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STRESZCZENIE

Przedmiotem rozprawy doktorskiej jest problematyka badania poziomu wykorzystania
i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakoscig w sektorze producentdéw wyrobow medycznych.
Za cel gtowny rozprawy przyjeto zidentyfikowanie zestawu metod i narzedzi zarzadzania jako$cig
stosowanych w sektorze wyrobow medycznych przy uwzglednieniu ich przydatnosci. Okreslono takze
cel utylitarny jakim jest rekomendacja dotyczaca mozliwo$ci wykorzystania metod i1 narzedzi
zarzadzania jakoScig w ujeciu funkcyjnym dla sektora medycznego. Na potrzeby realizacji celow
okreslono zadania badawcze:

e analize literatury odnoszacg si¢ do metod i narzgdzi zarzadzania jako$cig stosowanych

i przydatnych w sektorze producentdéw wyrobow medycznych,

e identyfikacje zbioru metod i narz¢dzi zarzadzania jako$cig (z podziatem na funkcje)
wytypowanych do przeprowadzenia badan,
e Dbadanie ankietowe producentow wyrobdéw medycznych (mate, $rednie, duze przedsigbiorstwa

o nr PKD 32.50 Z) pod wzgledem stosowania i przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania

jakoscig,

e okres$lenie metod i narzedzi zarzadzania jakoScig rekomendowanych dla sektora wyrobow
medycznych.

W wyniku realizacji badania otrzymano dane, ktére poddano analizie statystycznej, analizie
skupien, wspotczynnikowi korelacji liniowej Pearsona oraz metodyce map jakosci. W efekcie
wskazano grupe niestosowanych metod i narzgdzi zarzadzania jakoScig w sektorze producentow
wyrobow medycznych. Okreslono podobienstwa i roznice w poziomie stosowania i przydatnos$ci metod
i narzedzi zarzadzania jako$cig wzgledem wielko$ci przedsiebiorstwa. Gléwnym rezultatem analiz w
dysertacji jest dokonanie klasyfikacji instrumentéw, na ktére skladajg si¢ ocena wartosci oraz
rekomendacje przydatnych metod i narzedzi zarzgdzania jakoscig dla sektora wyrobow medycznych.

Dysertacje konczy omédwienie dalszych kierunkow badan.



SUMMARY
The subject of the doctoral dissertation is the research on level of use and suitability of quality
management methods and tools in medical devices industry. The main objective of the dissertation was
to identify a set of quality management methods and tools used in the medical devices sector, taking
into account their usefulness. A utilitarian objective was also defined, which is a recommendation
regarding the possibility of using quality management methods and tools in terms of functionality for
the medical sector. For the purpose of achieving the objectives, research tasks were defined:
e analysis of the literature relating to the methods and tools of quality management used and
usefulness in the medical devices sector,
e identification of a set of quality management methods and tools (broken down into functions)
selected to conduct the research,
e a survey of manufacturers of medical devices (small, medium, large enterprises with PKD
number 32.50 Z) in terms of the use and usefulness of quality management methods and tools,
e defining the quality management methods and tools recommended for the medical devices
sector.
As aresult of the research, data was obtained that was subjected to statistical analysis, cluster analysis,
Pearson's linear correlation coefficient and quality map methodology. As a result, a group of unused
quality management methods and tools in the medical devices sector was identified. Similarities and
differences in the level of application and usefulness of quality management methods and tools in
relation to the size of the enterprise were determined. The main result of the analyzes in the dissertation
is the classification of instruments, which include value assessment and recommendations of useful
methods and tools for quality management for the medical devices sector. The dissertation ends with a

discussion of further research directions.



Wstep

W dzisiejszych czasach innowacyjne metody leczenia, zaawansowana aparatura medyczna,

a takze rosngca spoteczna §wiadomos$¢ potrzeby opieki zdrowotnej na najwyzszym poziomie sprawiaja,
ze przedsigbiorstwa medyczne sa aktualnie uwazane za jedne z najszybciej rozwijajacych si¢ na
swiecie. Powinny by¢ ukierunkowane na nieustanne doskonalenie procesow, ktorych wilasciwe
funkcjonowanie moze zapewni¢ wysoka jako$¢ wyrobow na finalnym etapie wytwarzania. Ped w tym
kierunku powoduje, ze sektor zdrowia okazuje si¢ odporny na recesj¢ 1 niestabilno$é
makroekonomiczna.

Historia polskich producentéw sprzgtu medycznego sigga pierwszej potowy XIX wieku.
W 1911 roku opracowana zostala metoda badania rentgenowskiego przez prof. Bronistawa Sabata, co
znaczaco wplyneto na rozwdj radiologii na $wiecie. Dwadziescia lat pdzniej powstaly pierwsze
produkowane w kraju lampy rentgenowskie, stuzace diagnostyce i leczeniu. Z przyczyn politycznych
w latach powojennych polscy producenci nie mogli eksportowaé wyrobow medycznych na wigkszg
skale do krajow po zachodniej stronie zelaznej kurtyny. Mimo to, polskie przedsigbiorstwa
funkcjonowaly i cieszyly si¢ uznaniem na arenie mi¢dzynarodowej przez eksport do pozostatych
panstw Bloku Wschodniego. Wtedy zaczeto tworzenie istotnych osrodkow badawczych dziatajgcych
do chwili obecnej'. Z uptywem czasu zwiekszaty si¢ oczekiwania obywateli w Polsce wobec systemu
opieki zdrowotnej 1 poziomu $wiadczonych ustug (Rutkowski, 2019).

Obecnie polscy obywatele z roku na rok dysponujg wigkszym dochodem rozporzadzalnym, co
znajduje odzwierciedlenie we wzro$cie wartosci krajowego rynku urzadzen medycznych, ktorg
Panstwowa Agencja Inwestycji i Handlu w 2021 roku wyceniata na 2,9 mld dolarow. Z kolei
Organizacja Pracodawcoéw Przemyshu Medycznego Technomed szacuje, ze w najblizszych latach
rodzimy rynek wyrobow medycznych bedzie rost w tempie 5-8% rok do roku, a globalny 3-4% rocznie’.

Wraz z wejsciem Polski do Unii Europejskiej przedsigbiorstwa medyczne zaczely
wykorzystywaé srodki unijne na prowadzenie prac badawczo-rozwojowych oraz modernizacje
i powigckszanie fabryk. Obecnie 59 proc. wartosci calego eksportu urzadzen medycznych z Polski
stanowi eksport do UE. Wiele polskich przedsi¢biorstw medycznych dysponuje nowoczesnymi
zaktadami produkcyjnymi, wyposazonymi w $rodki produkcji najwyzszej jako$ci oraz nowoczesny
sprzet laboratoryjno-badawczy. Poza rozwojem infrastruktury ochrony zdrowia zauwazalna jest
dbato$¢ o podnoszenie kwalifikacji oraz umiej¢tnosci pracownikow stuzby zdrowia. Jak nazwa
wskazuje celem tego zawodu jest niesienic pomocy drugiemu czlowickowi, a efekty szkolen
pracowniczych oddziatujg na funkcjonowanie instytucji medycznych (Bugaj, 2012, s. 75-102).

Konkurencyjno$¢ na rynku wspdlnotowym umozliwita polskim przedsigbiorstwom

medycznym dostosowanie si¢ do unijnych regulacji dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa. Sciste

! Instytut Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej Panstwowej Akademii Nauk oraz Instytut Techniki
i Aparatury Medycznej w Zabrzu.
2 https://log24.pl/news/producent-sprzetu-medycznego-inwestuje-w-zaawansowane-it/



regulacje prawne 1 wymagania powodujg konieczno$¢ rozwoju metod doskonalenia jako$ci produkcji
wyrobow medycznych. Dbatos¢ o wysoka jako$¢ 1 bezpieczenstwo wyrobow czynig sektor medyczny
jednym z najbardziej rygorystycznych we wspolczesnej gospodarce. Jednoczesnie poprawa jakosSci
procesow produkcyjnych w tym sektorze owocuje znaczacym wzrostem zyskoéw i pozwala zaspokajac
potrzeby odbiorcow produktow, lekarzy i pacjentow.

W powyzszym kontekscie przedsi¢biorstwa medyczne konkurujg speilnianiem wymagan
podstawowych norm jak PN-EN ISO 9001:2015 odnoszacej si¢ do systemu zarzadzania jakoscig oraz
integralnej PN-EN ISO 13485:2016 dotyczacej wyrobdéw medycznych, systemow zarzadzania jako$cig
z uwzglednieniem wymagan do celow przepisow prawnych. Zarzadzanie jako$cig powinno stanowic
kluczowa cze$¢ catego systemu zarzadzania takim przedsigbiorstwem. Rozpatrujac norme¢ medyczna,
nasuwa si¢ wniosek o duzym wplywie jakosci wyrobu na zycie ludzkie. Wazny jest nadzor nad
prawidtowym funkcjonowaniem procesu projektowania, weryfikacji i walidacji projektu, a takze
kontroli urzadzen medycznych w réznych warunkach klimatycznych. Na etapie produkcji znaczenia
nabiera identyfikacja oraz monitorowanie czy wyroby nie okazaly si¢ niebezpieczne i czy nie
doprowadzono do incydentu, ktéry zmusza producentow do zgloszen tego typu faktdw stosownym
instytucjom (Dulski, 2008, s. 297-298).

Nalezy zwroci¢ uwage, ze na producentow wyrobow medycznych nalozono sprecyzowane
i rygorystyczne obowiazki dotyczace monitorowania jakosci, dzialania oraz bezpieczenstwa
wyrobéw. Odpowiadaja oni za produkty wadliwe’, proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu
i wielkos$ci przedsigbiorstwa. Co wigcej, zobowigzani sg do ustanowienia systemu zarzgdzania jako$cig
i systemu nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych).

W celu sprostania ciggle rosngcym wymaganiom jakoSciowym powigzanym
z bezpieczenstwem uzytkownika wyrobow medycznych, przedsi¢biorstwa wspierajg si¢ instrumentami
jakosci. Stosowanie metod 1 narzedzi wspomagajacych funkcjonowanie systemow zarzadzania jako$cia
umozliwia okre$lenie wymagan jakosciowych wyrobow i procesow, kontrole jakosci, a takze stanowi
podstawe do definiowania dziatan doskonalgcych.

Autorka jest pomocniczym audytorem wewnetrznym systemu zarzadzania jako$cig ISO 9001
oraz ISO 13485 w jednym z przedsi¢biorstw z sektora wyrobéw medycznych z Wielkopolski. Prowadzi
takze audyty oceniajgce funkcjonowanie metod i narzedzi zarzadzania jako$cig w produkcji tego
przedsigbiorstwa. Autorka uczestniczy w wymianach benchmarkingowych wykorzystujac najlepsze
wzorce 1 praktyki rynkowe do dalszego doskonalenia.

Podczas prowadzonych licznych rozmow i1 obserwacji zauwazylta, ze zastosowanie metod
i narzedzi zarzadzania jakoscig wsréd producentéw wyroboéw medycznych nie zostato jak dotad

wyczerpujgco zbadane. W wigkszych przedsigbiorstwach dzigki odpowiednim naktadom finansowym,

3 Na podstawie dyrektywy 85/374/EWG w sprawie odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe.



dedykowanym zespotom specjalistow i innym zasobom, metody i narz¢dzia stanowig nicodzowne
elementy wykonywanych procesow. Pracownicy sg tutaj bardziej zaangazowani, instrumentarium
zarzadzania jakoscig jest praktycznie i widocznie wykorzystywane oraz ciggle udoskonalane. Wsrod
mniejszych producentéw wyrobéw medycznych znajomos¢ metod i narzedzi jest znikoma®.

Wysoki poziom jako$ci produktow, w analizowanym przypadku wyroboéw medycznych
zapewnia rozw(@j przedsigbiorstw. Objawia si¢ to przez zapewnienie klientom bezpiecznego
uzytkowania produktow, skuteczne konkurowanie oraz nawigzywanie dobrych relacji z partnerami. Za
warunek konieczny wspierajgcy proces doskonalenia funkcjonowania systemow zarzadzania jakoscig
przyjmuje si¢ stosowanie przez przedsigbiorstwa instrumentarium zarzgdzania jako$cig (Hamrol,
Mantura, 2005).

Uwzgledniajagc  przedstawiony przez autorke kontekst, w rozprawie przedstawiono
problematyke stosowania metod i narzedzi zarzadzania jako$cig przez producentdw wyrobow
medycznych. W literaturze =zarzadzania jakoScig odnajduje si¢ szereg metod i narzedzi
wspomagajacych funkcjonowanie systemu zarzgdzania jako$cia. W warunkach, kiedy sektor
producentow wyrobow medycznych dynamicznie si¢ rozwija, mnogo$¢ metod i narz¢dzi zarzadzania
jakos$cig stanowi dla nich bariere ich wykorzystania. Mimo waznosci i specyfiki tego sektora, jak dotad
doglebnie nie zbadano poziomu wykorzystania oraz przydatnos$ci metod i narz¢dzi zarzgdzania jako$cig
w tym obszarze. W dalszej czgSci pracy przeanalizowano dorobek naukowy tego obszaru i uzasadniono
potrzebe usystematyzowania wiedzy dla omawianego sektora. W tabeli 1 ukazano wyniki
wyszukiwania kluczowych haset wraz z kryteriami, z ktorej wynika, ze zagadnienia zwigzane
z produkcjg wyrobow medycznych sg poruszane w wielu artykutach. Poszukujac tej tematyki wprost w
tytulach artykutdéw, autorka odnalazta zaledwie 34 publikacje. Hasta dotyczace przydatnoSci
instrumentarium zarzadzania jakos$cig w produkcji wyrobéw medycznych przypisane byly zaledwie do
9 prac. Sytuacja ta spowodowana moze by¢ poufnoscig tego typu danych u producentéw wyrobow
medycznych, co stanowi istotng przeszkode dla badaczy. Bardzo niewielka liczba opracowan na temat
przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig sktonita do pochylenia si¢ nad tg tematyka

W rozprawie.

4 Wnioski wyciagniete na podstawie odbytych spotkan benchmarkingowych przez autorke w przedsigbiorstwach
medycznych z obszaru wielkopolski.



Tabela 1. Wyniki wyszukiwania kluczowych haset w bazie Scopus w 2023r.

