecin gegmiste nasil bir performansa sahip oldugunu

gostermektedir (Peng, 2014).

Siirecin gelecegi ile ilgili yorumlar Cpk degeri ile yapilirken, siirecin gegmisteki

performansi ile ilgili yorumlar Ppk degeri ile yapilir.

Pp ve Ppk indislerinin hesaplanmasinda kullanilan formiiller Cp ve Cpk ile aymidir

fakat formiillerde yer alan standart sapmanin formiili farklidir.

Stire¢ perfomans indislerinin hesaplanmasinda kullanilan standart sapma i¢in formiil

denklem 2.49’da verilmektedir (Elevli, 2018).

(2.49)

Orpana, “Manufacturing Pharmaceutical Medicines in a Regulated Environment — An
Auditor’s Perspective” isimli ¢alismasinda, siirecin yeterliliginin ve performansinin
sahip oldugu Ppk veya Cpk indisinin aldig1 degere goére yorumlanmasi ve siirecin
calistigl kalite diizeyinin belirlenmesinde ¢izelge 2.6’y1 kullanmaktadir (Orpana,
2019).
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Cizelge 2.18: Cpk ve Ppk Degerlerine Karsilik Gelen Durumlar ve Sigma Seviyesi
(Orpana, 2019).

Ppk veya Cpk Sigma Seviyesi Performans / Yeterlilik

0,33 1 Cok Kotii

0,67 2 Koti

1,00 3 Neredeyse Kabul
Edilebilir

1,33 4 Kabul Edilebilir

1,67 5 Iyi

2,00 6 Miikemmel

Fisher ve Viehmann, Amerika’da satilan kati farmasotik triinler arasinda kalite
ozellikleri acgisindan Onemli farkliliklarin bulunup bulunmadigin1  yorumlamak
amaciyla, Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi (FDA) nin topladigi, Amerika, Kanada,
Avrupa, Hindistan ve Asya iilkelerinde iiretilen, 46 farkli firmaya ait, 17 farkli etken
madde igeren 252 ilaci istatistiksel analizler ile incelemistir. Dozaj {iniformitesi ve
dissoliisyon analizlerine ait sonuglarla siire¢ performans indislerini hesaplamistir. 252
ilacin tlimiiniin Amerika pazarmnin belirledigi spesifikasyon limitlerine uyumlu oldugu
halde, 11 iretici firmaya ait tiriiniin dissoliisyon analizine ait Ppk sonucunun 4 sigma
kalite seviyesinin altina diistiigiinii ve Ppk sonucuna gore sigma seviyesi daha yiiksek
olan firmalarin, diger firmalara kiyasla daha az kalite hata raporu olusturdugunu
belirtmistir. Sonug olarak, yapilan ¢alisma ile Amerikali ilag tireticilerinin trettikleri
riinlerin Ppk degerlerinin Hindistan ve Asya iilkelerinde iiretilen {riinlerin Ppk
degerlerine yakin ve hatta altinda oldugu belirtilmis ve cografyanin tek basina bir
kalite goOstergesi olmadigi ortaya konmustur. Ayrica Ppk seviyesi yiiksek c¢ikan
tireticilerin diger treticilere kiyasla daha az kalite raporu olusturmalari, Ppk indisinin
kalite 6zelliklerini yorumlamada ne kadar gii¢lii bir yontem oldugunu gostermistir

(Fisher ve Viehmann, 2020).
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3.ILAC SEKTORU ANALIZI

3.1 ilag ve Tlaclarin Simiflandiriimasi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)’nun (TITCK, 2020) ifadesiyle; “Ilag,
insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari
diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda

kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eder.”

Ilag iiriinleri, beseri ve veteriner iiriinler olmak iizere iki ana gruba ayrilmaktadir. Ayni
sekilde beseri ilag tirtinleri de, doktor receteli ve recetesiz (OTC) olmak tizere kendi

icinde de iki gruba ayrilarak incelenmektedir.

laglar; farmakolojik 6zellikleri, kimyasal yapilari, hedeflenen sistem, canli {izerinde

etki edilen bolge 6zellikleri gibi ¢esitli siniflara ayrilarak incelenmektedir.
Siniflandirmalara 6rnek olarak;

- Farmakolojik etki ve kullanim amaglarina gore; antipiretik (ates diisiiriicii)
ilaclar, analjezik (agr1 kesici) ilaglar;

- Kaynaklarina gore; bitkisel veya hayvansal ilaglar,

- Kimyasal yapilarina gore; glikozidler, alkoloidler, steroidler vs.,

- Etki ettikleri yerlere gore; kalp ve damar ilaglari (kardiyovaskiiler) vs. seklinde

siniflandirmak mumkiindir.

Toplum sagliginin korunmast, saglik hizmetlerinde etkin bir fayda saglanabilmesinin
yani sira, savag, salgin hastaliklar gibi olaganiistii durumlarda da toplumun ihtiyag
duydugu ilaglarin {iretiminin saglanabilmesi i¢in ilag sektoriiniin gii¢lii olmasi

gerekmektedir.

3.2 Ila¢ Firmalarinda Iyi imalat Uygulamalar

Insan sagligini dogrudan etkileyen ilag, kozmetik, gida gibi sektorlerdeki tiim siirecleri

kapsayan, acilimi Good Manufacturing Process ve Tiirkce anlami Iyi Imalat
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Uygulamalar1 olan GMP, kapsamindaki {iriinlerin imalat, depolama, dagitim gibi tiim
asamalarinda uygulanan bir toplam kalite yaklasimidir. ilk kez Amerikan Gida ve Ilag
Dairesi (FDA — Food and Drug Administration) tarafindan kullanilan ve Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan gelistirilen GMP kapsadig1 {iriinlerin Diinya Saglik Orgiitii
(WHO)’niin belirledigi kalite standartlarina uygun {iretildigini ve kontrol edildigini
garanti altina almak igin tiim risklerin en aza indirilmesini amaglayan yazili kurallar
sistemidir. GMP yaklasiminda tedarik¢iden miisteriye kadar tiim basamaklar GMP

kapsamina alinarak iirtinlerin giivenligi saglanmaktadir.

Tiirkiye’de de insan sagligini dogrudan etkileyen sektorlerde, ozellikle ilag sektorii
uygulamalarinda, yasal olarak Saglik Bakanhigi’nin yaymladigi Giincel lyi Imalat
Uygulamalar1 (c-GMP) 1984 yilindan itibaren takip edilmektedir. ilag firmalarinda
giincel Iyi Imalat Uygulamalari’nin takip edilmesi ve uygulanmasi Saglik Bakanlig

tarafindan yasal bir zorunluluk olarak belirtilmektedir.

flag, gida, kozmetik gibi hassas sektorlerde uygulanan GMP uygulamalari, diger
sektorlerde kabul goren ISO 9001 kalite yonetim sistemi uygulamalaria benzerdir.
ISO 9000°de oldugu gibi, GMP’de de genel ifadelere yer verilmektedir. A¢ik uclu ve
genel ifadelerden olusan GMP kurallari, isletmeler tarafindan genel kurallara uyulmast
sartiyla esnetilebilmektedir. Isletmeler, GMP’de belirtilen kosullar saglayarak kendi

prosediirlerini olustururlar.
GMP’de temel alinan ilkeler su sekildedir;

Tiim siire¢ ayrintil1 bir sekilde agiklanmalidir. Uretim kosullari, kullanilan ekipmanlar
ve teknikler detayl olarak verilmelidir. Uygulamalarin tiimii yazili bir plan ve raporla
desteklenmelidir, yapilan her islem yazilarak kayitlandirilmalidir. Her ¢aligma igin
standart operasyonel prosediirler olusturulmus olmalidir(Yaptigini yaz ilkesi).
Standart operasyonel prosediirlerde ve planlarda yazili bulunan her sey yapilmalidir.
Personellere gerekli egitimler verilmeli ve verilen egitimlere uygun tiretim ve kontrol
calismalarinin yapilmasi saglanmalidir (Yazdigin yap ilkesi). Tiim siireclerdeki anlik
veriler ve yapilan kontrollere ait sonuglar raporlanmali ve denetlenmelidir. Yapilan her
islem kanitlanabilir olmalidir. Denetlemelerle hatalarin tespiti yapilmalidir. Sapmalar
ve degistirilmesi gereken kriterler belirlenmeli, diizeltici 6nleyici faaliyetler (CAPA)

tanimlanmalidir.
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3.3 ilac¢ Firmalarinda Kalite Yaklasim

Tlag sektorii, imalat sektdrii olarak siniflandirilmakta fakat hassas bir alan oldugu igin
sik1 regiilasyonlara tabi tutulmaktadir. Ila¢ firmalarindaki kalite kontrol ve kalite
giivence uygulamalarinin  regiilasyonlara uygunlugu denetlemelerle kontrol

edilmektedir.

