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Case Report / Astra Tech FoU

Magnus Pettersson (t.v.) och Mattias Sundén (¢.h.) frin Statistikkonsulterna
diskuterar nya matmetoder med Andrea Schmid pa Astra Tech.

Statistiskt sikerstillda underlag
stirker patientsikerheten

Statistisk analys for att utveckla testmetoder och sik-
erstilla resultat blir allt mer betydelsefulla inom Life
Science och medicintekniska tillimpningar. Astra Tech
ar ett av de foretag som tar fragan pa allvar och tillsam-
mans med Statistikkonsulterna gir de pi djupet med
sina data.

Efter tre drs samarbete ser Andrea Schmid tre viktiga
tordelar: hogre precision, 6kad sikerhet och effektivitet.
Med Statistikkonsulterna har hon och hennes FoU-
avdelning lyckats utveckla och férfina sina mitmetoder
och stir nu bittre rustade dn nagonsin for att mota
marknadens 6nskemal och regelverkens krav.

Forskning med livskvalitet som mal

Astra Tech ir ett utvecklingsorienterat foretag i den snabbt vix-
ande branschen Life Science, som handlar om studiet av det levande
och hur tekniska framsteg kan forbittra vir hilsa och vilbe-
finnande. I Astra Techs fall dr det tandimplantat och avancerade
sjukvirdsprodukter for urologi och kirurgi, som gor jobbet.

Sjdlva hjirtat £6r forskning och utveckling finns i Molndal och dir
triffar vi Andrea Schmid som ir Zechnical Product Manager och job-
bar med innovationsutveckling inom urologiomradet. Ar det nigon
som kan beritta om de allt tuffare kraven pi medicintekniska produkter
s& dr det hon.

— Vi miste stindigt ligga i framkant och vi utmanas pi tvd
fronter. Dels den hirdnande konkurrensen pid marknaden,
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Verifierade metoder och hig mdtsikerhet dr
en viktig del i Astra Techs produktutveckling.
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Statistik sitter siffror pa verkligheten och ger
underlag for certifiering och jamforande analys.
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dels de regulatoriska kraven och alla standarder som
vira produkter maste leva upp till. Innovationsfor-
magan dr vir styrka och da behover vi vara duktiga
pé att testa och ta fram gedigen dokumentation. Dir

ar statistiska metoder av stort virde.

Statistik har blivit vardag

Sedan tre ir tillbaka dr Statistikkonsulterna en del i Astra
Techs utvecklingsarbete. Tvd dagar i veckan har ingenjorer,
kemister, biokemister och alla andra specialister pi FoU-
avdelningen tillgéng till en kvalificerad statistiker.

— Fordelen med att ta in extern kompetens dr bittre
fokus. Med intern personal finns alltid risken att

andra uppgifter eller en specifik
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Hogre kvalitet i varje test

De slutsatser som Andrea Schmid kan dra efter tre ars
intensifierat statistikarbete landar i hégre precision, 6kad
sikerhet och effektivitet.

Det forsta de upptickte nir statistikerna kom in var att
det gick att fi fram mycket fler resultat ur undersdknings-
underlagen. Nir konsulterna blev mer varma i kliderna
kunde de ocksa borja paverka hur underlagen togs fram;
de hjilpte till att forfina metoderna, verifiera dem och
anpassa dem tydligare efter syftet med undersokningen.
Sadant dr guld virt for ett foretag som stir och faller med
sina produkters sikerhet.

Forsoksplanering, faktorforsok, varianskomponentanaly-

avdelning tar over. Nuvetviattden «§3dant ir guld virt for ett ser och vanliga varians- och regres-

och den dagen kan vi alltid vinda
oss till var statistikkonsult.

Férutom ett effektivare resursutnyttjande
sd kommer statistikern in tidigare i processen genom att
finnas pé plats i verksamhetens vardag.

— Vi kan vara delaktiga i undersékningsdesignen och
validera metoderna pi ett tidigt stadium. De méitme-
toder som vi tar fram i utvecklingsskedet blir senare
en del i kvalitetssikringen nir produkten tillverkas,
siger Magnus Pettersson pé Statistikkonsulterna.

Att stindigt rora sig pd innovationens oprévade mark be-
tyder att varje process dr unik. Den nya produkten ska klara
en rad krav som marknad och regelverk stiller. Tyvirr dr det
inte alltid som de hir kraven finns specificerade och kvanti-
fierade, ddrfor blir utvecklingen av metoder en sa viktig del
i Astra Techs produktutvecklingsprocess.

— En ny produkt finns ingen annanstans i virlden. Den
ar helt unik. For att kunna avgéra om den klarar
kraven méste vi ha anpassade metoder. Och den
metoden miste vara validerad, siger Andrea.

De tre ar som Statistikkonsulterna har varit hos Astra Tech
har mycket hunnit hinda. Utvecklingen gar framit, men

fortfarande finns det mycket kvar att gora.

toretag som stir och faller med
sina produkters sikerhet.”

sionsanalyser 4r begrepp som numera
ir vardag for Astra Techs produktut-
vecklare. Den delen av samarbetet
kan man se effekterna av i tabeller
och diagram. Den mjukare sidan dr diremot svirare att
fainga med statistisk metod, men blir klar nidr Andrea
Schmid reflekterar over sina statistikers insatser.

— Idag fir vi ut mer information ur varje test. Vi
gor inte nddvindigtvis firre tester, men vi gor fler
relevanta tester. Vara underlag har forbittrats och
vi kan vara sikrare pd det vi pastir. Det finns en

trygghet i det.

Trenden ir tydlig: statistiken spelar roll

— Det vi gor som statistiker dr att sitta siffror pa verk-
ligheten. Men det ricker inte att visa resultat, vi har
dven en pedagogisk uppgift nir vi dr ute pa foretagen,
siger Statistikkonsulternas Magnus Pettersson.

Pi ett innovationsdrivet foretag som Astra Tech blir man
aldrig klar. Testerna har blivit bittre och resultaten sikrare
sedan man tog extern hjilp med de statistiska analyserna.
Men marknaden férdndras hela tiden. Nya krav tickar fram
varje sekund och informationsmingderna bara 6kar. I den
verkligheten behévs statistikernas siffror for att man ska
kunna orientera sig.

Text: Johan Jarneving
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