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Minőségellenőrzési laboratóriumok 
hatékonyság elemzése
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 Magas költséggel dolgozik
 Lassú
 Csak a problémákat generálja (OOS/OOT)
 Nem rugalmas
Nem érthető miért tart hosszú ideig a vizsgálat és
miért kerül nagy költségbe

Külső vélemények a minőségellenőrzési folyamatokról

Honnan ered ez a szemlélet ? 
Ismeret hiánya (black box szemlélet)
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- Nincs elég erőforrásunk (se ember, se gépi)
- Állandóan sürgetnek
- Nem veszik figyelembe az átfutási időinket
- miattunk áll a felszabadítás
- miattunk nem tud gyártani az üzem

A minőség-ellenőrzés hogy látja  a helyzetét
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Hogyan lehet ezt az ellentétet feloldani ?

Objektíven, mérhetően és mindenki számára érthetően 
meg kell határozni és folyamatosan ellenőrizni a laborok 
működési hatékonyságát
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Minőségellenőrzés = üzem

Egy tétel csomagolása :
• Csomagológép rendelkezésre állása
• Csomagológépet kezelő kollégák 

rendelkezésre állása
• Csomagoló anyagok rendelkezésre 

állása
• Csomagolandó tétel rendelkezésre 

állása
• Átállások, gépmegállások kezelése, 

deviációk kezelése
• dokumentálás

Egy tétel vizsgálata:
• Analitikai berendezések rendelkezésre 

állása (UV, HPLC, GC, Titrátor stb.)
• Mérést végző kollégák rendelkezésre 

állása
• Méréshez szükséges anyagok 

rendelkezésre állása (minták, standardek, 
reagensek, oldószerek, vegyszerek stb.)

• Átállások, műszerhibák, OOS-ek, 
deviációk kezelése

• dokumentálás
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A Hatékonyság mérés alapjai OEE számolás

Seiichi Nakajima
TPM (Total preventive maintenance) (1950-1970)
OEE (Overall Equipment Effectiveness)

X X = OEE
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Hatékonyság termelési terület / minőségellenőrzés

Működési idő (pld kromatográfiás
szekvenciák ideje) Teljes rendelkezésre 
állási idő ?

Elvégzett és Maximálisan elvégezhető ? 
vizsgálatok számának aránya

Laborhibák aránya

A minőség-ellenőrzési tevékenység hatékonyságának elemzésére nincsenek olyan részletesen
kidolgozott elemzések mint a gyártóberendezések esetén. Tudunk-e párhuzamot vonni az OEE 
értelmezésében a gyártó/csomagoló és minőségellenőrzési között ?

Átállások, megállások, 
problémák nélküli termelési idő
Műszakok száma (ideje)

TERMELÉS MINŐSÉGELLENŐRZÉS

Aktuális validált sebesség
Elméleti gépsebesség (pld BEC 
500)

Megfelelő termék
Teljes mennyiség
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Járulékos idők

Nyers futásidő – injektálási idők összegeElőkészületek Oszlop lemosás, 
értékelés

Keresztellenőrzés

HPLC Vizsgálat

Járulékos Idő = ( Előkészületek + Lemosás + Keresztellenőrzés ) x Szekvenciák száma x Faktor
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Rendelkezésre állási idő meghatározása 
hisztorikus adatok alapján
Hétfő Kedd Szerda Csütörtök Péntek Szombat Vasárnap

‐ Heti 6 Munkanap
‐ Hétfő 8:00‐tól
‐ Szombat 16:00‐ig

Éves Kihasználtság (Availability) [%] =

Nyers futási idő  Járulékos idő  SEQ  f

128 52
 100

Több változótól függő rendelkezésre állási idő:
• Műszakok száma
• Szekvenciák hossza
• Hétvégi rendelkezésre állás 
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Alap adatok kigyűjtése, makró készítése

3 Site
75 HPLC

1 év
3.5M sor

~ 17.000 lefutott szekvenciát tartalmazó táblázat
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Pareto / Site   (Injektálások száma alapján) 

38 225 injektálás 80%-át  kitevő Anyagok
(47 677 óra)

135 683 injektálás 80%-át kitevő Anyagok
(40 647 óra)

124 618 injektálás 80%-át kitevő Anyagok
(35 000 óra)
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Havi vizsgálati idők variabilitása

Ugyanannyi minta vizsgálata 3 illetve 7 szekvenciában



HPLC Készülék rendelkezésre állás
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Rendelkezésre állás eredmények

63,4 %-os kihasználtságtól akár 5% alatti kihasználtságig 
szórnak az  adatok.