Imalat firmalarinda kalite kontrol departman, iiretilen iiriinlerin giivenli, gecerli ve
belirlenmis standartlara uygun oldugunu kontrol eden boliimdiir. Aym sekilde ilag
firmalarinda da {iretilen ilacin yart mamuliiniin ve bitmis iriiniiniin istenilen
spesifkasyonlara uygunlugu, kalitesi ve saflig1 kalite kontrol departmani tarafindan

kontrol edilir.
Kalite Kontrol departmaninin ana gorevleri su sekilde 6zetlenebilir;

Uretilen yar1 mamulleri belirlenen spesifikasyonlara uygunluguna gére kabul veya
reddetmek, iiretilen bitmis iriinleri belirlenen spesifikasyonlara uygunluguna gore
kabul veya reddetmek, imalatta kullanilan her tirlii hammaddeyi belirlenen
spesifikasyonlara uygunluguna gore kabul veya reddetmek, imalatta kullanilan her
tiirlii ambalaj malzemesini belirlenen spesifikasyonlara uygunluguna gore kabul veya
reddetmek, imalatta kullanilan sular1 belirlenen spesifikasyonlara uygunluguna gore
kabul veya reddetmek, analize alinan triinlerin, yar1 mamullerin, hammaddelerin ve
ambalaj malzemelerinin testleri ve analizleri i¢in yazili uygulama yontemlerinin
hazirlanmasi, imalatta kullanilacak hammaddelerin, ambalaj malzemelerinin, yari
mamullerin ve bitmis tiriinlerin depolanma kosullarini belirlemek, stabilite kontrolleri
ile ilacin son kullanma tarihine kadar uygunlugunun dogrulanmasi, numune alma
yontemlerinin belirlenmesi, yapilan tiim analizlerin, ilaclarin yapilarini, fiziksel ve
kimyasal 6zelliklerini, saklama kosullarini, analiz yontemlerini anlatan temel kaynak

olan farmakopelere uygun olarak gerceklestirilmesi.

Kalite kontrol departmaninin yaptig1 kontroller, girdi kontrolleri, in - proses kontrolleri

ve bitmis Uriin kontrolleri olarak 3 ana baglikta incelenmektedir.

Girdi kontrollerinde; hammaddeler, ambalaj malzemeleri, yardimec1r malzemeler, yari
mamuller kontrol edilir. In - proses kontrollerinde, iiretim siireci izlenir ve gerekli
goriilen yerlerde siiregte ayarlamalar yapilarak iirliniin belirlenmis spesifikasyonlara
uygunlugu kontrol edilir. Bitmis iirin kontrollerinde, {iriiniin formiilii, raf omri

testleri, spesifikasyonlara uygunlugu kontrol edilir.
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Imalat firmalarinda kalite giivence departmant ise, iiriiniin belirlenen spesifikasyonlara
sahip oldugunu kanitlamaya dair strateji, prosediir ve talimatlari yiiriitiir, bu talimatlara

uygunlugu giivence altina alir.

Miisterinin istek ve ihtiyaglarmi eksiksiz ve tam olarak karsilayabilmek, kalite
giivence sisteminin temel hedefidir. Bu hedef dogrultusunda, imalatin her
asamasindaki talimatlar, gorevler ve c¢alisanlarin sorumluluklari tanimlanarak
belgelenir. En az kaynak kullanimiyla hedeflenen kalite diizeyine ulasabilmek ig¢in
calisanlar egitilir, kalite konusunda bilinglendirilir. Kalite giivence sisteminde
hedeflenen kalite yaklasimi, yalnizca iiriin bazinda degil ¢alisanlar ve tesis bazinda da
degerlendirilir. Ozetle kalite giivence, iiriiniin kalite 6zelliklerini denetlerken ayni
zamanda ¢alisanlarin, sistemlerin, ekipmanlarin ve tiim tesisin belirlenen standartlara

uygunlugunu da kontrol eder.

Kalite gilivence uygulamalar1 etkili bir sekilde gergeklestirildiginde firmada,
hedeflenen kalite diizeyinin siirekliliginin saglanmasi, miisteri memnuniyetinin
saglanmasi ve sikayetlerin azalmasi, sirketin itibarinin saglanmasi, yiiksek verim
diizeylerinde calisma, rekabet avantajlari ve maliyetlerin en aza indirilmesi gibi

faydalar saglanacaktir.

Daha once de belirtildigi gibi, ilag sektorii gibi insan sagligini dogrudan etkileyen
sektorlerde bir toplam kalite yaklasimi olarak GMP uygulamalar1 kabul gormektedir.
GMP yaklagimi imalattaki tiim siiregleri kapsayan; kapsamindaki {iriinlerin imalat,

depolama, dagitim gibi tiim asamalarini ilgilendiren bir yaklagimdir.

[lag iiretimi yapan firmalarda kalite giivence departmanmin sorumluluklari da GMP
yaklasimina gore belirlenmektedir. Buna gore kalite giivence departmaninin gorevleri

su sekilde 6zetlenebilir;

Gilincel GMP standartlari1 takip ederek, bu standartlara uyan operasyonel
prosediirlerin (SOP) yaymlanmasini saglamak, tiim islemlerin yaymlanan SOP’lere
uygun yapildiginin kontroliinii saglamak. Uygunsuzlugun veya SOP’de belirtilenden
farkli bir uygulamanin yapildigi durumlarda sapma formlarinin olusturulmasin
saglamak ve takibini yapmak. Uygulamalarda bir degisiklik s6z konusu oldugunda,
degisikligin yonetilmesi i¢in degisiklik kontrol formlarinin olusturulmasini saglamak
ve kontroliinii yapmak. Miisteri sikayetlerini kayitlandirmak ve gerekli diizeltici

Onleyici faaliyetleri belirlemek. Bitmis {irlinlin piyasaya verilmeden once yapilan
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testlerini ve lretim yontemlerini kontrol ederek iirlinlin serbestinin verilmesini
saglamak veya uygunsuz bir durum tespit edildiginde sevkiyatina izin vermemek.
Periyodik ve devamli kontrollerle kalite incelemelerinin gerceklestirilmesi ve yillik
irtin degerlendirmeleri ile tiretilen ilaglarin tiretim siireglerinin incelenerek, gerekli

goriiliir ise siireglerde veya tiriin 6zelliklerinde iyilestirmelerin planlanmas.

3.4 Tiirkiye’de Tlac Sektorii

Tim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de ilag¢ sektorii, liretim ve ihracat olanaklar
sayesinde katma degeri yiiksek olan bir sektordiir. TC Sanayi ve Teknoloji Bakanlig
2020 y1l1 flag Sektorii Raporu’na gore (Ilag Sektorii Raporu, 2020), Tiirkiye ilag pazari
41 milyar TL’lik satis hacmine sahiptir. Istanbul Sanayi Odas: tarafindan yayinlanan
Tiirkiye’nin 500 biiyiik sanayi kurulusu listesinde yer alan ve net satisa gore lilkemizde

onde gelen ilag¢ firmalar1 Cizelge 3.1°de verildigi gibidir.

Cizelge 3.1: Tiirkiye’de onde gelen ilag firmalar (ilag Sektorii Raporu, 2020).

Firma Uretimden Net Satis (TL) | TIhracat (Bin $)

Abdi Ibrahim Ilag 2 141 053 054 61 747
Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya 1448 246 088 -

Deva Holding A.S. 1374156 778 26 867

Nobel Ilag 968 904 769 85 226

Santa Farma lag 654 688 795 3 266
Ibrahim Etem Ulagay Ilag 325 920 977 -

Biofarma ilag San. Tic. A.S. 203 976 944 5303
Adeka lag 196 023 200 -

Tirkiye’de heniiz gelistirilmis yeni bir molekiil olmamakla beraber, 2018 yilinda Ar —
Ge calismalari i¢in 584 milyon TL harcandigi ve bu harcamanin, toplam imalat sektorii
Ar-Ge harcamalari i¢inde %4 liik paya denk geldigi TC Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1
2020 yili Tlag Sektorii Raporu’nda belirtilmektedir.

3.5 Diinyada ila¢ Sektorii

Tiirkiye Cumhuriyeti Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin yaymladigi 2020 yili Ilag
Sektdrii Raporu’na gore (Ilag Sektdrii Raporu, 2020), diinyada ilag sektériiniin toplam
ticaret hacmi 1,42 trilyon ABD Dolart’nin lizerinde ve diinya lizerinde ilag ihracati1 695

milyar ABD Dolarr’dir. ilag ihracatinda 6nde gelen 10 iilke; Almanya, Isvicre, Irlanda,
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ABD, Belgika, Hollanda, Fransa, ingiltere, italya ve Birlesik Krallik’tir. Tiirkiye ise

ihracat siralamasinda 29. sirada yer almaktadir. Ayni sekilde Tiirkiye Cumbhuriyeti

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi 2019 yili ila¢ Sektdrii Raporuna gore diinya ilag

ithalatt 730 milyar ABD Dolar’nin iizerindedir ve ilag¢ ithalatinda ilk 10 {ilke;

Almanya, Isvigre, irlanda, ABD, Belcika, Hollanda, Fransa, Italya, Birlesik Krallik ve

Cin’dir. Tiirkiye ise ithalat siralamasinda 22. sirada yer almaktadir. Tiirkiye

Cumhuriyeti Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 satis rakamlar1 baz alinarak hazirlanan

EvaluatePharma Mayis 2020 verilerine gore, diinyanin ilk 10 ilag firmasi Cizelge

3.2°de belirtildigi gibidir.

Cizelge 3.2: Diinyada &nde gelen ilag firmalari (Ilag Sektorii Raporu, 2020).