Wyszukiwanie
Haslo Liczba wynikéw w Liczba wynikow
slowach kluczowych | w tytule
System zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych 33 6
(ang. Quality management system in medical devices)
Przydatno$¢ metod zarzadzania jakoscia 36 0
(ang. Suitability of quality management methods)
Przydatno$¢ narzg¢dzi zarzadzania jakoscig 9 1
(ang. Suitability of quality management tools)
Metody w produkcji wyrobéw medycznych 5 0
(ang. Methods in the production of medical devices)
Produkcja wyrobdéw medycznych 1257 34
(ang. Manufacture of medical devices)
Jako$¢ w produkcji wyrobéw medycznych 5 2
(ang. Quality in the production of medical devices)
Zarzadzanie jakoscig w produkcji wyrobow medycznych 0 1
(ang. Quality management in the production of medical
devices)

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W Polsce w 2010r. podjeto probe badania przedsigbiorstw sektora medycznego pod katem
wykorzystania instrumentarium zarzadzania jako$cig. Przedstawiciele dwoch przedsigbiorstw
odpowiedzialni za zarzadzanie jako$cig zadeklarowali znajomos¢ oraz wykorzystanie takich metod jak:
metody: FMEA, QFD oraz SPC oraz narzedzi: schemat blokowy, diagram Pareto-Lorenza, arkusze
(karty) kontrolne oraz burza mézgoéw. Szczegdlnie cenne w opinii pelnomocnikéw ds. jakoSci
w odniesieniu do analizowanych wyrobow jest wykorzystanie metod: FMEA i QFD na etapie
projektowania wyrobu oraz metody FMEA na etapie nadzoru nad wyrobem. W oparciu o analizg
wykorzystania poszczegolnych metod oraz narz¢dzi w badanych przypadkach, jak rowniez analizg
systemow zarzagdzania jakos$cig wdrozonych w przedsigebiorstwach, zaproponowano zestaw metod oraz
narzedzi zarzadzania jakoS$cig mozliwych do wykorzystania na etapie projektowania i wdrazania
systemow zarzadzania jako$cig. Ponadto wskazano osobom odpowiedzialnym za zarzadzanie jakoScia
w analizowanych przypadkach na korzySci z szerszego wykorzystania przede wszystkim nowych
narzedzi zarzgdzania jakoScig, np. diagramu pokrewienstwa, systematyki czy diagramu macierzowego
(Jakubiec, 2013, s. 35-44).

Wybrane sektory produkcji wyodrebnily dedykowane sobie metody i narzedzia
zarzadzania jakos$cia. Przykladem jest sektor motoryzacyjny, bedacy fundamentem polskiego
przemystu o wartosci 10% produkcji sprzedanej w stosunku do catej gospodarki (Dudziak, Rodzien,
Rydzak, Stoma, 2019). Producenci motoryzacji za przydatne uwazaja metody i techniki zarzadzania
jakoscia, takie jak: diagram przeptywu procesu, plany kontroli, FMEA, 8D, A3, MSA, SPC (Misztal,
2015, s. 19). Niektore ze wskazanych metod i1 technik powstaly na potrzeby Kkorporacji



motoryzacyjnych, a wykorzystywane sg dzisiaj rowniez w innych sektorach. Przyktadem jest raport A3,
ktorego skuteczno$¢ widoczna jest w sektorze piekarniczo-cukierniczym (Ropiejko, 2019).

Na podstawie badan przedsiebiorstw §wiadczacych ustugi rehabilitacyjne’ sadzi¢ mozna, ze dla
tego sektora skutecznymi metodami sg benchmarking i outsourcing. Co wigcej, wszelkie dziatania
zespolowe sg gwarantem skutecznos$ci funkcjonowania metod i narzedzi (Jankowiak, 2008).

Kolejne badania przeprowadzone w sektorze obrobki metali® rekomenduja stosowanie metod
i narzedzi wywodzacych si¢ z motoryzacji: FMEA, 8D, MSA, SPC, SWHY, Zdolno$¢ procesu Cp
i Cpk, Poka-Yoke, Arkusz kontrolny, Flowchart i 5S. Podstawa ich wykorzystania moze by¢ ich
przydatno$¢ oraz skutecznos¢, a dodatkowo brak wigkszego naktadu pracy wobec pozyskiwanych
rezultatow. Warto dodac, ze metody te sg bardzo dobrze ugruntowane w wielu gateziach przemystu
i rozpoznawalne wsrod personelu odpowiedzialnego za zarzadzanie i zapewnienie jako$ci (Sutkowski,
Wolniak, 2018). Rezultaty badan podkarpackich przedsiebiorstw’ wskazaly za najczesciej stosowane
metody 5S, SWHY oraz SMED, natomiast najczgsciej stosowane narzedzia to diagramy przebiegu
procesu, karty kontrolne i arkusze kontrolne. Za najskuteczniejsze uznane zostaty: karty kontrolne,
diagramy przebiegu procesu i arkusze kontrolne. Do najskuteczniejszych metod zaliczone zostaty: 5S,
5Why i Lean Manufacturing (Zajac, Kudta, 2016). Na podstawie badan podlaskich przedsicbiorstw®
stwierdzono, ze przedsigbiorstwa globalne 1 mig¢dzynarodowe prowadza najwigcej dziatan
doskonalgcych. Najmniej tego typu inicjatyw widocznych jest w przedsigbiorstwach dziatajacych
lokalnie, zadne z nich nie wskazato wigcej niz 9 technik (Olszewska, 2013). Z kolei badania blisko 400
przedsigbiorstw posiadajgcych wdrozony i certyfikowany system zgodny z normg ISO 9001 wykazaty
stosowanie instrumentarium jakosci w zaledwie 33,4% podmiotow. Analizujac cata populacje
badanych przedsicbiorstw 241 podmiotéw, czyli w sumie 66,6%, wskazaly na niestosowanie zadnych
metod i narzgdzi. Najczesciej stosowane byly: diagram Ishikawy, diagram Pareto, FMEA oraz SW2H
(Drzewiecka-Dahlke, 2017, s. 87-98).

Dostepne sg opinie, ze przedsigbiorstwa powinny by¢ wspierane takze metodami i narzedziami
zarzadzania jakoscia, ktore powszechnie nie s3 uznane za przydatne® dla danego sektora. Ich wptyw ma
istotne znaczenie dla cigglego doskonalenia przedsigbiorstw. Praktyka dowodzi, Zze znajomos¢
i zrozumienie metod i technik zarzadzania jako$ciag w przedsigbiorstwach sg znikome, dlatego ich

stosowanie nie jest w pelni wykorzystywane (Wolniak, 2011). Dalsza analiza literatury wskazuje

> Badania dotyczg ustug medycznych w zakresie rehabilitacji 0s6b o znacznym uposledzeniu ruchowym.

¢ Badania 200 przedsicbiorstw sektora obrobki metali przeprowadzone w okresie pomiedzy 1.05.2016r.

a 1.08.2016r

7 Badania 20 przedsicbiorstw z sektora przemystowego o charakterze produkcyjnym dziatajacych na terenie
wojewddztwa podkarpackiego. Proces badawczy przeprowadzono w okresie od czerwca do pazdziernika 2015r.
8 Badania 75 przedsigbiorstw dzialajacych na Podlasiu. Diagnoza zostata wykonana w pierwszym kwartale 2012
roku. Wigkszo$¢ z analizowanych organizacji stanowily przedsigbiorstwa ustugowe (71%), pozostale to
produkcyjne (16%) 1 produkcyjno-ustugowe (13%).

? Przydatno$¢ — zdatno$¢, uzyteczno$é; szukanie najlepszych, najtrafniejszych rozwigzaf, sposobéw rozwigzania
(red. Doroszewski W., SJIP, Warszawa 1958-1969).
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ogolnie najbardziej przydatne dla gospodarki metody i narz¢dzia zarzadzania jakoscig takie jak:
schemat blokowy, arkusz kontrolny, karty kontrolne, diagram przyczynowo-skutkowy, diagram Pareto,
histogram, wykres rozrzutu (Cwiklicki, Obora, 2011, s. 98). Nalezy uwzgledni¢, ze zadna z technik nie
jest mniej lub bardziej wazna od innej, roznig si¢ od siebie 1 wszystkie sg stosowane w innych
sytuacjach. Kazde z instrumentarium zarzgdzania jako$cig jest unikalne i w roézny sposob moze
uwydatnia¢ te same dane.

Z dotychczasowych analiz wynika, ze stopien znajomosci i stosowania instrumentarium
zarzadzania jakoscia w przedsi¢biorstwach produkcyjnych w Polsce nie jest dokladnie zbadany.
Podobny trend zauwaza si¢ w literaturze $wiatowej. Dostepne sg jedynie wybrane przyktady
zastosowania metod i narzgdzi w poszczegolnych krajach lub branzach. Badacze Ahmed i Hassan
rozwazali stosowanie metod i narzedzi zarzadzania jako$cig w malezyjskich przedsigbiorstwach, ktore
w ich ocenie nie byly w pelni i efektywnie wykorzystywane. Najczesciej korzystano z podstawowych
narzedzi jakoSciowych, takich jak schematy blokowe i arkusze kontrolne (Ahmed, Hassan, 2003). Z
analizy tureckich przedsigbiorstw produkcyjnych, ktore mialy wdrozone systemy TQM wynika, ze
najczesciej stosowano wykresy Pareto, procedury SPC, wykresy proceséw oraz diagramy
przyczynowo-skutkowe (Bayazit, 2003). Vouzas analizowal dzialania zwigzane z zarzadzaniem
jako$cig w wybranych greckich przedsigbiorstwach przemystowych. Ustalil, Ze przedsi¢biorstwa
korzystajg z prostych narze¢dzi jakosciowych, takich jak schematy blokowe, listy kontrolne oraz zestaw
siedmiu narzedzi kontroli jakoséci'® (Vouzas, 2004). Z kolei wyniki badan przeprowadzonych przez
szwedzkie organizacje pokazaty, ze wigkszos¢ z nich stosuje schematy blokowe. Wykazano przy tym
istnienie  korelacji pomigdzy dobrze funkcjonujacym systemem zarzgdzania jakoScig, a
instrumentarium zarzadzania jakoscig (Lagrosen, 2005). W Arabii Saudyjskiej w sektorze przemystu
spozywczego sprawdzano standardy jakosci, ktore posiadato ponad dwie trzecie przedsigbiorstw. W
jednej trzeciej badanych przedsigbiorstw stosowano narzedzia zarzadzania jakoscig, takie jak wykresy
kontrolne, wykresy przebiegu i histogramy na kazdym z etapoéw produkceji (Alsaleh, 2007). W innych
badaniach wskazano, ze metody i narzedzia wspieraly organizacje produkcyjne w ulepszaniu operacji
i procesOw. Przeanalizowano wydajno$¢ operacyjng 140 organizacji produkcyjnych na calym $wiecie
weryfikujac krzyzowo wyniki analizy regresji i korelacji przez modelowanie roéwnan strukturalnych
(SME). Wyniki wykazaty, ze JiT i automatyzacja majg najwicksze znaczenie dla wydajnosci
operacyjnej, podczas gdy kaizen, TPM 1 VSM wydajg si¢ mie¢ na nie mniejszy, a nawet negatywny
wplyw (Belekoukias J. et al., 2014, pp. 18-52).

Warto w tym miejscu wspomnie¢ o badaniach ,,Management Tools and Trends” prowadzonych
od trzech dekad przez Bain&Company ws$rdéd menedzerow 1200 przedsigbiorstw z catego Swiata na

temat stosowania wspotczesnych metod zarzadzania. Badania te wskazuja, ze od 2006 roku liczba

10W sktad zestawu wchodzg: Diagram procesu, Karta kontrolna, Arkusz analityczny, Wykres Ishikawy,
Diagram Pareto, Histogram, Punktowy diagram korelacji, Diagram pokrewienstwa.
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wykorzystywanych narzedzi spada. Przedstawiciele przedsigbiorstw opracowujg strategie, poznaja
wlasciwe narzedzia, aby w nastgpstwie dostosowac je do wlasnych potrzeb. Wyniki przeprowadzonych
badan z 2014 roku wskazujg na wykorzystywanie $rednio 8 metod i narzedzi zarzgdzania jakoScig w
duzych przedsigbiorstwach, ponad 7 w $rednich, a 5 w matych przedsi¢biorstwach. Zauwazalne jest
zréznicowanie regionalne w wykorzystaniu metod i narzedzi zarzadzania jakoscig. Indie i Chiny
wykorzystaty najwicksza srednig liczbe narzedzi — 8 w poréwnaniu z Ameryka Péinocng - 7,2, Europa
- 6,6 1 Ameryka Lacinska - 6,2. Sektory o najintensywniejszym wykorzystaniu narzg¢dzi to transport

i turystyka, produkcja oraz technologia i telekomunikacja''. Sytuacja na $wiecie spowodowana
wirusem Covid-19 zmienita zachowania konsumentow i organizacje pracy w sposob, ktory przyspieszat
korzystanie z wielu narzedzi. Szybko zmieniaty si¢ potrzeby i priorytety klientdow, wybierano
odpowiednie metody i1 narzedzia do konkretnych przypadkow oraz w miar¢ mozliwos$ci integrowano je

w systemach informatycznym lub z innymi narzedziami (https://www.bain.com/insights/customer-

experience-tools-and-trends-2020-let-no-tool-stand-alone/ dostep 10.12.2021).

Z kolei badania wptywu metod i narzedzi'? na efektywnosé srodowiskowa'® 250 organizacji
produkcyjnych na catlym $wiecie wskazaly, ze TPM 1 JiT majg najwicksze znaczenie, podczas gdy
kaizen/ciaggle doskonalenie wykazaly jedynie wplyw na wykorzystanie materialdw i uwalnianie
zanieczyszczen. Badania stanowig wazny punkt odniesienia dla przemystowcow, ktorzy moga
poszerzy¢ wiedze¢ na temat uzytecznosci metod i narzedzi zarzadzania jakosScig i1 innych, a takze
pomagajg formulowac bardziej efektywne strategie ich jednoczesnego lub sekwencyjnego wdrazania
(Garza-Reyes et al., 2018, pp. 170-180).

Kwerenda literatury przedstawia przyklady praktycznego zastosowania metod inarzedzi
zarzadzania jakoS$cig z uwagi na przydatno$¢ na wybranym etapie procesu podejmowania decyzji
w réznych branzach przemystu. Jednakze stosowanie ich poza codziennym obszarem procesu
produkcyjnego wigze si¢ z wieloma dostrzegalnymi problemami (Saran, 2001).

Koncentrujgc si¢ na analizie literatury polskiej i $wiatowej autorka zidentyfikowata luke
poznawcza w obszarze zastosowania i przydatnoSci instrumentarium zarzadzania jako$cig wsrod
producentéw wyrobéw medycznych.

Luka poznawcza wynika z braku badan i opracowan naukowych odnoszacych sie do metod
i narzedzi zarzadzania jako$cia stosowanych w sektorze producentéow wyrobow medycznych.
Ustalita, ze wymagane jest rzetelne ich zbadanie pod wzgledem mozliwosci ich stosowania
i przydatnosci w sektorze producentdéw wyrobow medycznych.

Na tej podstawie autorka zdefiniowata problem badawczy, ktérym jest okreSlenie, jakie

I https://www.bain.com/contentassets/f8361c5c¢d99e4f40bbbf83¢17d6a91b9/bain_brief-
management_tools_and_trends.pdf Dostep 10.12.2021.