Rendelkezésre állást befolyásoló tényezők

 Termék portfólió
 Módszerek komplexitása
 Dedikáltság
 Termék volumen, kampány hossz
 Speciális készülék (pld normál fázis, FLD detektor)
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Emberi (direkt munkaidők) 

Direkt munkaidő

 mintaérkeztetés

 mintafeldolgozás

 standard előkészítés

 készülék beállítás,~mosatás

 kiértékelés, keresztellenőrzés
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Normák kialakítása

Vizsgálatok idejének mérése 
Gyakorlott és új kollégák vizsgálataihoz 

szükséges idők mérése
Átlagolás
Validálás

Egyszerűsítés (termék csoportokra és nem 
termékenként)

Normák egyedi és kampány mérésekre
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Idő/sarzs Direkt idő/sarzs

Laboratóriumi hatékonyság mérések (teljes minősítési 
idő/direkt munkaidő)

Direkt (emberi) munkaidő 48%

Idő/sarzs Direkt idő/sarzs

Idő/sarzs
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Mérési kampányhosszak hatása
8 sarzs HPLC szennyezés vizsgálatához szükséges előkészítési, mérési és kiértékelési 

idő, egy kampányban történő, illetve egyedi mérések esetén

1106 perc/8 sarzs
(átlagosan 139 perc 1 sarzs)

4262 perc/8sarzs
(átlagosan 533 perc 1 sarzs)

• erőforrás és költséghatékonyabb 
• egyedi sarzsok esetén hosszabb várakozási idő

• hosszú távon idő és erőforrás igényes (gép/ember)
• egy-egy tétel esetén rövidebb várakozási idő
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Mérési idők egyedimérés esetén

HPLC vizsgálati idő

Egy minta Mérési sorozat

Mintaérkeztetés 5

Oldatkészítés (Eluens, oldószer) 60

Mintafeldolgozás

Bemérés 10

Oldás,centrifugálás(kioldóközeg) 10

Felirat/Higít/Vialoz 5

Standard Előkészítés

Bemérés 20

Oldás 10

Felirat/Higít/Vialoz 20

Készülék átmosás

Pre 45

egyensúly beállás 120

After 45

nyers futási idő 10 100

Kiértékelés 45

Dokumentálás 20

Keresztellenőrzés 90

Munkafázis
SzennyezésMérési idők változása kampány mérés esetén
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Portfólió/ portfólió változás hatása : normák 
szükségessége

Nem mindegy hogy a portfólió milyen termékekből áll, 
Ha csak sarzsszámokkal számolunk a hatékonyság elemzésben akkor ez nem ad megfelelő információt

Egyszerú termék specifikáció

Teljes vizsgálati idő

80 perc
1280 perc

Komplex termék specifikáció
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Példa minőség-ellenőrzés hatékonyság eredményre

X X = OEE

63,4 % 90,0 % 99,9 % = 57,0 %X X
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Mire használjuk az adatokat ?

 Folyamat fejlesztések, 
egy-egy labort csak 
önmagához mérve

 Minőségügyi 
rendszer KPI

 Labortervezéshez
 Erőforrás igényléshez

 Labortervezéshez
 Beszerzések 

indoklásához
 Készülék 

átcsoportosításhoz



2222

Nagy volumenű termékekre berendezések dedikálása, ezáltal jobb gép kihasználtságot elérve és 
csökkentve a  járulékos (átszerelési, átállási) veszteséget

 Stabilitási minták vizsgálatának összevonása  felszabadításra váró mintákkal
Hosszabb szekvenciák indítása (több minta „összevárása”) 
 Templátok készítése standardizált szekvenciák összeállításához
 tervezett keresztellenőrzés a készülékek átszerelési idejének csökkentése céljából

 Kis volumenű termékek kampány vizsgálata (ehhez kampány gyártás szükséges) 
 fejlesztési fázisban törekedni a rutin használatban megfelelő érzékenységet biztosító de 

hatékony analitikai módszerekre (mintaelőkészítések, mérések)
 Törzskönyvek egységesítése
 Tervezésbe mélyebben bevonni a minőségellenőrzési laborokat
Mintaelőkészítések automatizálása
Dokumentálás digitalizálása (LIMS)

Intézkedések a hatékonyság javításának érdekében



2323

Köszönöm 
a figyelmet!