. .. Sati Ar-Ge Harcamasi
hirma Ulke (Milyar $) (Milyar $)
Roche Isvigre 48,247 10,293

Novartis Isvicre 46,085 8,386
Pfizer ABD 43,662 7,988
Merck&Co. ABD 40,903 8,730
Bristol Myers Squibb ABD 40,689 9,381
Johnson&Johnson ABD 40,083 8,834
Sanofi Fransa 34,924 6,071
AbbVie ABD 32,351 4,989
GlaxoSmithKline Ingiltere 31,288 5,541
Takeda Japonya 29,247 4,432

Ilag sektoriinde arastirma - gelistirme faaliyetleri, tiim sektdrlerde yapilan toplam Ar-

Ge harcamasinin %15’ini olusturmaktadir ve diinya iizerinde Ar-Ge ¢alismalarina en

¢ok pay aywran ilk 5 firma; Roche, Bristol Myers Squibb, Johnson&Johnson,

Merck&Co ve Novartis’tir.
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4. UYGULAMA
4.1 Uygulamanin Gerg¢eklestirildigi Firma Hakkinda Bilgiler

4.1.1 Genel bilgiler

Uygulamanin gergeklestirildigi ilag firmasi 1954 yilinda kurulan Tiirkiye’deki ilk
yabanci sermayeli sirketlerden biridir. 1966 yilindan bu yana iiretim faaliyetlerini
Istanbul - Topkapi1’daki tesislerinde siirdiiren sirket, ruhsat sahibi firmalarin isteklerine
uygun iiriinler iiretmekte ve fason iiretim yapmaktadir. Uretim faaliyetlerine ilk olarak
1956 yilinda, Istanbul - Bomonti’de bir binada ampul dolumu ile baslanmus, yaklasik
on yil sonra Istanbul - Topkap1’da bugiin bulundugu arazinin satin alinmasiyla beraber
ilag tiretim amagli bir fabrika kurulmustur. 1985 yilinda GMP (Good Manufacturing
Practice - Iyi Imalat Uygulamalar) kurallarmin Tiirkiye’de de resmen uygulanmaya
baslanmasiyla, ila¢ sektoriindeki degisime paralel olarak firmada da genis kapsamli
bir modernizasyon projesi hazirlanmistir. Uygulanmasia 1988 yilinda baslanan ve
yaklasik 12 yil icinde kademeli olarak gerceklestirilen bu proje kapsamindaki
yatirimlarin sonucunda teknolojik agidan ileri, bilgisayar destekli, kapali sistem ve
kesintisiz Uretim hatlariyla uluslararasi standartlara sahip, 6rnek bir fabrika olma

konumuna erisilmistir.

Firma, global ilag sektoriindeki gelismelere paralel olarak, yapisal a¢idan da hizli ve
biiylik bir degisim gostermis; son asamada ana firmanin stratejileri dogrultusunda
2002 yilinda firma yonetimi tarafindan “Management Buyout” (MBO) sistemiyle ana
firmadan devralinarak, adinin da degismesinin ardindan, bugilinkii nihai yapisina
kavusmustur. Firmada ortalama 350 — 400 kisi ¢alismaktadir. Firma, Avrupa Birligi
GMP sertifikasina sahiptir ve bu sayede Avrupa Birligi iilkelerine de ihracat
yapabilmektedir. Firmada tablet (kuru graniilasyon, yas graniilasyon, direkt baski, film
kaplama, drajeleme), kapsiil, sase, ampul, enjeksiyonluk flakon, surup (siv1 ve toz),
sispansiyon, soliisyon, damla, sprey, krem, jel, merhem ve emiilsiyon formunda
tiriinler tiretilmektedir. Ayrica farkli tesislerde sefalosporin ve non-sefalosporin iiriin

gruplart liretilmektedir.
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4.1.2 Kalite anlayis1

Firma, kalite kavraminin ilag sektoriinde hayati bir onem tasidiginin bilincinde olarak,

tiretimin her alaninda denetim ve kontrol agsamalarini1 uygulamaktadir.

GMP gerekliliklerine uygun ¢alismay1 bir prensip haline getiren firmada, iiriiniin
kalitesini giivence altina almak ve olast hatalar1 onlemek amaciyla kontroller

yapilmakta ve raporlanmaktadir.

Fason {iretim yapan firma, uzun vadede kalic1 ve giivenilir bir is ortagi olarak

hizmetlerin sunulabilmesi i¢in birtakim ilkeler belirlemistir. Bu ilkeler su sekildedir;

- Uretim uluslararas1 mevzuatlara ve giincel GMP kosullarina uygun olarak

gerceklestirilmektedir.
- Sirketin tiim ¢alisanlar, tiim faaliyetlerin ve iirlinlerin kalitesinden sorumludur.
- Tiim is stire¢lerindeki olas1 sorunlar 6nceden belirlenir ve onlenir.

Uclii Sorumluluk, Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) gibi yaklasimlari benimseyen firma
TSE EN ISO 22000 Gida (Uriin) Giivenligi (HACCP Risk Analizi), TS ISO/IEC
27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi gibi sertifikalara sahiptir.

Firmada capraz bulasmanin (kontaminasyon) dnlenmesi, validasyon siire¢leri, kalite
kontrol uygulamalari, dokiimantasyon, standart operasyonel prosediirlerin (SOP)

olusturulmasi gibi konularda GMP kilavuz olarak takip edilmekte ve uygulanmaktadir.

Toplam Kalite Yonetimi yaklasiminin benimsendigi firmada, Kalite Giivence
departmani; degisiklik kontrolleri, sapmalar, miisteri sikayetleri, i¢c ve dis denetimler,
risk yonetimi, yillik {iriin degerlendirmesi, diizeltici onleyici faaliyetler (CAPA —
DOF), egitim ve dokiiman ydnetimi gibi konulardan sorumludur. Kalite Kontrol
departmani; kullanilan analiz ve test metotlarinin validasyonu, in proses kontrolleri,
girdi kontrolleri, bitmis {iriin kontrolleri, stabilite ve raf dmrii ¢alismalarinin takibi ve

analizi, mikrobiyolojik kontroller, mahal ve hijyen takibi konularina hakimdir.

Firma fason liretim yaptig1 i¢in, firmanin miisterileri ruhsat sahibi firmalardir ve
iretilen iriinlerin ruhsat sahibi firmanin belirledigi spesifikasyonlara uygun olmasi

firmanin prestiji agisindan olduk¢a 6nem tagimaktadir.
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4.1.3 YilliK iiriin degerlendirme raporlarinin hazirlanmasi ve 6nemi

Firma, trettigi Urlinlerin 1 yillik durumunu yillik iiriin degerlendirme raporlari
hazirlayarak {iriin ruhsat sahibi firmalara iletmekte ve degerlendirmelerine

sunmaktadir.

Yillik iirtin degerlendirme raporlarinda; incelenen tarih aralifinda iirlinlin iiretim
stirecinde, test metotlarinda, girdi malzemelerinde veya iiriini etkileme potansiyeli
olan herhangi bir konuda (6rnegin; iiretim alaninda yapilan degisikliklerde) agilan
degisiklik kontrol formlari, iirliniin iiretim silirecinde olmasi gerekenden farkli bir
durumla karsilagildiginda baslatilan sapma formlari, {irlinii kullanan miisterilerden
gelen veya ruhsat sahibi firma tarafindan iletilen sikayet formlari, iiriinde kullanilan
tim baslangic malzemelerinin (ambalaj ve hammadde) listesi, iiriiniin baslangic
malzemelerinde (ambalaj veya hammadde) tespit edilen hatalarin listelendigi hata
tespit  formlari, baslangic malzemelerinin  tedarik¢ilerinin  yillik  verim
degerlendirmeleri, liretilen serilerin stabilite siireleri boyunca yapilan analizler ve bu
analizlerin sonuglari, {iretilen serilerin periyodik kontrollerine ait analiz sonuglari,
serilerin serbest verme spesifikasyonlar1 ve serbest verme analizlerinin sonuglart,
serilerin nihai verim degerleri, iirlinde incelenen donem igerisinde gerceklestirilen
validasyonlar, iiriiniin imalatinda kullanilan ekipmanlarin bilgisi ve kalifikasyon
tarihleri ile periyodik kontrol tarihleri, incelenen donem igerisinde Bakanlik ve Ruhsat
sahibi firma tarafindan gerceklestirilen denetlemelerin 6zetleri, ruhsat sahibi firmayla
yapilan sozlesmeler yer almaktadir. Ozetle yillik iiriin degerlendirme raporlarinda;
degisiklik kontrol formlari, sapma formlari, hata tespit formlari, stabilite analizleri ve
analiz sonuclari, serbest verme analizleri ve analiz sonuclari, miisteri sikayetleri,

tedarik¢i degerlendirmeleri ve nihai verim degerleri yer almaktadir.

Bir GMP gerekliligi olan yillik {irlin degerlendirme raporlari, her miisteri i¢in iiriin
bazinda hazirlanmakta ve ruhsat sahibi firmalar tarafindan mutlaka kontrol
edilmektedir. Ruhsat sahibi firmalar, yillik iirtin degerlendirme raporlarinda verilen
bilgileri goz oniinde bulundurarak siirecte herhangi bir degisiklik veya iyilestirme

konularin1 degerlendirmektedir.