12 Badano wptyw pieciu podstawowych metod szczuplych, tj. JIT, autonomii, kaizen/ciggtego doskonalenia,
catkowitego utrzymania wydajnosci (TPM) i mapowania strumienia wartosci (VSM).

13 Badano powszechnie stosowane mierniki zgodnoéci efektywnosci srodowiskowej: zuzycie materiatow,
zuzycie energii, produkcja wyroboéw i uwolnienia zanieczyszczen.
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metody i narzedzia zarzgdzania jako$cig sg wykorzystywane w przedsi¢biorstwach medycznych i
jednoczesnie sg oceniane za przydatne. Problem badawczy wynika z nieuporzadkowanej wiedzy
naukowej dotyczacej specyfiki stosowania metod i narzgdzi zarzadzania jakoscia w sektorze
przedsigbiorstw medycznych,
a w szczegblnosci:
e Dbraku danych dotyczacych znajomosci i umiejetnosci ich zastosowania,
e marginalizowaniu ich istoty oraz braku §wiadomosci z korzy$ci wynikajacych z ich odpowiedniego
wykorzystywania,
e Dbraku wskazanych metod i narzedzi zarzadzania jakoScig przydatnych dla sektora wyrobow
medycznych.
Analiza literatury oraz zidentyfikowanie luki badawczej przyczynito si¢ do sformutowania
pytan badawczych pomocnych w realizacji rozprawy:
1. Ktore metody i narzedzia zarzadzania jakoscig sg wykorzystywane przez przedsigbiorstwa
medyczne?
2. Jaka jest czestotliwo$¢ wykorzystania wybranych metod i1 narzedzi zarzadzania jako$cig
w przedsigbiorstwach medycznych?
3. Jaka jest przydatnos¢ wybranych metod i narzedzi zarzadzania jako$cig w przedsigbiorstwach
medycznych?
4. Jakie podobienstwa lub réznice mozna odnalez¢ w czestotliwosci stosowania metod i narzedzi
zarzadzania jakos$cig wzgledem wielkosci przedsigbiorstwa?
5. Jakie podobienstwa lub réznice mozna odnalez¢ w poziomie przydatnosci metod i narzedzi
zarzadzania jakos$cig wzgledem wielkosci przedsigbiorstwa?
6. Jaka obserwuje si¢ zaleznos¢ czgstotliwos$ci stosowania z poziomem oceny przydatnos$ci metod

i narze¢dzi zarzadzania jako$cig?

Sprecyzowany problem badawczy pozwolit na okreslenie celu poznawczego.
Cel gléwny rozprawy:
Zidentyfikowanie i ocena zestawu metod i narzedzi zarzadzania jakoScig stosowanych w sektorze
wyrobow medycznych przy uwzglednieniu ich przydatnosci.
Ze wzgledu na charakter aplikacyjny wynikéw badan autorka okreslila cel utylitarny:
Rekomendacja dotyczaca mozliwosci wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jakoscig w ujeciu
funkcyjnym dla sektora medycznego.
Na potrzeby realizacji sprecyzowanych celow autorka okreslita nast¢pujace zadania badawcze:

1. Analiza literatury odnoszacej si¢ do metod i narzedzi zarzadzania jako$cig stosowanych

i przydatnych w sektorze producentoéw wyrobow medycznych.
2. Zidentyfikowanie zbioru metod i narzedzi zarzadzania jako$cig (z podzialem na funkcje)

wytypowanych do przeprowadzenia badan.
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3. Badanie producentow wyrobéw medycznych pod wzglgdem stosowania i przydatnosci metod

1 narz¢dzi zarzadzania jakos$cia.

4. Okreslenie metod i narzedzi zarzadzania jakoscig rekomendowanych dla sektora wyrobow
medycznych.

Metodyke dysertacji autorka okreslita na podstawie przeprowadzonej analizy literaturowej,
obserwacji  przedsigbiorstw medycznych bedacych producentami wyrobéw medycznych,
doswiadczenia zawodowego autorki oraz postawionych celow. Badaniem nie obj¢to przedsiebiorstw
zatrudniajacych ponizej 10 pracownikow. W tych przedsigbiorstwach ograniczonos$¢ zasobodw
i personelu moze podwaza¢ zasadno$¢ zastosowania metod i narzedzi zarzadzania jakoScig. W
mikroprzedsigbiorstwach instrumentarium jest niezbedne w ograniczonym zakresie ze wzgledu na
powierzenie zadan niewielkiej liczbie 0s6b i uproszczone kanaty komunikacji w matym zespole. W
zwigzku z powyzszym do analiz dedykowane byly mate, srednie i duze przedsi¢biorstwa,

z wylaczeniem mikroprzedsigbiorstw, w ktdrych organizacje produkcji wspomagajg systemy

zarzadzania jakos$cig oraz funkcjonujgce instrumenty zarzgdzania jako$cia.

W odniesieniu do badan kwestionariuszowych autorka ustalila nastepujace zalozenia analityczne:
1. Ocena czgstosci stosowania metod i1 narzgdzi zarzadzania jakoscig wsrdd producentéw
wyrobow medycznych — badanie kwestionariuszowe — na podstawie odpowiedzi badanych.

2. OkreSlenie przydatnosci metod 1 narzedzi zarzadzania jako$cig wsrdd producentéw
wyrobow medycznych — badanie kwestionariuszowe — na podstawie odpowiedzi badanych.

3. Opracowanie statystyczne dla obszarow zastosowanie i przydatno$¢ metod i narze¢dzi
zarzadzania jako$cig wsrod producentow wyrobow medycznych - na podstawie odpowiedzi
badanych.

4. Okreslenie zalezno$ci czgstotliwo$ci stosowania z poziomem oceny przydatnosci metod
1 narz¢dzi zarzgdzania jakos$cig.

5. Wykorzystanie metody analizy skupien w poszczegdlnych grupach metod i narzedzi
zarzadzania jako$cig wsrod producentow wyrobow medycznych na podstawie wynikoéw
badan kwestionariuszowych.

6. Wykorzystanie metodyki wskaznika IZP oraz map zastosowanie-przydatno$¢ do oceny
rozstrzygnigcia przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania jakoScig w oparciu o wyniki

badan kwestionariuszowych przeprowadzanych w sektorze wyrobow medycznych.

Praca sktada si¢ z czterech rozdziatéw. Na rysunku 1 przedstawiono strukture rozprawy.

We wstepie dysertacji wprowadzono w tematyke, przedstawiono problematyke pracy oraz
ogolne doniesienia literaturowe. Nast¢pnie uzasadniono wybor tematu rozprawy wskazujac na potrzebe
przeprowadzenia badan. Kolejno przedstawiono cel poznawczy, cel utylitarny oraz zwigzane z nimi

zadania badawcze.
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W rozdziale pierwszym dokonano przegladu literatury polskiej i zagranicznej w zakresie metod
1 narzedzi zarzadzania jako$cig. Rozpoczeto od pojecia i istoty zarzadzania jakoscig oraz podziatu
metod i narzedzi zarzgdzania jakoscig. Omdwiono korzysci ze stosowania metod i narzedzi zarzadzania
jakoscia, a takze wskazano bariery pojawiajace si¢ przy wdrazaniu metod i narz¢dzi do przedsigbiorstw
medycznych.

W rozdziale drugim omawiajac rynek wyrobow medycznych w Polsce oraz specyfike
zarzadzania jako$cig wyrobéw medycznych w Polsce, przedstawiono charakterystyke jakosci wyrobow

medycznych w oparciu o standardy ISO 9001oraz ISO 13485.

Wstep

l

1.Przeglad metod i narzedzi
zarzadzania jakoScig

l

2. Charakterystyka i zapewnienie
jakosci wyrobow medycznych

J

3. Badania producentow wyrobow
medycznych

J

4. Klasyfikacja metod i narzedzi

l

Zakonczenie

Rysunek 1. Struktura rozprawy.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dobor proby badawczej omowiony zostal w rozdziale trzecim, gdzie wskazano takze metodyke
badania kwestionariuszowego producentow wyrobéw medycznych, a takze przedstawiono analizg
wynikoéw badan wlasnych. Zweryfikowano i omoéwiono wyniki badan wraz z analizg.

W rozdziale czwartym dokonano klasyfikacji metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig dla
producentow wyroboéw medycznych. Wykonano oceny wartosci oraz rekomenacje metod i narzedzi
zarzadzania jakoscig dla sektora wyrobow medycznych

W zakonczeniu odniesiono si¢ do celdow rozprawy i sprecyzowano kierunki dalszych badan

naukowych.
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Stownik pojeé/skrétow/akroniméw stosowanych w rozprawie

BHP — Bezpieczenstwo i Higiena Pracy,

CAPA - dziatania korygujace i zapobiegawcze (ang. Corrective Action and Preventive
Actions),

CEIDG - Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej,

CPM - Metoda $ciezki krytycznej (ang. Critical Path Method),

DMAIC - Definiowanie, Pomiar, Analiza, Doskonalenie, Kontrolowanie (ang. Define,
Measure, Analyse, Improve oraz Control),

EFQM - Europejska Fundacja Zarzadzania Jako$cig (ang. European Foundation for Quality
Management),

EUDAMED - europejska baza danych o wyrobach medycznych (ang. European database on
medical devices),

FMEA — Metoda analizy przyczyn i skutkow wad (ang. Failure Mode and Effect Analysis),
GRACE - lista kontrolna przeznaczona do oceny badan obserwacyjnych poréwnawczej
skutecznosci pod katem ich jakosci i przydatno$ci do podejmowania decyzji (ang. Good
ReseArch for Comparative Effectiveness),

GUS — Gléwny Urzad Statystyczny,

IVDR - Rozporzadzenie dot. wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (ang. In
Vitro Diagnostic Regulation),

JiT — Doktadnie na czas (ang. Just-in-time),

MBNQA - Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a (ang. The Malcolm Baldrige National Quality
Award),

MDR — Rozporzadzenie dot. wyrobéw medycznych (ang. Medical Device Regulation),

MSA - Analiza systemow pomiarowych (ang. Measurement Systems Analysis),

OPI — Wskaznik wydajnos$ci operacyjnej (ang. Operational Performance Indicator),

PDCA - planuj — rob — sprawdzaj - dzialaj (ang. plan, do, check, act),

PKD - Polska Klasyfikacja Dziatalno$ci,

QFD — Dopasowanie funkcji jakosci (ang. Quality Function Deployment),

QT&T — narzedzia i techniki jako$ci (ang. quality tools & techniques),

SDCA - standaryzuj — rob — sprawdzaj — dzialaj (ang. standardise, do, check, act),

SIPOC - Lancuch oznaczajacy: dostawcy-wejscie-proces-wyjscie-klienci (ang. Suppliers-
Input-Process-Output-Customer),

SMED - Metoda skracania czasu przezbrojenia (ang. Single Minute Exchange of Die),

SPC — Statystyczna kontrola procesu (ang. Statistical Process Control),
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SZ.J — System Zarzadzania JakoScia,

TPM - Calkowite produktywne utrzymanie ruchu maszyn (ang. Total Productive
Maintenance),

TQM - Zarzadzanie przez jako$¢ (ang. Total Quality Management),

UDI - niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (ang. Unique Device Identification),
URPL — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

VSM - Mapowanie strumienia wartosci (ang. Value Stream Mapping),

WHO - Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization).

WIP — determinuje zapasy produktow w procesie produkcji (ang. Work in Process),
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1. PRZEGLAD METOD I NARZEDZI ZARZADZANIA JAKOSCIA

., Zarzgdzanie jakoscig jest potrzebne, poniewaz nic juz nie jest proste, o ile kiedykolwiek byto.”
Phil Crosby

Rozdzial przedstawia tematyke zarzadzania jakosScig ze szczegdlnym uwzglednieniem metod
1 narzedzi zarzadzania jakoscig majacych zastosowanie w przedsi¢biorstwach medycznych. Celem jest
wskazanie funkcyjnego podziatu instrumentarium zarzgdzania jakoscig z okresleniem korzysci
wynikajgcych z ich stosowania oraz barier przy wdrazaniu i wykorzystywaniu metod i narzedzi

zarzadzania jako$cig.
1.1. Pojecie i istota zarzadzania jakoScia

Zarzadzanie jakoscig jest ponadczasowe, a jego zrodlem jest jako$¢. Idea jakosci stanowi
nicodlgczny element rozwoju cztowieka. Rozpatrujac definicje pojecia jakosci powstaje pewna
trudno$¢ powodowana subicktywnoscia tego pojecia. Przestanki, z ktorych wynikajg problemy dotycza
(Bugdol, 2008):

e oceny jakosci uzaleznionej od doswiadczenia, wiedzy, zapotrzebowania na wyrob,

e pojecia jakosci ulegajacego przemianom na skutek rozwoju ludzkosci i zachodzacych przemian
jako$ciowych,

e poziomu $wiadomosci pracownikow 1 przelozonych oraz stopnia wdrozenia koncepcji
jako$ciowych w przedsigbiorstwach wptywajgcych na oceng jako$ci i praktyczne podejscie do
jako$ci wyrobow,

e wymagan klientow determinujgcych poziom jakosci wyrobow,

e wiclowymiarowosci i interdyscyplinarnos$ci.

Definicja jakosci moze by¢ rozpatrywana z réznych punktéw widzenia, kategorii oraz
aspektu'®. Jako$é nalezy do poje¢, ktore sa trudne do Scistego zdefiniowania. Nie jest jednoznaczna,
zalezy od kontekstu (Mazur, Gotas, 2010). Termin jako$¢ interpretowany jest w literaturze bardzo
roznie. Niektorzy badacze uwazajg jako$¢ za mierzalng, dla innych za$ jest ona pojeciem, ktdrego
warto$ci nie mozna w zaden sposob zmierzy¢. Kolman twierdzit, ze jako$¢ moze by¢ postrzegana w
aspekcie fizycznym, tj. jako zbioér roznych wlasciwosci, ktore informujg o tym, czym jest rozpatrywany
przedmiot. Jako$¢ mozna rozpatrywac takze w aspekcie umownym, gdzie oznacza zestaw wybranych
wymagan informujacych orientacyjnie o rozpatrywanym przedmiocie oraz w aspekcie uzytkowym,
czyli o stopniu spelniania wybranych wymagan informujacych iloSciowo o poziomie jakoSci
rozpatrywanego przedmiotu (Kolman, 2000). Blikle natomiast za najbardziej trafng definicje¢ jakosci
uwaza t¢ przytaczang przez swojego mentora Wasilewskiego dotyczaca produktu jako ,,miara braku

wad w tym produkcie (im mniej wad, tym wyzsza jakos¢), a wadg produktu jest kazda taka negatywna

14 Wg Mazur A., Gota$ H. wyrdznia si¢ aspekty: filozoficzny, prawny, socjologiczny, humanistyczny,
techniczny lub ekonomiczny.
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cecha produktu — negatywna z punktu widzenia klienta — ktorej klient ma sie prawo nie spodziewac”.
Zatem jako$¢ produktu to cecha, ktorag zawsze nalezy odnie$¢ do pewnego kontekstu. Kiedy spotkamy
si¢ z przedmiotem o nieznanym dla nas przeznaczeniu, to nie bedziemy mogli oceni¢ jego jakosci
(Blikle, 2014).

Inne podejscie zaproponowal Garvin przez podziat definicji jakosci na siedem roznych
wymiarow jakosci. Wyznaczyt wymiary: ogolne, wielowymiarowe, strategiczne, zwigzane z produkcja,
produktem, uzytkownikiem i te zwigzane z tworzeniem wartosci. Okreslit jakos¢ jako zlozong
i wielowatkowa koncepcje¢ (Garvin, 1984). Inny podziat definicji jako$ci obrany zostal przez Reeves
i Bednara, ktorych stwierdzeniem jest, ze jako$¢ identyfikuje si¢ jako: doskonato$¢, wartosc,
dynamiczny proces, zgodnos¢ ze specyfikacja, spetnienie lub przekroczenie wymagan klienta (Reeves,

Bednar, 1994, s. 419).

Taka mnogos¢ definicji i podejs¢ do tej terminologii sprawia, ze konieczne staje si¢ zestawienie

ich i poréwnanie, stad wybrane definicje jakosci z podziatem na wymiary Garvina przedstawiono

w tabeli 2.

Tabela 2. Definicje jako$ci z podziatem na wymiary Garvina.

Wymiar jakoS$ci Autor Definicja jakoSci
Ogolny R. Kolman stopien spelnienia stawianych wymagan, a
(1973) jednoczesne spelnienie wszystkich wymagan uznaje
si¢ za stan doskonato$ci wzglednej
W.A. Shewhart dobro¢ produktu, przy czym dobro¢ ta moze by¢
(1931) zastosowana do wszystkich rodzajow produktow
i ustug
ISO 9000 stopien, w jakim zbioér inherentnych wlasciwosci
spelnia wymagania
Strategiczny M. Porter jedna z drég do odrdznienia produktu od
(1980) konkurencji — konieczna w obszarach istotnych dla
klienta
R. D. Buzzell, F. | produkt, ktory przekracza jako$cig konkurentow
D. Wiersma moze zwigkszy¢ swoj udziat w rynku
(1981)
W. E. Deming produkt wyzszej jako$ci moze poprawic
(1986) postrzeganie przedsigbiorstwa przez klientow
Masaaki Imai to co mozna poprawic
(1986)
Zwiazany z P. Crosby (1979) | zgodnos$¢ z wymaganiami wewnetrznymi i
produkcja zewngtrznymi
EOQC" stopief spelnienia przez wyréb wymagan odbiorcy,
wypadkowa jakos$ci projektu i jakosci produkcji
Zwigzany z R. Shmalensee, wytrzymatos¢, dtugie zycie produktu; podnoszenie
produktem J. H. Swan parametrow produktu jest rownoznaczne z jako$cig

15 Buropejska Organizacja Kontroli Jakosci
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Wymiar jakoSci Autor Definicja jakoSci

J. Feigenbaum zdolno$¢ do wykonywania zadan, dziatania,
(1983) przydatno$¢
D. A. Garvin wlasciwe wykonanie oraz dodatkowe wyposazenie
(1984)
G. Taguchi, D. west zwigzana z wlasciwym projektowaniem
Clausing (1990)
E. Kindlarski jest funkcjg jakosSci pracy wszystkich pracownikow
(1988) w zaktadach produkc;ji finalnej i kooperacyjnej,
w produkcji podstawowej, pomocniczej i obstudze
Zwigzany z B. Hagan (1984) | spelnienie wymagan klienta
uzytkownikiem L. Dobyns, C.
Crawford-Manson
(1991)

J. Juran (1951) przydatno$¢ do uzytkowania, w 1988r. nastgpito
rozszerzenie definicji o pojecia klienta
zewngtrznego 1 wewnetrznego

J. Feigenbaum kompozycja charakterystyk, marketingu, produkc;ji,
(1987) projektowania produktu lub ustugi, ktora w
uzytkowaniu zaspokoi potrzeby klienta
Zwigzany z 1. Broh (1982), K. | doskonato$¢ lub przydatnosé¢ do uzytku po
tworzeniem Ishikawa, D. Lu akceptowalnej cenie
wartoSci (1985)
Ansell dawanie klientom tego, czego chca, kiedy zechca,
po wlasciwej cenie i bez popelniania btedow
Wielowymiarowy D. A. Garvin jako$¢ produktu — wykonanie, dodatkowe
(1984) wyposazenie, zgodno$¢, wytrzymatos¢, zdolnosé do

dzialania, estetyka, postrzegana jakos¢
A. Parasurman, L. | jako$¢ w odniesieniu do ustug - wykonanie czg¢sci

L. Berry, A. materialnej, niezawodno$¢, reakcja na problemy,
Zeithami (1991) kompetencje pracownikdw, empatia

Nagroda przywodztwo, przeptyw informacji i analizy,
Baldridge'a strategiczne planowanie jako$ci, rozwoj zasobow
(NISaT, 1993) ludzkich, zarzadzanie procesami, wyniki, orientacja

na klienta, satysfakcja klienta i pracownikow
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie (Mazur, Gotas, 2010, s. 8, Seawright, Young, 1996, s. 107,

Rura-Polley, Clegg, 1999, Kindlarski, 1988, s. 14)

Niezaleznie od obranej dla naszych celéw definicji jakosci, warto mie¢ na uwadze, ze jako$¢
nalezy rozpatrywac z punktu widzenia uzytkownika badz odbiorcy produktu. Tym samym, oznacza to,
ze trzeba zna¢ kontekst 1 przeznaczenie danego produktu. W przeciwnym razie nie ma mozliwos$ci
oceny jakos$ci oraz zapewnienia tejze jakosci w produkcie (Zmitrowicz, 2015).

W literaturze pojawia si¢ dedykowane pojecie jakosci dla wyrobow i ustug medycznych jako

jako$¢ dobra odzwierciedlajacego jakos$¢ jego sktadnikow. Tutaj sktadniki uzytkowe (ang. user-
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component) takie jak ushugi medyczne zalezne sg od kwalifikacji personelu, przestrzegania standardow,
procedur, norm, ale takze istotna jest jakos¢ aparatury i sprz¢tu medycznego (Opolski i in., 2009, s. 24).

Z przeprowadzonej analizy literatury wynika, ze termin ,,jakos¢” jest obszernie interpretowany
i rozwazany przez wielu badaczy. Problematyka nie dotyczy tylko czasow wspotczesnych. Zaréwno
Egipcjanie, Izraelici, Rzymianie, Grecy, Chinczycy czy Hindusi posiadali systemy odpowiedzialne za
realizacj¢ okreslonego poziomu wyroboéw. Misjg ludzkosci od pradawnych czaséw bylo dazenie do
powstawania nowych rozwigzan. Do dzi§ podziwiamy budowy piramid, antycznych $wiatyn,
amfiteatrow, aren, ktore przetrwaty probe czasu (Karaszewski, Skrzypczynska, 2013).

Proby zdefiniowania tego pojg¢cia podejmowano juz w starozytnosci (Kurylowicz, 2013).
W 1754r. p.n.e. w Kodeksie Hammurabiego w artykule 58 pojawiajg si¢ pierwsze przestanki dotyczace
problematyki jakos$ci. Mowa tutaj o niedbalstwie przy budowie stynnego muru i stwierdzeniu, ze ,,jesli
mur grozi zawaleniem (i) wladze okregu wiasciciela muru oficjalnie o tym powiadomity (lecz ten) muru
swego nie wzmocnil (zas) mur zawalil sig i spowodowatl smier¢ syna obywatela, jest to sprawa
gardiowa, stanie sie wedlug rozporzgqdzenia krolewskiego” (Pedracki, 1997). Pierwsze odniesienia
o jakosci znajduja si¢ takze w Starym Testamencie, gdzie Noe otrzymuje doktadne informacje na temat
tego jak ma skonstruowac Arke (Karaszewski, 2009).

Wielki reformator gospodarki francuskiej Colbert w 1664 r. pisal o koniecznosci zarzadzania
jakos$cig w raporcie do Krola Ludwika XIV: ,,Jesli nasze fabryki, dzieki starannej pracy, zagwarantujg
JjakoS¢ naszych wyrobow, wowczas obcokrajowcy chetnie bedg zaopatrywad sie u nas i pienigdze
poptyng do naszego Krolestwa” (Pawtowska, Raczka, Tabor, Tru$, 2004). Podejscie do jakosci
zmienilo si¢ na przetomie kolejnych lat. W 1916 r. Fayol, francuski przemystowiec przedtozyt pigc
etapow zarzgdzania: przewidywanie, organizacja, decydowanie, koordynacja i kontrola. Okres I wojny
swiatowe] przyniost wiele zmian. W miar¢ rozwoju gospodarczego i wzrostu skali produkcji rosty
koszty kontroli jakosci. Czynnosci zwigzane z oceng i kontrolg wykonywane przez czlowieka nie szty
w parze z postepem technologicznym. Czgsto 10% ogotu zatrudnionych w przedsicbiorstwie stanowili
pracownicy dziatu kontroli jako$ci. Zwrdécono uwage na to, ze kontrola nie zapewnia gotowemu
wyrobowi odpowiedniej jakosci (Steinbeck,1998, s. 128-130). Sytuacje te spowodowaty pojawienie si¢
nowych rozwigzan, ktore polegato na zapobieganiu powstawaniu wad i btgedow jakoSciowych. Mimo
tak wezesnych przestanek nie powstata jedna obowigzujaca definicja jakosci, gdwng przyczyng jest na
pewno problem odniesienia samej jakosci do konkretnego przedmiotu, celu czy otoczenia.

Za moment przetomowy w podej$ciu do zarzadzania jako$cig uznany jest rok 1920. Wtedy to
przedsigbiorstwo Western Electric do instalacji bardzo skomplikowanej centrali telefonicznej
wykorzystato pierwsze zalecenia dotyczace organizacji jakosci podane przez Jones’a. Utworzono dziat
jakos$ci, kontrola jakosci zostala oddzielona od produkcji i przyporzadkowana kierownictwu.
Szczegdlna uwaga zwrdcona zostala na rolg w wydziatach badan i rozwoju. Zaczeto stosowac
statystyczne metody kontroli, ktore w 1926r. opublikowane zostaly przez Shewhart’a. Badacz w swej

pracy skupit si¢ na wskazaniu znaczenia redukcji zmian w procesie produkcji i zrozumieniu, ze ciggly
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proces regulacji zwigksza czgstotliwo$¢ zmian i zdecydowanie obniza jakos¢ (Cholewicka- Gozdzik,
2008, s. 3).

W przeprowadzanej analizie nalezy zwroci¢ uwage na dokonania Crosby’ego. Zastynat zlota
mys$lg o jakoSci, tj. ,.Jakos¢ jest sprawq dobrowolng. Nie jest prezentem, ale mozemy miec jg za darmo.
Brak jakosci kosztuje. Kosztujg wszystkie dzialania zwigzane z tym, Ze praca nie zostala dobrze
wykonana za pierwszym razem” (Raczka, 2000, s. 11). Natomiast Juran w swoich wyktadach dla
japonskich inzynierow nierzadko podkreslal, ze w zarzadzaniu wazne jest okreslenie celow. Jest tworca
podejécia znanego dzisiaj jako Trylogia Jurana, w ktorego sktad wchodzg trzy wzajemnie ze sobg
powiazane procesy: planowanie jakosci, kontrola jakos$ci oraz ciggte udoskonalanie jakosci (Neyestani,
2017, s. 7). Warto w tym miejscu zaznaczy¢ Ishikawe, profesora Uniwersytetu Tokijskiego, ktory
przyktadal szczegdlng uwage do implementowania technik statystycznych stosowanych w zakresie
jakos$ci. Badania Ishikawy ktadly nacisk na gromadzenie i prezentacj¢ danych, wykorzystywat do tego
diagramy przyczynowo-skutkowe. Nalezy takze zwroci¢ rowniez uwage na dorobek Feigenbauma,
ktory w 1945 r. opublikowatl artykut opisujacy wyniki doswiadczen w zakresie jakosci w zaktadach
General Electric. Byla to pierwsza propozycja Kompleksowego Sterowania Jakoscia — TQC
(Pawlowska i in., 2004). Tak powstata koncepcja zarzadzania przez jakos¢ TQM stosowana obecnie w
przedsigbiorstwach, ktérej filozofia jest wypadkowa koncepcji 1 pogladow zawdzigczanych wielu
badaczom. Zarzadzanie przez jakos¢ TQM mozna okresla¢ jako (Karaszewski 2001, s. 88; Hill 1991,
s. 379-382):

e zorientowane na klienta,

e poddawane procesow ciaglej poprawie,

o kompleksowe i $wiadome angazowanie pracownikow roznych szczebli organizacji w problematyke
jakosci,

e zapewnienie wlasciwego przywodztwa i1 pracy zespotowej,

e doskonalenie pracownikoéw przez ciagla edukacje realizowang w ramach programu szkolen
1 treningéw,

e zapewnienie ciggltej zdolnosci do dostosowania gldwnych proceséw przy $cistej ich obserwacji
1 pomiarze,

e dazenie do uzyskania pozgdanych stosunkow z dostawcami.

W 1987r. majac na celu popularyzacjc TQM w amerykanskich przedsi¢biorstwach ustanowiono

Nagrode Jakosci Malcolma Baldrige’a, ktorej wymagania sg stosowane do dzisiaj. Dotyczy to

przedsigbiorstw, ktére starajg si¢ dokona¢ samooceny w zakresie rozwoju wlasnych systemow

zarzadzania jako$cig i osigganych dzigki nim rezultatow (Hill 1991, s. 379-382). Na rysunku 2

zilustrowane zostaty etapy rozwoju zarzgdzania jakoScig.
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INSPEKCJA JAKOSCI
Poczatek XXw.

1

KONTROLA JAKOSCI
Lata 30.-50. XXw.

l

ZAPEWNIENIE JAKOSCI
Lata 50.-80. XXw.

l

ZARZADZANIE JAKOSCIA
Od lat 80. XXw.

) Rysunek 2. Etapy rozwoju zarzadzania jakos$cia.
Zrbdto: Opracowanie wilasne na podstawie Kehoe D.F 1996.

Nalezy mie¢ na uwadze, jak piszg Hamrol i Mantura ,,Ze trudno jest datowac poszczegolne fazy
rozwoju zarzqdzania jakoscig, gdyz przebiegaly one roznie w poszczegolnych panstwach, regionach,
galeziach gospodarki, przedsiebiorstwach oraz w teorii i praktyce” (Hamrol, Mantura, 1998, s. 90 —
98). Od =zarzadzania przez jako$¢ wymaga si¢ czynnego wspotdziatania ogoélu pracownikow
przedsigbiorstwa dla zapewnienia najwyzszej jako$ci produktom i ustugom oraz dbatosci o coraz lepsze
stosunki oparte na wzajemnym zaufaniu mi¢dzy producentem, sprzedawca i klientem (Hebda —
Grodzka, 2002).