Firmanin gecirdigi i¢ ve dis denetlemelerde 6zellikle bakanlik denetlemelerinde yillik
iirlin degerlendirme raporlar1 da kontrol edilmekte ve rapor icerisinde iyilestirilmesi

gereken noktalar denetim bulgulariyla takip edilmektedir.
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4.2 Uygulamanin Gergeklestirildigi Firmada Tespit Edilen Sorun

Gilintimiizde, artan rekabet kosullar1 firmalar1 miikemmele en yakin tirlinleri liretmeye
zorlamaktadir. Bu nedenle firmalar, {irettikleri tiriinler belirlenen spesifikasyon
limitleri igerisinde olsa bile, iiretim siireclerinin ne derece giivenilir oldugunu ve

stireglerinin kontrol altinda olup olmadigini sayisal olarak gérmek istemektedir.

Uygulamanin gergeklestirildigi firma, GMP’de belirtilen yillik iirlin degerlendirme
raporlarinin icermesi gereken konular ile ilgili bir standart operasyonel prosediire
(SOP) sahiptir ve bu prosediire gore yillik tiiriin degerlendirme raporlarini
hazirlamaktadir. Degerlendirme raporlarinda incelenen periyot igerisinde analize
alinan serilere ait sonuglar verilmektedir. Spesifikasyon limitleri disina ¢ikan seriler
icin sapma formlar1 baglatilmakta ve uygunsuzlugun sebebinin bulunarak ortadan
kaldirilmasi ve sorunun tekrar meydana gelmemesi icin ruhsat sahibi firmayla birlikte

diizeltici Onleyici faaliyetler belirlemektedir.

Uygulamanin gergeklestirildigi firmada, incelenen doneme ait bitmis tiriin analiz
sonuclar bir grafik iizerinde sadece spesifikasyon limitleri verilerek gosterilmektedir.
Oysa, yillik iiriin degerlendirme raporlarinda incelenen doneme ait analiz sonuglarinin
verilmesi ve sadece spesifikasyon limitlerinin disina ¢ikan sonuglar i¢in dnlemlerin
alinmasi, {retim siireclerinin ne derece gilivenilir oldugu ile ilgili bilgi
verememektedir.  Istatistiksel tekniklerin  kullanilarak analiz  sonuglarinin
degerlendirilmesi, uygulamanin gerceklestirildigi firmada uygulanmamakta ve bu
durumda ruhsat sahibi firmalar siireglerinin gergekte ne kadar basarili oldugunu

gorememektedir.

4.3 Uygulamanin Amaci ve Metodolojisi

Mevcut durumda hazirlanan yillik {irtin degerlendirme raporlarinda analiz sonuglarinin
spesifikasyon limitleri igerisinde olmasi yeterli goriilmektedir. Oysa ki, incelenen tiim
serilere ait analiz sonuglar1 limit igerisinde olsa bile kontrol limitlerinin digina ¢ikan
sonuglar olabilecegi gibi, siirecin performansit ve yeterliligi de zayif olabilir.
Uygulamada, siirecin performansimin ve yeterliliginin degerlendirilebilmesi igin
istatistiksel siire¢ kontrol yontemlerinden biri olan Shewhart kontrol grafikleri
kullanilacak ve bu kontrol grafiklerinden faydalanilarak analiz sonuglarinin kontrol

limitleri arasindaki dagilimi incelenecektir. Ayrica siireclerde Cpk ve Ppk
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hesaplamalar1 yapilarak, siireclerin nasil bir performans gosterdikleri ve yeterlilikleri

degerlendirilebilecektir.

Yillik tirtin degerlendirme raporlarinda verilen analiz sonuglarinin, Shewhart kontrol
grafikleriyle desteklenmesi, ruhsat sahibi firmalarin sonuglarin dagilimin1 daha
basarili bir sekilde yorumlayabilmeleri ag¢isindan Onemlidir. Ayrica siireglerin
kapasitelerinin ve performanslarinin sayisal degerlerle belirlenmesi, siireclerde
yapilmasi planlanan iyilestirici faaliyetlerin gerekli olup olmadigini ortaya koyacaktir.
Tiim sonuglarin limit igerisinde oldugu siireglerde, siirecin performansi ve yeterliligi
degerlendirilmez ise, siirecin basarili ilerledigi yanilgisina diisiilebilir ve alinmasi
gereken Onlemler i¢in ge¢ kalinabilir. Bu durumun 6niine gegilebilmesi i¢in, yillik
iriin degerlendirme raporlarinda siireclerin performanslar1 ve yeterlilikleri saptanarak
ruhsat sahibi firmalara bildirilecek ve gerekli onlemlerin alinmasi saglanacaktir.
Istatistiksel tekniklerin kullanilarak analiz sonuglarmin degerlendirilmesi, ruhsat
sahibi firmalarin siireclerinin gercekte ne kadar basarili oldugunu gorebilmeleri
acisindan Onemlidir. Firmanin yillik {irtin degerlendirme raporlarinda kontrol
grafiklerini ve Cpk, Ppk hesaplamalarini bir arada vermesi, iiretim siireglerindeki
basarisini daha net ortaya koyacak, yapilan yillik raporlari giiclendirecek ve basariyi

beraberinde getirecektir.

4.4 Uygulamanin Asamalari

4.4.1 Kritik kalite ozelliklerinin belirlenmesi (CQA)

Uygulamanin ilk asamasinda, degerlendirilecek olan iiriiniin hangi 6zelliklerinin kritik
kalite ©6zelligi olarak nitelendirilecegi incelenmistir. Uriiniin serbest verme
spesifikasyonlar1 degerlendirilmis ve bu spesifikasyonlar testin sikligi, siirekliligi,
hasta sagligina etki derecesi, nihai verime etkisi bakimindan degerlendirilmistir.

Yapilan degerlendirme sonucunda kritik kalite 6zellikleri belirlenmistir.

Uygulamada incelemek tizere, belirlenen kritik kalite 6zellikleri arasindan firtiniin
etken maddesinin {iriin i¢erisindeki miktarinin analiz edildigi “Miktar Tayini” testi

secilmistir.
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4.4.2 Segilen kritik kalite 6zelliginin analizinde izlenen adimlarin kontrolii

Miktar tayini analizi, iriiniin bitmis iiriin test metodunda belirtildigi sekilde
gerceklestirilmektedir. Test metodunda verilen analiz yonteminin validasyonu
yapilmis ve analiz yonteminin dogru sonug¢ verdigi validasyon raporlariyla ortaya
konmustur. Analizde kullanilan ekipmanlarin kalifikasyonlarmin ve periyodik
kontrollerinin gegerliligi ekipman kayit defterlerinde belirtilmektedir. Analizde
kullanilan ¢ozeltilerin son kullanma tarihlerinin gegerliligi periyodik olarak kontrol
edilmekte ve her analizden 6nce tekrar teyit edilmektedir. Miktar tayini analizi, kalite
kontrol laboratuvarinda gergeklestirilmekte ve elde edilen sonuglar, firmanin kendi
yazilimi olan kalite kontrol sonug¢larinin verildigi yazilima girilerek kalite glivence

departmanina génderilmektedir.

4.4.3 Incelenecek tarih arahginin belirlenmesi

Uygulamanin bu asamasinda, yillik {irtin degerlendirme raporunda incelenecek tarih
donemi ve bu tarihler arasinda segilen tirtiniin hangi serilerinin ¢alisildig1 saptanmustir.
Firma, baz1 ruhsat sahipleri tarafindan belirtilen istisnai tarihler olsa da, yillik {iriin
degerlendirme raporlarinda genellikle 1 Ocak — 31 Aralik tarihleri arasindaki
tiretimleri incelemek istemektedir. Bu nedenle, ¢aligmada 01.01.2019 — 31.12.2019

tarihleri arasinda ¢alisilan serilerin sonuglarinin incelenmesine karar verilmistir.

4.4.4 Veri toplama

Se¢ilen tarih araliginda (01.01.2019 - 31.12.2019), iiriinde gergeklestirilen miktar
tayini testlerine ait sonuclar firmanin laboratuvar sonuglar1 sisteminden otomatik
olarak ¢ekilmistir. Firma, sisteme her seri igin tek bir sonu¢ girmektedir. incelenen
tarih aralifinda 72 adet serinin liretimi gerceklestirilmis ve 6rneklem sayisi her zaman
1 oldugundan laboratuvar sonug sistemine bu 72 seri i¢in 72 sonug girilmistir. Her
serinin sonucu tek bir deger olarak verilmis ve 6rneklem Ol¢timleri kullanilmamistir.
Laboratuvar sonug sistemi, secilen teste ait sonuglari spesifikasyon limitleri ile birlikte
vermektedir. Spesifikasyon limitleri ruhsat sahibi firma tarafindan belirlenmekte ve
bitmis {iriin test metotlarinda yer almaktadir.Laboratuvar sonug sisteminden ¢ekilen

sonuglar ve spesifikasyon limitleri Cizelge 4.1°de verilmektedir.
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Cizelge 4.1: Laboratuvar sonug sisteminden ¢ekilen sonuglar ve spesifikasyon

limitleri.