Przeglad literatury potwierdza, ze praktyka w zarzadzaniu jako$cig ma bazowac na naukowych
dowodach, ktoére 1acza osiggnigcia kwalitologii i nauk organizacji zarzadzania, kreujac teori¢
zarzadzania jakoS$ci. Zarzgdzanie to ma polega¢ na badaniu, przegladzie, wzajemnym przystosowaniu
i rozrastaniu si¢ zwigzkow miedzy kwestiami jakosci i zarzgdzania w organizacjach. Stad zarzadzaniem
jako$cig tytutuje sie realizowanie czynnos$ci zarzadzania w zalezno$ci do jako$ci systemu zarzgdzanego.
Zarzadzanie to obejmuje jakos¢ systemu traktowanego jako calosé, a takze wszystkie jego sktadniki.
W kontek$cie cybernetycznym dziatania podejmowane w ramach zarzadzania jako$cig mozna ocenic¢
zestawiajgc stosunek jakosci na wyjsciu w do jako$ci na wejsciu procesu (Hamrol, Mantura, 2005, s.
99-103).

Z kolei Lisiecka zwraca uwagg na pojecie zarzadzania jakoscig produktu, przez ktore rozumie
powigzane 1 skoordynowane dzialania odnoszace si¢ do przewodzenia organizacji, a takze to
kontrolowania jej w kontekscie jakosci. Za gtowny cel zarzadzania jakoScig uznaje wpltyw na procesy
tworzenia i ochrony jako$ci produktu. Dla wielu autoréw zarzadzanie jako$cig produktu stanowi
kwintesencj¢ zarzadzania catym przedsigbiorstwem (Lisiecka, 2013, s. 11).

Istotna dla zarzadzania jako$cig jest norma ISO 9001, ktora okresla zakres systemu zarzadzania

jakos$cig i jego podstawowe wymogi, tworzac systemowe podej$cie do zarzadzania jako$cig

23



w organizacji. Sktada si¢ z 10 punktéw stanowigcych wymagania do spelnienia przy ocenie zgodnos$ci

podczas audytéw. Funkcjonowanie przedsiebiorstw wedtug normy ISO 9001

pozwala na analize
i ocene tego, czy dziatania podejmowane w przedsigbiorstwie sg realizowane prawidtowo (Konieczka,
2018, s. 77-86).

Zarzadzanie jakoScig zawiera zatem wszystkie wystepujace dziatania w obszarze zarzadzania.
Natomiast system zarzadzania jakoscig tworzony jest przez $rodki takie jak planowanie jakosci,
zapewnienie jakosSci, sterowanie jakoscig 1 doskonalenie jakosci. Planowanie skierowane jest na
wyznaczanie celow dotyczacych jakosci 1 okreslanie procesow operacyjnych oraz zwigzanych z nimi
zasobow niezbednych do osiggnigcia celow dotyczacych jakosci. Przez zapewnienie jakosci, ktdre
stanowi cze$¢ systemu zarzadzania jako$cia, system ukierunkowany jest na zapewnienie zaufania,
okreslonego pewnos$cia, ze wymagania dotyczace jakosci sg spetnione. Za$ sterowanie jakoscig ma
uniemozliwia¢ powstawanie wad, brakow, niezgodnos$ci oraz utrzymywac poziom spetnienia wymagan
zachowujgc wlasciwy poziom kosztéw. Zadaniem doskonalenia jakos$ci ma by¢ ciggta zdolno$¢ do
spelnienia wymagan jakoSciowych (Mazur, Gotas, 2011, s. 9-10). Do celow nadrzgdnych doskonalenia
systemow zarzadzania jakoScig zaliczane jest ,,uzyskanie satysfakcji klientow w zmieniajgcym sie
otoczeniu i zaspokajanie potrzeb wszystkich stron zainteresowanych dzialalnoscig organizacji oraz
osigganie i utrzymywanie kondycji organizacji pozwalajqcej reagowac na zmiany w otoczeniu” (Borys,

Rogala, 2011, s. 66).

6(:' D Ciagte doskonalenie T%

Usprawnienia wewngtrzne: Usprawnienia zewngtrzne:
¢ Optymalne wykorzystanie o Lepsza jako$¢ produktow
zasobow e Obstuga klienta na mozliwie
o Wydajniejsze procesy najwyzszym poziomie
« Racjonalne zarzadzanie pro- ¢ Profesjonalne spetnianie
cesami wymagan

Y

Mniej brakéw, bledow

i pomytek Bardziej zadowolony klient

A Y

Nastawienie na doskonalenie procesow
wewngtrznych
Nastawienie na klienta zewngtrznego

Nizsze koszty Wigkszy udziat w rynku

%ﬂ — ‘1&

Rysunek 3. Dazenie przedsigbiorstw ukierunkowanych jakosciowo.
Zrodlo: Mazur A., Gotas H., 2010, s. 23.

16 Omoéwienie Normy ISO 9001 w pkt 2 dysertacji.
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Przedsigbiorstwa, ktore sg ukierunkowane projako$ciowo rozumiejg istot¢ doskonalenia
i traktowane sg jako naturalne dziatania podejmowane w celu poprawy wewnetrznych procesow, relacji
z otoczeniem oraz pozycji na rynku. To dazenie przedsigbiorstw ukierunkowanych jako$ciowo
przedstawia rysunek 3. Wielko$¢ zyskow zalezna jest od usprawnien zewnetrznych i wewnetrznych,
ktorych odpowiednia zaleznos$¢ jest gwarantem sukcesu.

System zarzgdzania jako$cig stanowi kluczowy element dla produkcji przemystowej i ustug.
Jako$¢ w systemie zarzgdzania jakoscig stanowi jedng calos¢ z procesem badawczo-rozwojowym
produkcji, dystrybucji i obstugg klienta. Podkresli¢ nalezy odpowiednie motywowanie pracownikow,
planowanie jakosci, organizacj¢ osiggania jakos$ci oraz sterowanie, ktore stanowi o zapewnieniu
odpowiedniej jako$ci proceséw. Ostatni element tworzy zapewnienie wlasciwego systemu kontroli
jakosci, ktory powinien spelnia¢ oczekiwania klientow i kontroli jakosci w procesie produkcji (Durlik,
2004, s. 312-313).

Z zebranych w toku badan materiatdw wynika, Ze zarzadzanie jako$cig stanowi strategie
ponadczasowa, ktdrej fenomen opiera si¢ na szukaniu najlepszych rozwigzan a kryterium nadrz¢dnym
w jej realizacji jest pewna posta¢ dobra — wspoélczesnie okreslana mianem jako$ci. To wlasnie jakos$¢
przyjmuje okre$lone kryteria jej oceny, co jednoznacznie okresla jej charakter i w tym zakresie nalezy
podejmowaé odpowiednie dzialania =zarzadcze w przedsigbiorstwach w celu utrzymania
zadowalajacego jej poziomu. Istota zarzadzania jakoscia jako rzeczywistego narzedzia przedsigbiorstw
dotyczy zmiennosci, ktora towarzyszy wszelkim realizowanym procesom. Zmienno$¢ w procesach
wytworczych to wynik wielu zaktocen, ktore majg miejsce w trakcie ich realizacji i z natury rzeczy nie
sa w 100% do wyeliminowania. Powyzsze wskazuje na potrzebg stosowania w praktyce inzynierskiej
metod 1 narzedzi zarzadzania jako$cig, ktore stanowig wazng funkcje w ksztaltowaniu procesow
produkcyjnych przez eliminacj¢ przyczyn skutkow powstajacych w ich realizacji wad produktu,
stanowigcych o jako$ci koncowego produktu, ale rdwniez o ekonomice przedsi¢biorstwa (Roszak,
2014).

Warto dodaé, ze sektor wyrobéw medycznych jest szczegdlnie wymagajacy. W procesie
produkcji wyrobéw medycznych istotne znaczenie majg niezawodnosé, bezpieczenstwo i ciagla
poprawa jakosci. Konieczne jest uwzglednienie zasad ergonomicznego projektowania na wszystkich
etapach rozwoju urzadzen medycznych, co pozwala obnizy¢ koszty produkcji wyrobow medycznych
(Bitkina et al., 2020, pp. 2-9). W dysertacji omowiona jest gatez dziatalnosci ludzkiej, gdzie poziom
swiadczen moze wptywac na zycie i zdrowie cztowieka, wigc starania o zapewnienie jak najwyzszej
jakos$ci sg w pelni uzasadnione, a wrecz wskazane (Bembnowska, Josko-Ochojska, 2015).

Podsumowujagc dokonane analizy mozna stwierdzi€, ze istotg zarzgdzania jakoscia jest ciggte
doskonalenie. Konieczno$¢ ciggltego doskonalenia jest obszernie prezentowana w literaturze.
Najwicksze $wiatowe autorytety w dziedzinie jakos$ci rekomendujg stosowanie filozofii cigglej
poprawy. Doskonalenie to powinno by¢ traktowane jako naturalny ludzki odruch utatwiania sobie pracy

niosgcy korzysci dla klienta wewnetrznego. W kazdym przedsiebiorstwie powinno si¢ udoskonala¢
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wszelkie procesy, personel, park maszynowy, infrastrukture oraz systemy komunikacji czy obiegu
informacji (Zuchowski, ELagowski, 2004). Wazne jest, zeby dokonywaé usprawnien zardwno
wewnetrznych jak i zewnetrznych, ktérych odpowiednie stosowanie zapewni wyzsze zyski dla

przedsigbiorstw.

1.2.Podzial funkcyjny metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cia

W zarzadzaniu jako$cia, przedsigbiorstw wykorzystywane sg iloSciowe i jakoSciowe metody,
narzedzia i techniki stuzgce poprawie kluczowych elementow dotyczacych jakosci (Vernon 2002,
s. 172). Procesy doskonalenia jako$ci wiazg si¢ z redukcja strat identyfikowanych wszystkim tym, co
nie tworzy warto$ci dodanej dla odbiorcy. Wobec tego, wszystkie czynno$ci nalezy traktowac jak
procesy, ktore nalezy poprawiaé (Sage i Rouse 2009, s. 339). Podstawe zrozumienia i umiejetnosci
poprawy procesOw stanowi wlasciwe zastosowanie metod i narz¢dzi zarzadzania jakoScig w zakresie
skutecznego rozwigzywania problemow. Mimo to, rezultaty wykorzystania kazdego z metod lub
narzedzi sg zalezne od umiejetnoscei i do§wiadczenia w ich wdrazaniu. Jako$ z kazdego instrumentu
zarzadzania jakoscig jest unikalna i ktadzie nacisk na te same dane w r6zny sposob (Spring et al., 1988,
pp. 45-50).

Wyboru metod i narzedzi zarzadzania jakosScig, ktore beda przynosity najwigcej korzysci
dokonuje si¢ w oparciu o roézne kryteria, w zaleznoSci od potrzeb. Wspotczesne przedsigbiorstwa
produkcyjne nieustannie zmagajg si¢ z problemem cigglego doskonalenia produkcji i zapewnienia
oczekiwanej przez klientow jakosci wyrobdw. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom stosujg szereg metod
1 narzedzi wspomagajacych zarzadzanie jakoscig. Wykorzystywane sg zardowno podczas doskonalenia
jakosci, sprawdzania, a takze analizy wynikow po wdrozeniu (Winkowscy, 2018, s. 370-381).

Wsrdd instrumentarium zarzadzania jakosciag wyrdznia si¢ zasady, metody, techniki oraz
narzedzia jako$ci. Réznice stanowi zasigg oddziatywania poszczegdlnych instrumentow. Cechg
charakterystyczng zasad jest oddzialywanie dlugoterminowe oraz wplyw na strategi¢ rozwoju
przedsigbiorstwa. Zasady nie stanowig gotowych rozwigzan ani schematu postgpowania, natomiast
stuzg ukierunkowaniu i umotywowaniu dziatan na rzecz poprawy i doskonalenia jako$ci
w przedsiebiorstwach. Jesli chodzi o metody, to pozwalaja wskaza¢ oddzialywanie
LwSrednioterminowe”, Ksztaltujac jako$¢ projektowg 1 jako$¢ wykonania wyrobow. Z Kkolei
krotkoterminowe w oddziatywaniu sg narzedzia, ktorych efektywne wykorzystanie mozna dostrzec w
polaczeniu z innymi metodami. Ostatnig grupg stanowig techniki, ktore sg sktadowymi zasad, metod
lub narzedzi i1 stuzg do osiggania celow szczegdlowych w obrebie catego instrumentarium (Hamrol,
Mantura, 2002; Gotas, Mazur, 2010). Polgczenie kilku instrumentdéw zarzgdzania jako$cig ukazuje dane
w 10zny sposob, tworzac przy tym obszerng analiz¢ informacji. Kazde z instrumentdéw jest tak samo
wazne, ze wzgledu na swojg réoznorodno$¢ (Bamford, Greatbanks 2005, s. 378-379). W tabeli 3

zestawiono definicje poje¢c: zasada, metoda, technika i narzgdzie.
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Tabela 3. Definicje poje¢ instrumentarium zarzadzania jakoscia

Pojecie Wybrane definicje

ZASADA e okresla stosunek przedsiebiorstwa i jego pracownikow do ogodlnie
rozumianych problemow jakos$ci
e okre§la w prosty i zwigzly sposdb cele 1 zadania polityki jakosSci
prowadzonej przez kierownictwo, pomocne przy wdrazaniu SZJ
METODA e norma postepowania uznana przez kogo$ za obowigzujgca; pewna ogolna
postawa umystu wobec problemow
o S$wiadomy i konsekwentnie stosowany sposob postgpowania lub zespo6t
czynnosci i1 $srodkow opartych na naukowych podstawach
wykorzystywanych do osiggnigcia okreslonego celu przy realizacji zadan
zwigzanych z zapewnieniem jakosci
e planowane, powtarzalne i oparte na naukowych podstawach sposoby
postepowania przyjete przy realizacji okreslonych zadan
e powtarzalny sposob; systematyczne stosowanie danego sposobu, tak zeby
nie pociggato ono za sobg koniecznos$ci wiclokrotnego stosowania
e usystematyzowane zastosowanie narzg¢dzi i technik w celu doskonalenia
TECHNIKA

procedura; receptura; tok postgpowania dotyczacy konkretnego, waskiego
fragmentu problemu; czesci sktadowe metod
e szczegolowy sposob postgpowania, $wiadomy i konsekwentnie stosowany
dla osiggnigcia celow czgstkowych badz szczegdtowych
e wyuczona i wy¢wiczona umiej¢tnos¢ wykonywania jakich$ czynnosci
e sposob wykonywania prac, czynno$ci, postugiwanie si¢ instrumentami,
przyrzadami czy narzgdziami
e dziatanie oparte na analizowaniu zmiennos$ci procesowych
NARZEDZIE | e shizy do zbierania i przetwarzania danych
e prosty element stosowany w obrebie konkretnej metody badz techniki
e shuzy do bezposredniego oddzialywania w roznych procesach zapewnienia
jakoSci czy zarzadzania jakoscig, jak np. przy zbieraniu, porzagdkowaniu
i przedstawianiu danych lub wynikow z badan dotyczacych jakosci
e stanowi instrumentarium analitycznego zestawienia zmiennos$c
e moze dotyczy¢ urzadzenia prostego lub zlozonego, umozliwiajgc
wykonanie jakiej$ czynnosci lub pracy, przyrzadu, instrumentu
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Gotas H., Mazur A., 2010.

Ewolucja instrumentarium zarzadzania jako$cig sprawia, ze lista metod i narzg¢dzi jest ciagle
otwarta 1 niewyczerpana. Warto w tym miejscu doda¢, ze problematyka podzialow i klasyfikacji
instrumentow zarzadzania jakoscig jest bardzo czgsto poruszana w literaturze (Mazur, Gotas, 2010, s.
29-46, Winkowscy, 2018, s. 370-381, Frasiowie 2017, s. 175-188, Hamrol, 2017, s. 153-206, Wolniak,
2019, s. 15-23, Gawlik, Kielbas, 2003). Jedna z propozycji jest klasyfikacja QT&T oparta na diagramie
SIPOC. Pierwszg przestanke do opracowania tej klasyfikacji stanowita réznorodnos¢ funkcjonujacych
instrumentow zarzgdzania jakoS$cig, tj. metod, narzedzi, zasad, koncepcji, idei oraz podejs¢. Drugg zas

bylo zréznicowanie Srodowisk, a takze orientacja na formulowanie zasobow wiedzy organizacyjnej
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(Starzynska, Grabowska, 2010, s. 515-524). Wawak wyznaczyl osiem podstawowych funkcji, tj.

projektowania organizacji, zarzgdzania procesami, identyfikacji i analizy danych, projektowania

i doskonalenia produktow, organizacji procesOw wytwarzania, angazowania pracownikow, ciggltego

doskonalenia, oceny funkcjonowania organizacji. W przypadku metod odpowiadajacych wigcej niz

jednej funkcji kierowano si¢ przede wszystkim ich pierwotnym zastosowaniem (Wawak, 2013, s. 37—

49). Klasyfikator instrumentarium zarzadzania jako$cia wedtug funkcji przedstawiono w tabeli 4'7.

Oprocz metod i1 narzgdzi zarzadzania jakoScig w swoim autorskim zestawie 48 metod i narzedzi

uwzgledniono takze te, ktore wywodzg si¢ z lean management oraz wspolczesnego zarzadzania ze

wzgledu na ich coraz czestsze wykorzystanie w obszarze zarzadzania jako$cig. W oparciu o wskazane

proby rozszerzania klasycznego podejscia do metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cig, autorka podjeta

decyzj¢ o wykorzystaniu ztozonego zbioru instrumentarium w dysertacji.

Tabela 4. Klasyfikator instrumentarium zarzgdzania jako$cig wedtug funkcji.

INSTRUMENTARIUM ZARZADZANIA JAKOSCIA

FUNKCJA

METODY, NARZEDZIA, TECHNIKI, ZASADY

Organizacja procesow wytwarzania

Angazowanie
pracownikow

Ciagle doskonalenie

Ocena funkcjonowania organizacji

Projektowanie
organizacji

5S

Just in Time

Walidacja procesow

Total Productive Maintenance
Statystyczna kontrola jakosci

Single Minute Exchange of Die

Poka Yoke

Kanban

Kota jakosci

Hoshin Kanri

Quality Audit Meeting
Empowerment

Kaizen

Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA)
Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a
Kryteria Modelu Doskonato$ci EFQM
Badanie satysfakcji interesariuszy
Model samooceny ISO 9004

Analiza kosztow jakosci

Przeglad zarzadzania

Audyt wewngtrzny

Wykres programowy procesu decyzji
Planowanie jakos$ci

Benchmarking

17 Na podstawie klasyfikacji podziatu metod wedtug S. Wawaka powstat kwestionariusz do badan w pracy.
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INSTRUMENTARIUM ZARZADZANIA JAKOSCIA

FUNKCJA METODY, NARZEDZIA, TECHNIKI, ZASADY
Drzewo decyzyjne

Zarzadzanie procesami Statystyczne sterowanie procesem
Analiza zdolnoS$ci procesow
Wykres kompetencji
Wykres Bernaténé - Griina
Wykres Clarka
Wykresy sieciowe
Diagram blokowy

Identyfikacja i analiza danych Karta kontrolna
Diagram pokrewienstwa
Diagram relacji

Diagram macierzowy
Raport 8D
Wykres Pareto-Lorenza
Histogram
Raport A3
Punktowy diagram korelacji
Diagram Ishikawy
Arkusz analityczny
Projektowanie Failure Mode and Effects Analysis
i doskonalenie Quality Function Deployment
produktow SERVQUAL
Wartosciowanie jako$ci
Metoda Taguchiego
CAPA
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Wawak, 2013.

Rozpatrujac poszczegdlne funkcje nie ulega watpliwosci, ze wszystkie wskazane instrumenty
w takim ujeciu mogg w wigkszym lub mniejszym zakresie by¢ stosowane w rdznych
przedsigbiorstwach. Wymog doskonalenia procesow zarzadzania jakos$cig zwlaszcza w sektorze
medycznym implikuje dobdr roznorodnych koncepcji, metod czy technik organizacji. Obok znanych
rozwigzan pojawiaja si¢ nowe koncepcje posiadajace wieloprzekrojowy charakter, wymagajgce
interdyscyplinarnej wiedzy. Wyboér odpowiednich instrumentéw jakosci determinuja specyfika
organizacji i wiele innych zmiennych, co stato si¢ podstawg do podj¢cia badania w niniejszej dysertacji.
Opracowany klasyfikator stal si¢ podstawg do opracowania kwestionariusza badan (wigcej w rozdziale

3).
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1.3. Charakterystyka instrumentarium w kontekscie zarzadzania jakoscia w sektorze
producentéw medycznych

Kazdy z elementéw zbioru instrumentarium zarzgdzania jakoscig ma na celu doskonalenie
procesOw 1 poprawe jakosci, co jest podstawg w sektorze producentow wyrobow medycznych. Nacisk
na wysoka jako$¢ wyrobu uzasadniony jest bezposrednim wplywem na zycie ludzkie. Wszelkie
dzialania podnoszace standardy wytwarzania wyroboéw medycznych wigzg si¢ z oceng ryzyka
powstajacego w trakcie uzytkowania wyrobow, a takze we wczesniejszych fazach zycia wyrobu.
Producenci z sektora medycznego, a takze wspolpracujgce z nimi przedsigbiorstwa, zmuszeni sg do
przestrzegania wielu regulacji, dyrektyw, rozporzadzen, audytdéw jako$ciowych oraz innych wymogow
dotyczacych procedur, prowadzenia dokumentacji czy oceny zgodno$ci.

W zarzadzaniu jakoS$cig przedsiebiorstw medycznych szczegélnego znaczenia nabieraja
procesy nadzorowania: projektowania, weryfikacji, walidacji oraz sprawdzenia urzadzen
medycznych. Gléwnie w fazie produkcji urzadzen medycznych istotna jest identyfikowalno$¢
i monitorowanie, czy nie odnotowano incydentu i czy urzadzenie nie okazalo si¢ niebezpieczne
(Dulski, 2008, s. 297-298). Zarzadzanie jakoscig w przedsigbiorstwach medycznych ma gwarantowaé
ciggle doskonalenie wyrobow i ushug oraz tworzy¢ warunki do ciggtego i dynamicznego doskonalenia
systemu zarzgdzania jakoscig. Nalezy sigga¢ po nowoczesne rozwigzania i technologie, co powinno w
efekcie przys$pieszy¢ proces dostosowywania si¢ przedsigbiorstw medycznych do szybko
zmieniajgcego si¢ otoczenia. Od zarzadzajacych wymaga si¢ dynamicznego dzialania opierajacego si¢
na koncepcji ciggtego doskonalenia PCDA (Jankowiak, 2008, s. 51-64). Metody i narzedzia zarzadzania
jako$cig majg zapewni¢ spetnienie oczekiwanej jakosci wyrobow w procesie kontroli jakosci, nawet
jesli dotyczy to wyrobow wymagajacych, medycznych. Warto podkreslic¢, ze dobor whasciwych metod
kontroli jako$ci powinien byé dostosowany do wymagan stawianych tym wyrobom oraz umozliwiaé
szybkie dziatanie w razie wystapienia odchyleh od wymagan stawianych tym wyrobom (Szatek, Madej-
Kietbik, 2021, s. 20-32). Wysoki poziom jakosci produktow, w tym przypadku wyrobow medycznych,
gwarantuje rozwoj przedsigbiorstwa przez zapewnienie klientom bezpiecznego uzytkowania tych
produktow, skuteczne konkurowanie oraz nawigzywanie dobrych relacji z partnerami. Stosowanie
metod i narzedzi stuzy utrzymaniu prawidtowej jakosci produktu, a takze ograniczeniu wad
i niezgodnosci juz na etapie produkcji, a nie podczas eksploatacji. Konieczna jest analiza wydajnosci,
poniewaz odpowiednie efekty 1 wyniki zastosowanej metody zapewniajg warto$¢ dodang w postaci
wskazowek do doskonalenia (Ratajszczak, 2021, s. 145-159). Kluczowe znaczenie dla produkcji
urzadzen medycznych majg niewatpliwie zapewnienie jakosci i niezmienno$ci proceséw, co wpltywa
na $rodowiska regulacyjne oraz zamoéwienia publiczne. Stosowane narz¢dzia 1 strategie majgce
zastosowanie w takich okoliczno$ciach, to m.in. SPC oraz FMEA, ktore cechuja si¢ ograniczaniem
zmienno$ci i ryzyka. W pozostatych obszarach organizacji medycznych mozna korzystaé np. z bardziej
kulturowych podej$¢ do ciggltego doskonalenia, poniewaz wymogi regulacyjne nie sg tak restrykcyjne

przy wprowadzaniu zmian w procesach. Wsrod producentdow wyrobow medycznych strategie TQM
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i lean wptywajg na wigksze upodmiotowienie oraz rozpowszechnianie wiedzy. Przedsigbiorstwa ciggle
doskonalgce skuteczno$¢ i jakos¢ wykonywanych badan, wyrobdw i dziatan marketingowych, beda
produkowac lepsze wyroby, w krotszym czasie 1 w nizszej cenie. Mniejszym organizacjom zaleca si¢
w pierwszej kolejnosci wdrazanie strategii skoncentrowanych na procesach, takich jak Six Sigma
i TOC. Takie podej$cie w rezultacie przyniesie korzysci pacjentom, ktoérych udoskonalone urzadzenia
medyczne wptyng na lepsze wyniki kliniczne (Brown et al., 2008, pp. 541-555).

Opisane w dalszej czeSci tego podrozdziatu instrumenty sg uporzgdkowane zgodnie z tabelg 4
— sklasyfikowane wedlug przypisanych funkcji. W pierwszym obszarze organizacji i procesow
wytwarzania znajduje si¢ ogromna liczba instrumentarium zwigzana z zarzadzaniem, jednak nie
wszystkie majg zwigzek z jakoScig. Wskazano tu ograniczong liczbe metod, narzedzi i technik
zarzadzania odnoszacych si¢ do jakosci. Niektore z nich zostaty opracowane w Japonii na potrzeby
usprawnienia proceséw produkcji z zachowaniem najwyzszych standardow jakosSci. Stanowig podstawe
dla technik i rozwigzan szczegdtowych wykorzystywanych w projektowaniu stanowisk pracy, gniazd
i linii produkcyjnych.

W metodzie SMED (Single Minute Exchange of Die) dokonywana jest zmiana czynnosci
odbywajacych si¢ w czasie przezbrojenia z wewngtrznych na zewngtrzne, a takze nast¢puje poprawa

18 czesé zadan

i redukcja czasow ich wykonywania. Praktykowana jest zasada ,,jednego ruchu
w procesie wykonuje si¢ rownolegle, co pozwala uzyska¢ oszczgdnos$ci wynikajgce ze zbednego
oczekiwania (Chabowski, Trojanowska, Brink, 2014). Zastosowanie SMED ujednolica procedury
uzbrojenia, przektada si¢ na zwigkszenie sprawnosci sprzetu oraz na wzrost rocznej produkcji. Zalecane
jest ciagle doskonalenie SMED przez kolejne dziatania oparte na cyklu Deminga - planowanie,
wykonywanie, sprawdzanie i1 wdrazanie kolejnych dziatan przyczyniajacych si¢ do skrocenia czasu
przezbrojenia maszyn (Salwin i inni, 2019, pp. 137-151). Metoda SMED wykorzystywana jest takze
w sektorze medycznym do usprawnienia procesu zmian dotyczacych linii produkcyjnych oraz emis;ji
CO. Dostepne sg dane, potwierdzajace, ze przez t¢ metodologie mozliwe staje si¢ uzyskanie stanu
pozadanego w pot roku od wdrozenia. Rezultaty dziatan podejmowanych zgodnie z metodg SMED
w produkcji wyrobow medycznych uskutecznity standardowy i wydajny proces zmiany z 30%
skroceniem czasu realizacji. Pozbycie si¢ odpadow CO oraz krétszy czas produkcji pozwalajg na
uzyskanie wigkszej wydajnosci, a w konsekwencji oszczednos¢ finansowg (Karam et. Al, 2018, pp.
886-892.)

Natomiast stosowanie metody kanban umozliwia prawie catkowitg eliminacj¢ magazynow,
dzigki dostawom materiatow od kooperantow doktadnie na czas. Prawidlowo wdrozony system kanban

oraz konsekwentna realizacja jego zatozen zapewniajg stabilno$¢ przeplywu materiatu, zmniejszenie

18 Wszedzie, gdzie to mozliwe, stosowanie rozwigzan, ktore pozwalajg na montaz lub demontaz podzespotow za
pomoca jednego ruchu.
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kosztow pracy w toku oraz redukcje¢ nadprodukceji (Szwedzka, Jasiulewicz-Kaczmarek, 2015, s. 408-
414). Metoda kanban jest uniwersalnym i logicznym systemem czytelnych, tatwych w obstudze

i jednoznacznych kart. Zalety tej metody to gwarancja wysokiej produktywnosci 1 jakosci, zmniejszanie
kosztow, terminowos¢ dostaw i bezpieczenstwo pracy (Szwedzka, Lubinski, 2015, s. 635-645). Kanban
ma zastosowanie wérod producentéw urzadzen medycznych'®, system ten zaowocowat

w amerykanskim przedsigbiorstwie medycznym 90% redukcjg brakéw materiatu i 70% redukcjg WIP.
Metoda kanban wdrozono cigg uzupeltniania zapasow migdzy operacja formowania wtryskowego,

a dwoma gniazdami montazowymi. Powodzenie dzialan zawdzigcza si¢ zespolowi kaizen, ktory
obejmowat specjalistow, w tym materiatoznawcdw, operatorow montazu i formowania wtryskowego

i kilku pracownikow spoza badanej strefy. Zlikwidowano marnotrawstwo zwigzane z codziennym
niedoborem materiatow skutkujace znacznymi kosztami dla przedsi¢biorstwa (nadgodziny/zmiana
priorytetow)  (https://www.meddeviceonline.com/doc/pull-systems-for-the-medical-device-industry-

SMED 0001, dostep 11.11.2022r.).