. Minimum . Maksimum . Minimum . Maksimum

Sarj Spesifikasyon Analiz Spesifikasyon Sarj Spesifikasyon Analiz Spesifikasyon
Numarasi Lo Sonuglari Lo Numarasi Lo Sonuglari Lo
Limiti Limiti Limiti Limiti
1 13,5 14,6 16,5 37 13,5 15,7 16,5
2 13,5 15,0 16,5 38 13,5 15,8 16,5
3 13,5 15,2 16,5 39 13,5 16,0 16,5
4 13,5 15,5 16,5 40 13,5 16,0 16,5
5 13,5 15,4 16,5 41 13,5 15,8 16,5
6 13,5 15,5 16,5 42 13,5 15,9 16,5
7 13,5 15,0 16,5 43 13,5 15,0 16,5
8 13,5 14,7 16,5 44 13,5 15,1 16,5
9 13,5 15,0 16,5 45 13,5 15,1 16,5
10 13,5 15,1 16,5 46 13,5 15,1 16,5
11 13,5 15,2 16,5 47 13,5 15,1 16,5
12 13,5 15,2 16,5 48 13,5 15,1 16,5
13 13,5 15,3 16,5 49 13,5 15,4 16,5
14 13,5 15,3 16,5 50 13,5 14,9 16,5
15 13,5 15,5 16,5 51 13,5 14,8 16,5
16 13,5 15,3 16,5 52 13,5 15,0 16,5
17 13,5 15,5 16,5 53 13,5 15,0 16,5
18 13,5 15,6 16,5 54 13,5 14,8 16,5
19 13,5 15,6 16,5 55 13,5 14,6 16,5
20 13,5 15,5 16,5 56 13,5 14,6 16,5
21 13,5 15,2 16,5 57 13,5 15,0 16,5
22 13,5 15,3 16,5 58 13,5 14,7 16,5
23 13,5 15,4 16,5 59 13,5 15,0 16,5
24 13,5 15,5 16,5 60 13,5 15,2 16,5
25 13,5 15,6 16,5 61 13,5 15,0 16,5
26 13,5 15,6 16,5 62 13,5 15,2 16,5
27 13,5 15,5 16,5 63 13,5 15,1 16,5
28 13,5 15,5 16,5 64 13,5 15,2 16,5
29 13,5 15,6 16,5 65 13,5 15,2 16,5
30 13,5 15,5 16,5 66 13,5 15,2 16,5
31 13,5 15,2 16,5 67 13,5 15,2 16,5
32 13,5 15,9 16,5 68 13,5 15,2 16,5
33 13,5 15,6 16,5 69 13,5 15,3 16,5
34 13,5 15,6 16,5 70 13,5 15,2 16,5
35 13,5 15,7 16,5 71 13,5 15,2 16,5
36 13,5 15,8 16,5 72 13,5 15,4 16,5

Firmada mevcut uygulamada analiz sonuglar1 yalnizca spesifikasyon limitlerine gére

degerlendirilmekte olup, laboratuvar sonug sisteminden ¢ekilen analiz sonuglar1 ve

trend grafigine gore tiim analiz sonuglar1 spesifikasyon limitleri arasindadir ve

uygundur. Mevcut uygulamada yapilan raporlamaya goére, herhangi bir uygunsuzluk

mevcut degildir, siiregte uygunsuz bir durumla karsilasilma riski yoktur.
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4.5 Verilerin Analizi ve Yorum

4.5.1 Kontrol limitlerinin belirlenmesi

Spesifikasyon limitleri, miisteri isteklerini yasittigi i¢in en 6nemli limitlerdir. Ancak,
analiz sonuglarinin yalnizca spesifikasyon limitleri baz alinarak degerlendirilmesi,
stirecin kontrol altinda olup olmadigini degerlendirmek icin yeterli degildir. Siirecte
herhangi bir diizeltici miidahaleye ihtiya¢ olup olmadig1 kontrol limitleri kullanilarak
belirlenmelidir. Bu amagla, laboratuvar sonug sisteminden alinan veriler kullanilarak

kontrol limitleri belirlenmistir.

Toplanan verilerde 6rneklemlerin yer almamasi, her seri i¢in tek bir sonucun sistemden
cekilebilmesi nedeniyle kontrol grafiklerinin olusturulmasinda hareketli aralik

(moving range) kavramindan faydalanilmistir.
Sonuglar1 verilen serilerde, hareketli aralik denklem 4.1°’den faydalanilarak Cizelge
4.2’de verildigi gibi hesaplanmstir:

MR; = |x; — x;_4| (4.1)

Hareketli aralik hesaplarken iki ardisik verinin  birbirine goére durumu
degerlendirildiginden, ardisik veriler arasindaki mutlak fark g6z Onilinde

bulundurulmustur (Six Sigma Study Guide, 2018).

Kontrol grafiginde kullanilacak olan limitlerin belirlenmesinde asagidaki formiiller

kullanilmistir.

Serilere ait analiz sonuglari x olarak ifade edildiginde analiz sonuglarinin ortalamasi

denklem 4.2deki gibidir;

x|

bt 12006153 (4.2)
k
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Cizelge 4.2°deki hareketli aralik degerlerinden faydalanilarak hesaplanan hareketli
aralik ortalamas1 denklem 4.3 teki gibidir;

——  XMR 11,2
R=="—=—=0,1 4.3
- —- =016 (4.3)

MR grafiginde kullanilan kontrol limitleri su sekilde hesaplanmstir:
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Ust kontrol limiti = UKLyg = D,(MR) = 3,267 x 0,16 = 0,5

Alt kontrol limiti = AKLyg = D3(MR) =0x 0,16 =0

(4.4)

(4.5)

Cizelge 4.2: Analiz sonuclar1 kullanilarak hareketli aralik degerlerinin hesaplanmasi.

Sarj Analiz Hareketli Aralik Sarj Numarast Analiz Hareketli Aralik
Numarasi Sonuglari MR Sonuglari MR
1 14,6 0,4 37 15,7 0,1
2 15,0 0,2 38 15,8 0,2
3 15,2 0,3 39 16,0 0,0
4 15,5 0,1 40 16,0 0,2
5 15,4 0,1 41 15,8 0,1
6 15,5 0,5 42 15,9 0,9
7 15,0 0,3 43 15,0 0,1
8 14,7 0,3 44 15,1 0,0
9 15,0 0,1 45 15,1 0,0
10 15,1 0,1 46 15,1 0,0
11 15,2 0,0 47 15,1 0,0
12 15,2 0,1 48 15,1 0,3
13 15,3 0,0 49 15,4 0,5
14 15,3 0,2 50 14,9 0,1
15 15,5 0,2 51 14,8 0,2
16 15,3 0,2 52 15,0 0,0
17 15,5 0,1 53 15,0 0,2
18 15,6 0,0 54 14,8 0,2
19 15,6 0,1 55 14,6 0,0
20 15,5 0,3 56 14,6 0,4
21 15,2 0,1 57 15,0 0,3
22 15,3 0,1 58 14,7 0,3
23 15,4 0,1 59 15,0 0,2
24 15,5 0,1 60 15,2 0,2
25 15,6 0,0 61 15,0 0,2
26 15,6 0,1 62 15,2 0,1
27 15,5 0,0 63 15,1 0,1
28 15,5 0,1 64 15,2 0,0
29 15,6 0,1 65 15,2 0,0
30 15,5 0,3 66 15,2 0,0
31 15,2 0,7 67 15,2 0,0
32 15,9 0,3 68 15,2 0,1
33 15,6 0,0 69 15,3 0,1
34 15,6 0,1 70 15,2 0,0
35 15,7 0,1 71 15,2 0,2
36 15,8 0,1 72 15,4 -

Ayni sekilde X grafiginde kullanilan kontrol limitleri de su sekilde hesaplanmistir:

X grafiginde iist kontrol limiti su sekilde hesaplanmistir:
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UKLy = ¥ + E,(MR) = 15.3 + (2,660 x 0,16) = 15,7 (4.6)
X grafiginde alt kontrol limiti su sekilde hesaplanmigtir:

AKLy = ¥ — E,(MR) = 15,3 — (2,660 x 0,16) = 14,9 4.7

4.5.2 Kontrol grafiklerinin olusturulmasi ve yorumlanmasi

Bir onceki baglikta hesaplanan kontrol limitlerinden faydalanilarak hareketli aralik
(MR) ve tek deger (X) kontrol grafikleri Microsoft Excel programi kullanilarak
olusturulmustur. Sekil 4.1°de hareketli aralik (MR) kontrol grafigi ve Sekil 4.2°de tek
deger (X) kontrol grafigi verilmektedir.

Ayrica tiim kontrol limitleri ve analiz sonuglar1 Sekil 4.3’te gosterilmektedir.

Sekil 4.1°de verilen hareketli aralik (MR) kontrol grafigi incelendiginde, 31 - 32
numarali sarjlarin sonuglar1 arasinda ve 42 - 43 numarali sarjlarin sonuglar arasinda

biiyiik farkliliklarin oldugu goze carpmaktadir.

Tek deger sonuglarinin verildigi Sekil 4.2°deki grafik incelendiginde de ayn1 sekilde
31 — 32 ve 42 — 43 sarjlarinin sonuglari arasindaki farkliliklar dikkat ¢cekmektedir.

Kontrol Limitleri grafiginin yer aldigir Sekil 4.3’te ise, 14 sarja ait sonuglarin 3

kontrol limitlerinin disinda yer aldig1 goriilmektedir.
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Hareketli Ortalama Degerleri

1,0
0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1
0,0

Hareketli Aralik Grafigi

A

| W

wvw VAR N A VA I NAY

11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71

Sarj Numarasi

Sekil 4.1: Hareketli Aralik Kontrol Grafigi.
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Miktar Degerleri

13,4

Tek Deger Grafigi

A
P A

/

v

. -

7

9

11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71
Sarj Numarasi

Sekil 4.2: Tek Deger Kontrol Grafigi.
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e V]2 kSimum
Spesifikasyon
Limiti

e (Jst Kontrol
Limiti

=@==Analiz
Sonuglari

e Analiz
Sonuglari
Ortalamasi

= At Kontrol
Limiti

e \inimum
Spesifikasyon
Limiti



Miktar Degerleri

16,05
16,00
15,95
15,90
15,85
15,80
15,75
15,70
15,65
15,60
15,55
15,50
15,45
15,40
15,35
15,30
15,25
15,20
15,15
15,10
15,05
15,00
14,95
14,90
14,85
14,80
14,75
14,70
14,65
14,60
14,55

Kontrol Limitleri Grafigi

A

) . S {
el

\

e +30 Uyari
Limiti

e +20 Uyari
Limiti

e +10 Uyari
Limiti

=@ Analiz
Sonuglari

RR)““AJ

=

A

1

3

5

7

f
v

9

|

11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71

Sarj Numarasi

Sekil 4.3: Kontrol Limitleri Grafigi.
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4.5.3 Normallik testi

Kontrol grafikleri olusturularak gézlemlenen analiz sonuglarinin yeterliliginin somut
verilerle yorumlanabilmesi i¢in siire¢ Yeterliliginin de Cpk ve Ppk analizleri ile
istatistiksel olarak da degerlendirilmesi gerekmektedir. Istatistiksel degerlendirme
sonuclarinin, verilerin tiimiinii kapsayacak bir sekilde yorumlanabilmesi i¢in verilerin
normal dagilim gostermesi beklenmektedir. Bu amagla, istatistiksel degerlendirmenin
yapilabilmesi i¢in verilerin dagilim tiirti IBM SPSS ve Minitab programlari ile kontrol

edilmistir.
IBM SPSS programu ile elde edilen veriler ve degerlendirmeler asagida belirtilmistir.

Sekil 4.4°te IBM SPSS programindan alinan Descriptives sonuglari verilmektedir.

Descriptives
Stafistic Std. Error
WAROOO01 Mean 15,2861 03923
95% Confidence Interval Lower Bound 16,2079
for Wean UpperBound 15,3643
5% Trimmed Mean 16,2861
Median 15,2000
k Variance 11
Std. Deviation 33284
Minimum 14,60
Maximum 16,00
Range 1.40
Interquartile Range A0
Skewness 049 283
kurtosis -, 305 Rt

Sekil 4.4: IBM SPSS programindan alinan Descriptives sonuglart.

Sekil 4.4’te verilen Skewness ve Kurtosis sonuglart ile Denklem 4.8 ve Denklem

4.9’da verildigi gibi z degeri hesaplanmustir.

- Skewness — 017 (4.8)
Standart Sapma
Kurtosis
= —0,55 4.9

z= Standart Sapma
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Hesaplanan z degerlerinin -1.96<z<1.96 araliginda deger almasi, verilerin normal
dagildigin1 gostermektedir.

Ayrica Sekil 4.5’te verilen Shapiro-Wilk analiz sonucu da degerlendirildiginde,
Significant degerinin 0,05’ten biiylik oldugu (0,163) goriilmektedir, bu da verilerin

normal dagildigin1 gostermektedir.

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirmoy? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
WAROOOO1 130 72 004 475 72 163

a. Lilliefors Significance Correction
Sekil 4.5: Shapiro-Wilk analiz sonuglari.

IBM SPSS programindan alinan Histogram Sekil 4.6’da ve normal dagilim uyumluluk
egrisi Sekil 4.7°de verildigi gibidir.

Histogram

Mean = 1529
Std. Dev. = 333
M=72

Frequency

14,60 14,80 15,00 15,20 15,40 15,60 1580 16,00

VARO00001

Sekil 4.6: IBM SPSS programindan alinan histogram.
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Expected Nomal

Normal Q-Q Plot of VAR00001

145 150 155 16,0 165

Observed Value

Sekil 4.7: IBM SPSS programindan alinan normal dagilim uygunluk egrisi.

Minitab programi kullanilarak yapilan normallik testinde de Sekil 4.8’de verildigi gibi

p degerinin 0,05’ten biiyiik oldugu, dolayisiyla verilerin normal dagildig: goriilmiistiir.

Percent

Probability Plot of Tablet Weights
MNormal

Mean 15.29
5tDev 03329
N T2
RJ 0,997
P-Value =0100

140 145 15.0 15,5 16,0 165
Tablet Weights

Sekil 4.8: Minitab programindan alinan normal dagilim uygunluk egrisi.
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4.5.4 Siireg yeterliligin test edilmesi

Verilerin normal dagilim gosterdigi, IBM SPSS ve Minitab programlar ile
kanitlandiktan sonra, siirecin performansi ve yeterliliginin degerlendirilmesi i¢in Cp,

Cpk, Pp ve Ppk degerleri hesaplanmustir.

Cp ve Cpk degerinin hesaplanmasinda, siirecin tahmini standart sapmasi

kullanilmigtir. Tahmini standart sapma denklem 4.10’daki gibi hesaplanmustir.

MR _ 0,16

78 - 4.10
4, 1128 M (4.10)

o =

Standart sapmanin hesaplanmasi ile, Cp ve Cpk degerleri denklem 4.11 ve 4.12°deki

gibi belirlenmistir;

_USL—ASL _ 165-13,5

\ _ _ 411

Cp i 6x014 _ >° @4

. (16,5 —153 153 — 13,5> 9 (4.12)
pk=mn (=012 " 3x014 )~ '

Denklem 4.13 ile gergek standart sapma degeri hesaplanarak Pp ve Ppk degerleri

belirlenmistir;

2?:1(751' - 77)2

= 0,333 (4.13)
n—1

_USL—ASL _ 165-135 _

Pp = _ — 4.14

p 65 6x033 (4-14)
16,5 — 15,3 15,3 — 13,5

Pok = mi _ 415

pk = min ( 3x033 ' 3x033 ) 27 (4.15)

Cp ve Pp degerleri, verilerin ortalamasi spesifikasyon limitlerinin ortasinda yer
aldiginda stirecin ne kadar yetenekli olabilecegini gosteren indislerdir ve hesaplanan
Cp ve Pp degerleri, incelenen verilerin ortalamasini gbz ardi ederek spesifikasyon
araligt ile wverilerin standart sapmalar1 arasindaki iliskiyi incelediginden

raporlamalarda kullanilmamaktadir (Steiner, 1998).
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Uygulamada, siire¢ verilerinin ortalamasi, spesifikasyon limitlerinin orta noktasinda
yer almadigindan hem verilerin standart sapmalar1 arasindaki iligkiyi inceleyen hem
de proses ortalamasmin yerini de goz oniinde bulunduran Cpk ve Ppk indisleri

kullanilmaktadir (Subulan, 2020).

Hesaplanan Cpk degeri, degiskenlige sebep olabilecek tiim 6zel nedenler ortadan
kaldirildiginda siirecin sahip olacagi potansiyel yeterliligi gdstermektedir. Incelenen
analizdeki Cpk degerinin 2,93 olmasi, tiim 6zel nedenler ortadan kaldirildiginda

siirecin yeterliliginin milkemmel olabilecegini gostermektedir.

Ancak; daha once olusturulan kontrol grafikleri ve verilerin dagilimi géz oniinde
bulunduruldugunda, 3¢ kontrol limitlerinin disina ¢ikan 14 verinin varligi, siirecin
kontrol altinda olmadigin1 gdstermektedir. Siirecin kontrol altinda olmadig:

durumlarda Cpk degerinin kullanilmasi yaniltici sonuglar verecektir (Subulan, 2020).

Bu nedenle siirecin kararliligi dikkate alinmadan, silirecin gegmiste nasil bir
performansa sahip oldugunun yorumlanabilmesi i¢in Ppk degeri hesaplanmistir. Ppk
degeri, verilerin tamamina duyarli oldugundan ve gergek standart dapma degerini

kullandigindan daha hassas bir yontemdir (Orpana, 2019).

Hesaplanan Ppk degeri, degiskenlige sebep olabilecek 6zel nedenler ortadan
kaldirilmadan, siirecin kararli olup olmadig1 incelenmeden, degerlendirilen donemde

nasil bir performans gosterdigini belirtmektedir.

Incelenen analizdeki Ppk degeri 0,27 olarak hesaplanmistir ve bu deger siirecin

degerlendirilen donemdeki performansinin zayif oldugunu gostermektedir.

4.5.5 Verilerin revize edilmesi ve siire¢ yeterliligin tekrar test edilmesi

Olusturulan kontrol limitleri ve Sekil 4.3°te verilen kontrol limitleri grafigi géz 6niinde
bulunduruldugunda 14 sarja ait analiz sonuglarinin kontrol limitlerinin disinda oldugu

goriilmektedir. Cizelge 4.3 te kontrol limitlerinin disinda olan sarjlar verilmistir.