Kolejng z omawianych metod stanowiagcg dla Japonczykow zestaw dobrych zwyczajow jest 58
— metoda 5 krokéw porzadkowania (Seiri — sortowanie, Seiton — systematyka, Seiso — sprzatanie,
Seiketsu — standaryzacja oraz Shitsuke — samodyscyplina), ktora wywodzi si¢ od tradycyjnych
zZwyczajow utrzymania higieny i czysto$ci w domu (Osada, 1991). Metoda 5S powinna by¢ stosowana
w przedsiebiorstwie jako pomagajgca w lepszej organizacji miejsca pracy, a pracownicy powinni czuc,
ze dyscyplina oraz stosowanie przyjetych zasad poprawia warunki i bezpieczenstwo ich pracy.
Kierownictwo powinno budowaé¢ w przedsigbiorstwie swobodng atmosferg, aby pracownicy czuli, ze
mogg dyskutowac o metodzie 5S i jej mozliwych rozwinigciach oraz proponowaé nowe pomysty
w celu usprawnienia procesu (Konieczka, Konieczna, 2019). Zastosowanie metody 5S w sektorze
medycznym w indonezyjskich przedsigbiorstwach ma pozytywny i znaczgcy wplyw na wydajnosc
produkcji. Wdrozenie 5S ulatwilo organizacjom produkujgcym sprzet medyczny osiggnigcie
znaczacych korzysci, takich jak poprawa ogdlnej organizacji, produktywnosci, jakosci,
bezpieczenstwa, wartosci morale pracownikow, efektywnego wykorzystania przestrzeni roboczej
i optymalizacji kosztéw. W sektorze medycznym wyzwaniami sg wzrost i rentownos$¢ przedsiebiorstw
(Maryani et al., 2020, pp. 41-57).

Celem metody JiT?’ jest zapewnienie terminowosci produkcji i zaopatrzenia przy jednoczesne;
minimalizacji strat. Podczas produkcji wyodrebnia sie kategorie powstawania marnotrawstwa - Muda?':

e nadprodukcja,

19 Badania wykonywano z przedsigbiorstwie produkcyjnym z sektora wyrobow medycznych w 2016r. przez EMS
Consulting Group; powotano zespot kaizen, ktory po spedzeniu pierwszego dnia na szkoleniu i mapowaniu
obecnego stanu procesu, zespot odkryt znaczne straty.

20 W literaturze spotkane jest okre$lenie Just-in-Time-Manufacturing, dla zaznaczenia, ze system dotyczy
procesow wytwarzania (Skowronek, Sarjusz-Wolski, 2008, s. 208).

21 Muda oznacza po japonhsku marnotrawstwo, wyrdzniajac osiem kategorii: nadprodukcje, zapasy, braki, ruch,
przetwarzanie, oczekiwanie, transport oraz niewykorzystanie potencjatu ludzkiego (Wahab et. Al., 2013, pp.
1292-1298).
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e czas stracony przy maszynie,

e straty w transporcie wewnetrznym,

e straty w pionie produkcji,

e straty w zapasach,

e ruchy zbedne,

e straty w wyrobach wadliwych.

W metodzie just in time zaktada si¢, Zze na kazdym kolejnym etapie produkcji w odpowiednim czasie
znajduje si¢ tylko konkretna liczba niezbednych elementdéw, cze$ci (Langowska, 2008, s. 7).
Stosowanie JiT do redukcji kosztow w przedsigbiorstwach medycznych obejmuje koszty pracy
wymagane do przemieszczania i zarzadzania dostawami, przez co mozna zmniejszy¢ liczbe
pracownikéw i zautomatyzowac niektore procesy magazynowe

(https://www.businesswire.com/news/home/20181018005110/en/Hospitals’-Supply-Chain-Savings-

Opportunity-Increases-10-to-25.4-Billion-in-2018-Navigant-Analysis-Shows, dostep 23.12.2022r.).

Z kolei w szpitalach i placowkach zdrowia moze to rowniez skutkowaé poprawag produktywnosci,
poniewaz pracownicy mogg skupi¢ si¢ na zadaniach zwigzanych z opieka nad pacjentem, zamiast na
niepotrzebnym zajmowaniu si¢ zapasami (Neil, 2004, pp. 22-26.; Kua-Walker, 2010).

Takze ze wsparcia TPM korzysta wspotczesnie wiele przedsigbiorstw. Ten system konserwacji
zdefiniowany przez Nakajim¢ w 1988r. w Japonii obejmuje planowanie, produkcje i konserwacje.
Tworzy synergiczny zwigzek pomigdzy wszystkimi funkcjami organizacyjnymi (szczegdlnie miedzy
produkcjg a utrzymaniem ruchu) w celu ciaglej poprawy jakosci produktu, wydajnosci operacyjne;j,
zapewnienia wydajnosci i bezpieczenstwa (Chan i in., 2005). Co wigcej, uzupetieniem TPM jest Poka
Yoke — zbior metod i technik pozwalajgcych wykonywaé prace tylko w jeden mozliwy sposob —
prawidtowy. Poka Yoke stuzy do sprawdzania btedow w trakcie procesu, zapewniajac 100% inspekcje
W czasie rzeczywistym, celem zapobiegania wystepowaniu btgdow (Belu et. Al, 2015). Co wigcej,
znajduje zastosowanie w produkcji wyrobow medycznych ciggle poprawiajac jako$¢ procesow
i ptynnoé¢ finansowg. Rozpatrujgc natomiast wlasciwe uzycie technik Poka Joke i tzw. Kontrole
zrédtowa mozna wyeliminowac kontrole odbiorcza wyroboéw oraz unikna¢ wielu bledéw medycznych
(Kolman i in., 1996; John et. al, 2010, pp. 149-156).

Przechodzac do metody statystycznej kontroli jakosci wyrobow, warto wspomnie¢, ze
umozliwia ona wtasciwa ocen¢ poziomu jakosci badanej partii, a takze poprawno$¢ przebiegu procesu
produkcji przy zatozonym i akceptowalnym ryzyku popetnienia btedu. W rezultacie wykonanych badan
otrzymywany jest wskaznik charakteryzujacy badang partie wyrobow (Danielak, Pujer, 2017). Metoda
statystycznej kontroli jakosci wykorzystywana jest takze w sektorze wyrobow medycznych. Wzmozona
produkcja maseczek ochronnych w okresie pandemii spowodowanej wirusem COVID-19 przyczynita
si¢ do zastosowania w procesie produkcji metody statystycznej kontroli jakosci, ktora postuzyta

rozpoznaniu oddzialywania czynnikow zakldcajacych przebieg procesu. W tej metodzie
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wykorzystywane sg takze metody wizualna oraz laboratoryjna zapewniajace powtarzalno$¢ procesu
produkcji dla konkretnego wyrobu (Szatek A., Madej-Kietbik, 2021, s. 20-32).

Kolejng ze wskazanych funkcji w tabeli 4 jest angazowanie pracownikow — kluczowy czynnik
sukcesu programoéw projakosciowych. Bez zaangazowania pracownikéw do dziatan zwigzanych
z doskonaleniem jako$ci nie mozna liczy¢ na sukces wdrozenia systemu zarzadzania jako$cig
(Libertowska, Drzewiecka, 2015). Dotyczy to sektora produkcyjnego i ustugowego. Proces ciaglego
zwigkszania poziomu zaangazowania pracownikow w prace przez wspieranie innowacyjno$ci oddolne;j
wymaga konsekwencji dzialan ze strony przedsigbiorstwa oraz dtugotrwatego wsparcia w tym zakresie
dla pracownikéw ze strony zarzadzajgcych (Mrowka, 2010, s. 405-416). W toku badan wykazano,
ze przedsicbiorstwa angazujace 100% swoich pracownikdéw osiagaja lepsze wyniki, zaangazowanie
i wsparcie kapitatu ludzkiego jest kluczowym elementem we wdrazaniu zmian (Rodriguez i in. 2021,
pp- 105-111, Gubinelli i in. 2020).

Metoda hoshin kanri, peligca funkcje angazujgca pracownikoéw zaklada, ze wszyscy
pracownicy przedsigbiorstwa sg zaangazowani w realizacj¢ dlugo- i1 krotkoterminowych celow
strategicznych. Analiza metodg hoshin kanri opiera si¢ na standardowych krokach dajac mozliwosé¢
ustalenia przyczyny problemu ze wskazaniem dziatan naprawczych. Niezbedne sg bardzo szczegdtowe
dane, systematyczne podejScie do rozwigzywania pojawiajgcych si¢ problemow i stymulowanie
procesu cigglego doskonalenia przedsi¢biorstwa. Przez metod¢ hoshin kanri mozliwe jest ustalenie
przyczyny problemu i wymaganych dziatan naprawczych (Konieczka, 2021, s. 227-237; Glowicki,
Kowalewski, 2016, s. 424). Szerokie zastosowanie tej metody pozwala wdraza¢ ja nie tylko
w przedsi¢biorstwach produkcyjnych sektora medycznego, lecz takze w opiece zdrowotnej (Pavlickova
et. Al., 2022, pp. 1-26).

W metodzie Quality Audit Meeting — jakoSciowych spotkaniach audytowych odbywajacych
si¢ codziennie w przedsigbiorstwach i innych organizacjach nastgpuje biezace rozwigzywanie
problemoéw (Lenning, Gremyr, 2021; Piwowarczyk, 2000, s. 16-18; Mikuta i in., 2002). Uwzgledniajac
niezbedng wiedzg organizacyjng uczestnikow spotkan, a takze punkt widzenia klienta, informacja
zwrotna ze spotkan audytowych jest bardzo szczegotowa i pomaga w unowocze$nianiu oraz
polepszaniu $wiadczonych ustug (Balague i in. 2014, pp. 529-533). W przedsi¢biorstwach medycznych
wykorzystujgc Quality Audit Meeting analizowany jest plan pracy, poziom zaawansowania projektow,
proponowane sg dziatania wpltywajace na poprawe proceséOw (Ratajszczak, 2021). Co wigcej, metoda
ta przyczynia si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentow i poziomu jakosci opieki zdrowotnej (Den
Boer et. al., 2020).

Ostatnig z wybranych metod angazujacych pracownikéw jest empowerment - strategia
zarzadzania, ktéra powoduje wzrost motywacji do dziatania na rzecz organizacji. Tym samym wymaga
ksztaltowania w organizacji klimatu opartego na wzajemnym zaufaniu pomie¢dzy wszystkimi
szczeblami przedsigbiorstwa (Krawczyk-Brytka, 2012, s. 313-330). Empowerment ma zastosowanie

w sektorze medycznym, gdzie rozwijajgc druk 3D przekraczane sg granice technologiczne,
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rewolucjonizujgc wyroby medyczne oraz przys$pieszajac etap projektowania. Dzialania strategii
empowerment ze wzgledu na nieograniczony potencjal umozliwiajg szybsze wprowadzanie nowych
urzadzen medycznych na rynek zgodnie z regulacjami (Rai, Pradhan, 2021, pp. 155-188).

Przechodzac do omdwienia instrumentarium ciggltego doskonalenia nalezy zwroci¢é uwage na
wielokrotne zmiany i ewaluacj¢ tego pojecia. Aktualnie ciggle doskonalenie utozsamiane jest
z japonska filozofig kaizen, ktora zaktada doskonalenie Zycia spotecznego, osobistego oraz pracy
(Imai, 2007). Standaryzacja w kaizen dotyczy dziatan ze $cisle okreSlonymi zasadami, odpowiedniej
organizacji stanowiska pracy oraz likwidacji marnotrawstwa (jap. muda). Z badan przeprowadzanych
na indonezyjskich przedsigbiorstwach medycznych wynika, Zze za wdrozeniem kaizen idzie rosngca
wydajno$¢. Odpowiednie wdrozenie filozofii kaizen do tego typu przedsigbiorstw moze istotnie
wplywac na ciggle doskonalenie, co wigcej zorientowa¢ na wysoka konkurencyjnos¢ bez potrzeby
duzych inwestycji (Maryani, et. al., 2020, pp. 41-57). Dzialania kaizen we wczesnej fazie pojawienia
si¢ nieprawidtowo$ci moga zapobiec wielu negatywnym skutkom w przyszlosci, do czego
wykorzystuje si¢ cykl SDCA. Przestrzeganie obowigzujacych standardéow i wykonywanie zadan bez
odchylen od normy utatwia kontrolowanie procesu. Kolejnym krokiem jest podniesienie standardow
0 poziom wyzej, czemu stuzy wdrozenie procesu ciggltego doskonalenia wg cyklu Deminga,
nazywanego cyklem PDCA. Kazde udoskonalenie procesu powinno sta¢ si¢ normg, by moglto by¢
wprowadzone do nastgpnego cyklu poprawy. Nowy standard wprowadza si¢ wigc zasadniczo po to, by
go zrewidowac i zastapi¢ nowym. Nalezy standaryzowa¢ udoskonalenia w procesach, co moze postuzy¢
jako inspiracja do poprawy innych dziatan (Kolman i in., 1996, s. 24-25; Szczg¢éniak S., 2016). Cykl
PDCA zastosowano w meksykanskich przedsigbiorstwach medycznych, dzigki czemu zmniejszono
ilo$¢ odpadoéw w procesie produkcyjnym i tancuchu dostaw, konkretnie odpadéw folii uzywanej do
tloczenia na goraco. Plan projektu udoskonalania sktadat si¢ z dostosowania parametrow maszyny oraz
wymiany maszyny do tloczenia na goragco na maszyne do tampodruku. Pozwolito to obnizy¢ koszty
i zachowa¢ konkurencyjnos¢ cenowg produktow (Arredondo-Soto et al., 2021).