Kontrol altinda olmayan siireclerde, yalnizca Cpk degerine bakilarak yorum
yapildiginda yanlis varsayimlarda bulunulmasi son derece olagandir (Orpana, 2019).
Incelenen verilerde, kontrol limitlerinin disinda bulunan 14 noktaya ragmen Cpk
degeri 2,93 olarak hesaplanmistir ve bu sonuca gore siirecin yeterliligi miikemmeldir;

herhangi bir 6nlemin alinmas1 gerekli degildir.
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Cizelge 4.3: Kontrol limitleri ve sarj sonuglari.

Sarj Alt Kontrol Analiz Ust Kontrol Sarj Alt Kontrol Analiz Ust Kontrol
Numarasi Limiti Sonuglari Limiti Numarasi Limiti Sonuglari Limiti
1 14,9 14,6 15,7 37 14,9 15,7 15,7
2 14,9 15,0 15,7 38 14,9 15,8 15,7
3 14,9 15,2 15,7 39 14,9 16,0 15,7
4 14,9 15,5 15,7 40 14,9 16,0 15,7
5 14,9 15,4 15,7 41 14,9 15,8 15,7
6 14,9 15,5 15,7 42 14,9 15,9 15,7
7 14,9 15,0 15,7 43 14,9 15,0 15,7
8 14,9 14,7 15,7 44 14,9 15,1 15,7
9 14,9 15,0 15,7 45 14,9 15,1 15,7
10 14,9 15,1 15,7 46 14,9 15,1 15,7
11 14,9 15,2 15,7 47 14,9 15,1 15,7
12 14,9 15,2 15,7 48 14,9 15,1 15,7
13 14,9 15,3 15,7 49 14,9 15,4 15,7
14 14,9 15,3 15,7 50 14,9 14,9 15,7
15 14,9 15,5 15,7 51 14,9 14,8 15,7
16 14,9 15,3 15,7 52 14,9 15,0 15,7
17 14,9 15,5 15,7 53 14,9 15,0 15,7
18 14,9 15,6 15,7 54 14,9 14,8 15,7
19 14,9 15,6 15,7 55 14,9 14,6 15,7
20 14,9 15,5 15,7 56 14,9 14,6 15,7
21 14,9 15,2 15,7 57 14,9 15,0 15,7
22 14,9 15,3 15,7 58 14,9 14,7 15,7
23 14,9 15,4 15,7 59 14,9 15,0 15,7
24 14,9 15,5 15,7 60 14,9 15,2 15,7
25 14,9 15,6 15,7 61 14,9 15,0 15,7
26 14,9 15,6 15,7 62 14,9 15,2 15,7
27 14,9 15,5 15,7 63 14,9 15,1 15,7
28 14,9 15,5 15,7 64 14,9 15,2 15,7
29 14,9 15,6 15,7 65 14,9 15,2 15,7
30 14,9 15,5 15,7 66 14,9 15,2 15,7
31 14,9 15,2 15,7 67 14,9 15,2 15,7
32 14,9 15,9 15,7 68 14,9 15,2 15,7
33 14,9 15,6 15,7 69 14,9 15,3 15,7
34 14,9 15,6 15,7 70 14,9 15,2 15,7
35 14,9 15,7 15,7 71 14,9 15,2 15,7
36 14,9 15,8 15,7 72 14,9 15,4 15,7

Oysa, kontrol limitleri incelendiginde 14 noktanin kontrol limitlerinin disinda oldugu

ve Cpk’e gore daha hassas bir analiz olan Ppk indisine gore siirecin performansinin

zay1f oldugu goze carpmaktadir.

Incelenen veri setinde Cpk analizinin kullanilabilmesi igin, siirecin istatistiksel

anlamda kontrol altinda olmasi ve bunun i¢in de kontrol limitlerinin disinda olan 14

verinin veri setinden ¢ikartilmasi ve silirecin geri kalan veriler ile yorumlanmasi

gerekmektedir. Ayrica veri setinden ¢ikartilan 14 verinin analiz sonuglari irdelenmeli,




neden kontrol limitlerinin digina ¢ikildigina dair kdk neden arastirmasi yapilmalidir.

Kontrol limitlerinin disinda yer alan 14 veriye ait sonuclar ¢ikartilarak kontrol limitleri

yeniden hesaplanmistir. Bu durumda yeni olusturulan kontrol limitleri Cizelge 4.4’te

ve yeni kontrol limitleri kullanilarak olusturulan kontrol limitleri grafigi Sekil 4.9°da

verildigi gibidir.

Cizelge 4.4: Revize edilen kontrol limitleri ve sarj sonuglari.

Sarj Alt Analiz Ust Sarj Alt Analiz Ust
Numarasi ant_r ql Sonuglari ant_r ql Numarasi K‘.’“t.r c.)l Sonuglari K(?nt_r 9'
Limiti Limiti Limiti Limiti
1 15,0 15,0 15,6 30 15,0 15,6 15,6
2 15,0 15,2 15,6 31 15,0 15,6 15,6
3 15,0 15,5 15,6 32 15,0 15,7 15,6
4 15,0 15,4 15,6 33 15,0 15,7 15,6
5 15,0 15,5 15,6 34 15,0 15,0 15,6
6 15,0 15,0 15,6 35 15,0 15,1 15,6
7 15,0 15,0 15,6 36 15,0 15,1 15,6
8 15,0 15,1 15,6 37 15,0 15,1 15,6
9 15,0 15,2 15,6 38 15,0 15,1 15,6
10 15,0 15,2 15,6 39 15,0 15,1 15,6
11 15,0 J588 15,6 40 15,0 15,4 15,6
12 15,0 15,3 15,6 41 15,0 14,9 15,6
13 15,0 15,5 15,6 42 15,0 15,0 15,6
14 15,0 15,3 15,6 43 15,0 15,0 15,6
15 15,0 15,5 15,6 44 15,0 15,0 15,6
16 15,0 15,6 15,6 45 15,0 15,0 15,6
17 15,0 15,6 15,6 46 15,0 15,2 15,6
18 15,0 15,5 15,6 47 15,0 15,0 15,6
19 15,0 15,2 15,6 48 15,0 15,2 15,6
20 15,0 153 15,6 49 15,0 15,1 15,6
21 15,0 15,4 15,6 50 15,0 15,2 15,6
22 15,0 15,5 15,6 51 15,0 15,2 15,6
23 15,0 15,6 15,6 52 15,0 15,2 15,6
24 15,0 15,6 15,6 53 15,0 15,2 15,6
25 15,0 15,5 15,6 54 15,0 15,2 15,6
26 15,0 15,5 15,6 55 15,0 15,3 15,6
27 15,0 15,6 15,6 56 15,0 15,2 15,6
28 15,0 15,5 15,6 57 15,0 15,2 15,6
29 15,0 15,2 15,6 58 15,0 15,4 15,6
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Miktar Degerleri

16,05
16,00
15,95
15,90
15,85
15,80
15,75
15,70
15,65
15,60
15,55
15,50
15,45
15,40
15,35
15,30
15,25
15,20
15,15
15,10
15,05
15,00
14,95
14,90
14,85
14,80
14,75
14,70
14,65
14,60
14,55

Kontrol Limitleri Grafigi

e +30 Uyari Limiti

e+ 0 Uyari Limiti

+10 Uyari Limiti

;

1234567 8910111213141516171819202122232425262728293031323334353637383940414243444546474849505152535455565758

Sarj Numarasi

Sekil 4.9: Revize edilen kontrol limitleri ve sarj sonuglar1 grafigi.
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Olusturulan kontrol limitleri ve kontrol grafigi incelendiginde, 3 sarja ait analiz

sonucunun yine revize edilen kontrol limitlerinin disina ¢iktig1 goriilmektedir. Bu 3

sarja ait analiz sonuglarinin da incelenmesi ve kok neden arastirmasinin yapilmasi

gerekmektedir.

Kontrol limitlerinin disina ¢ikan analiz sonuglari veri setinden ¢ikartilarak ikinci bir

revizyon yapildiginda elde edilen kontrol limitleri Cizelge 4.5’te ve yeni kontrol

limitleri kullanilarak olusturulan kontrol limitleri grafigi Sekil 4.10’da verildigi

gibidir.

Ikinci revizyon sonrasinda, kontrol limitlerinin disina ¢ikan analiz sonucunun

olmadigi ve siirecin kontrol altinda oldugu saptanmustir.

Cizelge 4.5: Ikinci revizyon sonrasi kontrol limitleri ve sarj sonuclari.
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Sarj Alt Kontrol Analiz Ust Kontrol Sarj Alt Kontrol Analiz Ust Kontrol
Numarasi Limiti Sonuglari Limiti Numarasi Limiti Sonuglari Limiti
1 15,0 15,0 15,6 29 15,0 15,2 15,6
2 15,0 15,2 15,6 30 15,0 15,6 15,6
3 15,0 15,5 15,6 31 15,0 15,6 15,6
4 15,0 15,4 15,6 32 15,0 15,0 15,6
5 15,0 15,5 15,6 33 15,0 151 15,6
6 15,0 15,0 15,6 34 15,0 151 15,6
7 15,0 15,0 15,6 35 15,0 151 15,6
8 15,0 15,1 15,6 36 15,0 151 15,6
9 15,0 15,2 15,6 37 15,0 15,1 15,6
10 15,0 15,2 15,6 38 15,0 15,4 15,6
11 15,0 15,3 15,6 39 15,0 15,0 15,6
12 15,0 15,3 15,6 40 15,0 15,0 15,6
13 15,0 15,5 15,6 41 15,0 15,0 15,6
14 15,0 15,3 15,6 42 15,0 15,0 15,6
15 15,0 15,5 15,6 43 15,0 15,2 15,6
16 15,0 15,6 15,6 44 15,0 15,0 15,6
17 15,0 15,6 15,6 45 15,0 15,2 15,6
18 15,0 15,5 15,6 46 15,0 15,1 15,6
19 15,0 15,2 15,6 47 15,0 15,2 15,6
20 15,0 15,3 15,6 48 15,0 15,2 15,6
21 15,0 15,4 15,6 49 15,0 15,2 15,6
22 15,0 15,5 15,6 50 15,0 15,2 15,6
23 15,0 15,6 15,6 51 15,0 15,2 15,6
24 15,0 15,6 15,6 52 15,0 15,3 15,6
25 15,0 15,5 15,6 53 15,0 15,2 15,6
26 15,0 15,5 15,6 54 15,0 15,2 15,6
27 15,0 15,6 15,6 55 15,0 15,4 15,6
28 15,0 15,5 15,6




Miktar Degerleri

Kontrol Limitleri Grafigi

e +30 Uyari Limiti

e +2 0 Uyari Limiti

n +10 Uyari Limiti

/ A / ==@==Analiz Sonuglari

% ¢ ! I \ = Analiz Sonuglari
,_._._._‘ \ Ortalamasi
é ood ¥

e 10 Uyari Limiti

e -2 0 Uyari Limiti
e -30 Uyari Limiti

1234567 8 910111213141516171819202122232425262728293031323334353637383940414243444546474849505152535455

Sarj Numarasi

Sekil 4.10: ikinci revizyon sonrasi kontrol limitleri ve sarj sonuglar1 grafigi.
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Kontrol altinda olan siirecte tahmini ve gergek standart sapma degerleri ile Cpk ve Ppk

hesaplamasi yenilenmistir.

o= Z:f = 1(?’11228 =0,11 (4.16)
Cpk = min (163'536:)’151"3, 1531:)131)5) = 3,83 (4.17)
oo |Zm =D o, (4.18)
n—1
e (L5122 50

Hesaplanan Cpk degeri 3 ile ¢arpilarak siirecin sigma seviyesi 12 olarak hesaplanmistir
(McNeese, 2014). Oysa Ppk degeri ile hesaplama yapildiginda siirecin sigma seviyesi
6 olarak bulunmustur. Ppk degerinin hesaplanmasinda siirecin tahmini degil gercek
standart sapma degeri kullanildigindan ve Ppk degeri siire¢ ile ilgili daha hassas bir
bilgi verdiginden dolay1 revizyon sonrasi siirecin kalite seviyesi 6 olarak kabul

edilmistir.
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5. ANALIZ SONUCLARI

Istatistiksel anlamda kontrol altinda olmayan siireclerde Cpk analizinin yapilmasi,
siirecin yanlis yorumlanmasina neden olabilmektedir. incelenen dénem araligindaki
verilerin istatistiksel anlamda kontrol altinda olup olmadigina bakilmadan Cpk analizi
yapildiginda siirecin yeterliliginin miikkemmel oldugu yanilgisina diisiilebilmektedir.
Oysa, incelenen verilerde, kontrol grafikleri olusturularak 14 verinin kontrol
limitlerinin disina ¢iktig1 tespit edilmis ve kontrol disindaki sonuglarin veri setinden

uzaklastirilmasiyla hesaplamalar revize edilmistir.

Yapilan revizyonlar sonrasinda, kontrol limitlerinin disina ¢ikan analiz sonucunun
olmadig ve siirecin kontrol altinda oldugu durumda Cpk sonucunun, Ppk sonucu ile

uyumlu oldugu géze ¢arpmaktadir.

Uygulamalarda genellikle verilerin gergek standart sapma degerleri, tahmini standart
sapma degerinden biiyiik oldugundan ve Ppk indisinin hesaplanmasinda siirecin
gercek standart sapma degeri kullanildigindan, Ppk degerinin Cpk degerinden daha
kiiciik olmasi olagandir (Steiner, 1998).

Siireg, revizyonlardan sonra istatistiksel anlamda kontrol altinda oldugundan, siirecin
yorumlanmasinda Cpk indisinin kullanilmas1 dogru bir yaklasim olacaktir (Subulan,

2019).
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6. SONUC VE ONERILER

Kalite kavrami, ozellikle iiretim sektoriinde zaman gectikce ve rekabet arttikga bir
strateji aract olarak goriilmeye baslanmis ve yonetimsel agidan da 6nem kazanmaya
baslamistir. Kalite problemlerinin 6niine gegilebilmesinin en 6nemli yolu stireglerdeki
degiskenligin azaltilmasidir ve istatistiksel siire¢ kontrol yontemleri ile bu degiskenler

izlenerek gerekli durumlarda miidahalelerde bulunulmaktadir.

Kalite problemlerine genellikle 6zel nedenlerin neden oldugu diisiiniildiigiinde, bu
0zel nedenlerin tespit edilebilmesi ve ortadan kaldirilabilmesi igin istatistiksel siire¢
kontrol yontemlerinden faydalamlmaktadir. Istatistiksel Siire¢ Kontrol ¢alismalarinda
siirecin kontrol altinda olup olmadigr denetlenirken, siire¢ yeterlilik analiz

degerlerinden ve kontrol grafiklerinden de faydalanilir.

Siklikla kullanilan istatistiksel siire¢ kontrol yontemleri; Cetele Tablosu, Pareto
Analizi, Balik Kilgig1 Diyagramlari, Histogramlar, Serpilme — Dagilma Diyagramlari,
Gruplandirma Teknigi ve Kontrol Grafikleridir.

Kontrol Grafikleri; iiriinlerde belirlenen kritik kalite parametrelerine etki eden genel
veya Ozel nedenlerin sonuglarint ve siire¢ verilerini istatistiksel yontemlerle
degerlendirmek icin kullanilir. Olgiilebilen (nicel) kalite ozellikleri igin kontrol
grafikleri olusturulabildigi gibi, 6l¢iilemeyen (nitel) kalite 6zellikleri i¢in de kontrol

grafikleri hazirlanmaktadir.

Uygulamanin gerceklestirildigi firmada, analiz sonuglarinin ruhsat sahibi firmanin
belirledigi spesifikasyon limitleri i¢inde olmasi yeterli olarak goriilmektedir. Oysa,
verilerin kontrol limitleri arasindaki dagilimina gore siirece miidahale edilmesi

gerekliligi de mutlaka incelenmelidir.

Firmada, herhangi bir iirline ait kritik kalite 6zelliginin belirlenen tarih araligindaki
analiz sonuglar incelendiginde, sonuglarin spesifikasyon limitleri arasinda oldugu
goriilmistiir. Siirecin istatistiksel degerlendirmesi Cpk ve Ppk indisleri kullanilarak
yapildiginda, Cpk indisine gére miikemmel yeterlilikte oldugu ancak Ppk indisine gore
zayif performans gosterdigi saptanmistir. Firmada, analizler i¢in toplanan verilerde

orneklem kullanilmadigindan, hareketli aralik kontrol grafiklerinden faydalanilarak
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kontrol limitleri olusturuldugunda 14 sarja ait sonuclarin 3o kontrol limitlerinin
disinda oldugu goriilmiistiir. Kontrol limitlerinin disinda sonuglarin goriilmesi siirecin
kontrol altinda olmadig1 anlamina geldiginden, siire¢te Cpk indisi ile devam etmenin
yaniltict olabilecegi fark edilmis ve siirecin kontrol altina alinabilmesi i¢in kontrol
limitlerinin digindaki 14 sarja ait sonuglar veri setinden ¢ikartilarak kontrol limitleri
yeniden hesaplanmistir. Yeniden hesaplanan kontrol limitlerinin de disina ¢ikan 3 sarj
saptandiginda, toplamda 17 sarja ait analiz sonuglarinin kontrol limitlerinin disina

cikt1ig1 ve bu 17 sarj icin kok neden arastirmasinin gerekliligi tespit edilmistir.

Revize edilen analiz sonuglari ile birlikte kontrol grafigi olusturuldugunda, siirecin
istatistiksel anlamda kontrol altinda oldugu ve Cpk ve Ppk degerlerinin uyumlu oldugu

gOriilmiistiir.

Sonug¢ olarak; artan rekabet kosullarinda kalite kavraminin 6neminin artmasiyla
beraber iirtinlerde belirlenen kritik kalite 6zelliklerinin yalnizca istenen spesifikasyon
limitlerinin arasinda olmasi, herhangi bir istatistiksel kontrol yapilmadan siirecin
uygunluguna karar verilmesi, siireglerin giivenilirligi agisindan dogru bir yaklasim
degildir. Kritik kalite 6zellikleri i¢in kontrol grafiklerinin olusturulmasi ve beraberinde
istatistiksel analiz yOntemlerinden de faydalanilmasi, glinlimiizde {iriinlerin

kalitelerinin sayisal olarak da ortaya konmasi agisindan son derece dnemlidir.

[statistiksel anlamda kontrol altinda olan siireclerde Cpk indisi ve istatistiksel anlamda
kontrol altinda olmayan siireglerde Ppk indisi siirecin yeterliligi ve performansi
acisindan iireticilere bilgi vermekte ve siireclere gerektiginde miidahale edilebilmesini

saglamaktadir.
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