Nastepnym klasyfikatorem instrumentarium zarzadzania jakoscia jest ocena funkcjonowania
organizacji. Wskazana tutaj grupa metod pozwala na gromadzenie informacji zwrotnych
o funkcjonowaniu przedsigbiorstwa, czgs$¢ z nich dotyczy biezacej oceny, pozostale za§ oceny calej
organizacji. Pierwsza cze$¢ stanowig audyty wewnetrzne, przeglady zarzadzania, badanie
satysfakcji interesariuszy, druga cz¢s$¢ okresla modele samooceny oraz ocen¢ organizacji wedhug
kryteridow krajowych i migdzynarodowych nagrod. Model nagrody im. Deminga oraz nagrody im.
Baldridge'a byly wzorcem dla modelu EFQM, blizszego zasadom TQM (Sutkowski, Wolniak, 2013).
Jednym z odbiorcow MBNQA z lat ubieglych byt producent urzadzen medycznych do obrazowania
medycznego z Pensylwanii. Ustanowiono polityke jakosci obowiazujacg do dzi$ i potwierdzajaca

ogolne zaangazowanie przedsigbiorstwa w sprawy klientow. Od czasu otrzymania nagrody odnotowano

35



wzrost sprzedazy o prawie 100%, zwickszenie liczby pracownikéw o okoto 50%, duze zaangazowanie
w rozwoj zawodowy pracownikow?* (Cazzell et. al, 2009, pp. 134-142).

Jednym z bardziej zaawansowanych narzedzi doskonalenia organizacji jest model
doskonatosci EFQM obejmujacy najwazniejsze obszary funkcjonowania organizacji i ich wymagania.
Stuzy samoocenie u$wiadamiajac organizaciji jej silne strony oraz pozwalaé zidentyfikowaé obszary,
ktore nalezy doskonali¢ (Kacata, Kotaczyk, 2013, s. 145-154). Inne modele jak samoocena ISO 9004
pozwalaja dokona¢ przegladu dziatan i osiggni¢¢ organizacji z okre$leniem stopnia dojrzatosci systemu
zarzadzania organizacji w kazdego rodzaju przedsiebiorstwach (ISO 9004:2018). Rezultaty samooceny
ISO 9004 takze maja wptyw na identyfikacj¢ mozliwosci doskonalenia i innowacji, wyznaczanie
priorytetow 1 planow dalszych dziatan, czego skutkiem jest osiggnigcie trwaltego sukcesu organizacji.
W efekcie wskazg mocne i stabe strony funkcjonujacego systemu zarzadzania jakoScig
w przedsigbiorstwie, a takze bedg mogly postuzy¢ jako dane do przegladow zarzadzania. Jest to dobre
narzadzie uczenia si¢ i doskonalenia (Czernyszewicz, 2012, s. 57-70).

Podczas audytow okreslany jest stopien spelnienia wymagan znormalizowanego systemu

zarzadzania jakoscig (Ali¢, Rusjan, 2011, pp. 284-300). Przyktadem zastosowania audytow w sektorze
medycznym sg niewatpliwie irlandzcy producenci poddawani rocznie wielokrotnym audytom przez
rézne organy regulacyjne z krajow, do ktorych eksportuja produkowane wyroby>. Co wiecej,
audytowane sg systemy zarzgdzania jakosScig irlandzkich producentéw medycznych przez inne
jednostki w imieniu odpowiednich organow regulacyjnych. Prowadzi to do zwigkszenia pres;ji,
skupienia na zgodno$ci bardziej niz na poprawie (McDermott et al., 2022, pp. 18-38).
Ze wzgledu na ztozono$¢ i pelnigcg role w gospodarce sektory medyczny i farmaceutyczny majg
wysokie wymagania wobec dziatan audytu wewnetrznego. Audyt wewnetrzny wplywa na mozliwos$ci
rozwoju wynikajgce z postepu technologicznego, rozwoju mozliwosci komunikacyjnych oraz rosngcej
ztozonosci 1 wyrafinowania globalnych operacji biznesowych. Wymagania stawiane szczegolnie przez
rygorystyczne sektory prowadzg do zwigkszenia inwestycji w realizacje audytu wewngtrznego
(Tsvetanova, 2014, pp. 30-34).

W zarzadzaniu jakoscig wyrobéw medycznych szczegdlnego znaczenia nabiera nadzorowanie
prawidtowego funkcjonowania procesu projektowania, weryfikacji i walidacji projektu oraz
sprawdzenia urzadzenia w warunkach klinicznych. Niezb¢dne jest planowanie i przeprowadzac
audytow wewngtrznych, ktore sprawdza, czy zaden z elementdw systemu zarzadzania jako$cig nie jest
pomijany. Na przestrzeni lat zostal opracowany szereg metod i technik wspomagajacych projektowanie
organizacji. CzgSciowo tworzone byly pod dedykowane dziedziny zarzadzania. Pierwszym przyktadem

jest wykres programowy procesu decyzji nazywany rowniez kartg planowania procesu lub

22 W 2002 roku refundacja wydatkéw na edukacje pracownikéw wyniosta prawie p6t miliona (Cazzell et. al,
2009, pp. 134-142).

23 Przyktady krajow: Australia (TGA (the Australian Therapeutic Goods Association)), Brazylia (ANVISA
(Brazils Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)), Kanada (Health Canada), Stany Zjednoczone (FDA), Japonia
(MHLW (Japanese Ministry of Health, Labour and Welfare) (McDermott et al., 2022, pp. 18-38).

36



diagramem planowania procesu decyzyjnego. Jest to narz¢dzie stuzgce do wyboru najkorzystniejsze;j
drogi do osiggniecia wyznaczonego celu. Dziatanie tutaj polega na przeprowadzeniu symulacji
mozliwego rozwoju zdarzen (Hamrol, Mantura, 2005). W badaniach®* rynku unijnego wyrobow
medycznych zaprojektowano model zarzadzania jakos$cig (rysunek 4) obejmujgcy m.in. diagram
planowania procesu decyzyjnego. Co wigcej, pracownikom odpowiedzialnym za funkcjonowanie
instrumentarium zarzadzania jako$cig wskazano na korzysSci szerszego wykorzystania gtownie nowych

narzedzi zarzadzania jakos$cig (Jakubiec, 2013, s. 35-44).

Unijny rynek wyrobéw medycznych

Model
zarzgdzania jakoscig wyrobéw medycznych

Komponenty modelu:

uwarunkowania I. Zarzadzanie przez jako$¢ (TQM i inne koncepcje) uwarunkowania
spoteczne rawne
P igh P

II. Metody ZJ (FMEA, QFD, SPC)
L1
III. Narzedzia zarzadzania jakoS$cig (tradycyjne i nowe)
L1
IV. SZJ wg norm serii ISO 9000 i 13485

uwarunkowania ekonomiczno-gospodarcze

Rysunek 4. Przyktad modelu zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych.
Zrodlo: Jakubiec, 2013, s. 35-44.

Kolejng z omawianych instrumentow jest metoda drzewa decyzyjnego wspomagajaca proces
decyzyjny podczas analizy danych lub pojawienia si¢ problemu. Metoda ta opiera si¢ na analizie
korelacji zachodzacych miedzy podjetymi decyzjami, a takze ich nastgpstwami. Pozwala uporzadkowac
rézne warianty i decyzje, co w konsekwencji prowadzi do znalezienia optymalnego rozwigzania
problemu (Matyszko, Wielgosz, 2016, s. 318-323).

W zarzadzaniu podmiotami leczniczym, a w szczegolnosci szpitalami funkcjonujgcymi
w trudnych warunkach finansowych stosowana jest metoda benchmarkingu. Jedng z przyczyn jej
wykorzystywania jest cheé poprawy wynikéw finansowych i zmniejszenia zadtuzen szpitali. Wazne

jest, aby w analizach benchmarkingowych nie pomija¢ zadnych proceséw, poniewaz moze to

24 Badania sg cze$cig szerokiego opracowania, cze$ciowo opisane w: Jakubiec M., Systemy zarzadzania jako$cig—
wdrazanie, organizacja i1 funkcjonowanie, analiza przypadkow, [w:] H. Howaniec, 1. Szewczyk, W.
Waszkielewicz [red.]: Problemy logistyczne, jakoSciowe i personalne w zarzadzaniu przedsigbiorstwem,
Wydawnictwo Naukowe Akademii Techniczno-Humanistycznej, Bielsko-Biata, 2012, s.109-129.
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skutkowa¢ niepelnym wykorzystaniem mozliwosci tej metody. Koncentrujgc si¢ na samych danych
finansowych nie ma mozliwos$ci zbadania przyczyn przewagi. Nalezy wlaczy¢ do analizy powigzania
z procesami medycznymi, zarzgdczymi i pozostalymi wystepujagcymi w poszczegolnych obszarach
dziatalnos$ci (Wiercinska, 2015, s. 491-499). Szczegélnie istotne dla urzadzen medycznych sa
spelnienia wymagan klientow i uzytkownikéw koncowych. Metoda benchmarkingu stosowana

w procesie walidacji 1 kwalifikacji wyrobéw medycznych na rynku brytyjskim osigga wysokie
rezultaty. Metodologia ta jest wicloetapowa 1 sktada si¢ z wewngtrznego przegladu procesow
branzowych, analizy poréwnawczej miedzybranzowej, obserwacji, sugestii wynikéw, wdrozenia

1 monitorowania (Xu et al., 2018, pp. 79-102).

Kontynuujac kwestie projektowania organizacji nie mozna poming¢ metody planowania
jakosci w projekcie, ktora jest uwzgledniana od poczatku projektu az do produktu koncowego
przedsigwzigcia. Metoda planowania jakosci moze odnosic¢ si¢ do (Podgorska, 2013, s. 325-337):

e opracowania planu i procedur zarzadzania jakoScig projektu,
e przygotowania planu jakosSci i wlgczenie go do planu projektu.

Funkcja zarzgdzania procesami zawiera metody opisu procesOw oraz narzedzia badawcze,
uwzgledniajgce statystyki i doskonalenie. Wiek XX przyniost najpierw metody statystyczne,

a nastepnie diagramy, na bazie ktorych proponowane sg rozwigzania informatyczne. Dawniej systemy
te wdrazane byly w duzych korporacjach, obecnie na rynku sa juz ogolnodostepne aplikacje dla
mniejszych i $rednich przedsigbiorstw. Przykladem jest statystyczne sterowanie procesem nastawione
na ciaggte doskonalenie oraz dzialania zapobiegawcze (Greber, 2005). Badania wykazuja, ze SPC
przyczynia si¢ do poprawy ustug opieki zdrowotnej. Poczawszy od ogdlnego zarzgdzania systemami
opieki zdrowotnej, $wiadomego podejmowania decyzji, komunikacji po konkretne leczenie
umozliwiajgce scharakteryzowanie zmienno$ci wystepujacej w pomiarze cisnienia krwi (Thor et al.,
2007, pp. 387-399). Statystyczna kontrola procesu ma potencjat to cigglego rozwoju w przemysle oraz
znaczacy udzial w aspektach jakoSciowych przemyshu medycznego. W potaczeniu z narzgdziami Six
Sigma wspiera rozwigzywanie problemow zwigzanych ze wspdtczynnikiem odrzucen pomaga
doskonali¢ procesow. Ze wzglgdu na prostote stosowania ta metodologia taczy rozne narzgdzia

i techniki zarzadzania jakoscig wpltywajac na doskonalenie proceséw wsrod producentow wyrobow
medycznych (Parab et al., 2016, pp. 85-97).

W zarzadzaniu procesami kluczowe jest okreslenie stopnia zgodnosci wymogdw z rezultatami
procesu produkcyjnego, przy wykorzystaniu analizy zdolnosci procesu. Zdolnos¢ procesu definiuje si¢
jako badanie zgodnos$ci pomigdzy wymaganiami projektowymi produktu, a mozliwo$ciami procesu
technologicznego (Szerszunowicz, 2013, s. 153-161). Wsparciem w zarzgdzaniu procesami sg modele
kompetencyjne tworzace zbiory wszystkich kompetencji wymaganych od pracownikoéw organizacji,
odpowiednio pogrupowanych w zestawy dla poszczegdlnych stanowisk, rol oraz procesow (Bielinska,
2017, s. 155-169). Narzedzie to jest szczegdlnie istotne w opiece zdrowotnej, gdzie reformy systemu

wzywajg przedstawicieli na wszystkich szczeblach do prowadzenia inicjatyw poprawy jakos$ci
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w zakresie wzmocnienia umiejgtnosci pracownikow. Ku sprostaniu tej potrzebie, National Association
for Healthcare Quality®® zainicjowato rozw6j i walidacje modelu kompetencji, aby wspiera¢ liderow
opieki zdrowotnej w ocenie ich mocnych stron i planowaniu odpowiednich krokow w celu rozwoju
(Garman, Scribner, 2011, pp. 373-384). Warto dodaé, ze obecnos$é pracownikéw w przedsiebiorstwach
jest nierozerwalnie zwigzana z procesami pracy, w wyniku ktorych powstajg wyroby. Gtéwnym celem
przedsiebiorstw jest spetnianie wymagan klientéw przy jednoczesnym zapewnieniu oczekiwanej
jakos$ci produktow. Wplyw na jakos$¢ produktéw majg kompetencje stanowigce zaséb wchodzacy

w procesy pracy. Jedng z kategorii procesOw sa procesy pracy, ktorych jakosScig nalezy zarzadzac.
Analiza relacji pomigdzy zarzadzaniem, jakoscig i procesami znajduje si¢ na rysunku 5 (Szafranski
iin., 2017, s. 253-271). Spehienie oczekiwan dotyczacych przebiegu proceséw jest uzaleznione od
wielu aspektow funkcjonowania przedsigbiorstwa, w ktérych mozna wskazac silne i slabe strony,

szanse i1 zagrozenia (Marczewska-Kuzma, 2015, s. 45).

‘ Zarzadzanie jakoscia

pracy
] ) Zarzadzanie Jakos¢ (procesow, innych
Procesy (pracy, inne procesy) (przedsigbiorstwem, przedmiotow)

organizacja)

_ Rysunek 5. Zarzadzanie jakoS$cig pracy w procesach w przedsi¢biorstwie.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Szafranski i in., 2017, s. 253-271.

Kolejne z omawianych instrumentow - wykresy Clarka stuzg do okreslania liczby interwencji
poszczegdlnych komorek organizacyjnych i stanowisk pracy uczestniczgcych w procesie pracy lub
realizujacych badang procedure w administracji (Czekaj, 1975). Znane i popularne gtownie w polskiej
literaturze wykresy Bernaténé - Griina sg graficznymi narz¢dziami wizualizujacymi procesy,
przypominaja popularne schematy blokowe i1 inne wspoélczesne techniki mapowania procesow
biznesowych. Wykresy te sag istotne dla analiz wartosci, zarzadzania informacjami i dla obiegu
dokumentow (Cwiklicki, 2013). Wykresy sieciowe takze sa przedstawiane graficznie najczesciej
w postaci kot lub prostokatow potgczonych ze sobg strzatkami. Najczesciej sg wykorzystywane w
duzych, zlozonych projektach (Grzes, 2014, s. 196-214). Jeden z najbardziej znanych wykresow

sieciowych - §ciezki krytycznej — CPM stuzy producentom wyroboéw medycznych w badaniach nad

25 NAHQ tworzy spoteczno$é blisko 9000 zmotywowanych, podobnie myslgcych profesjonalistow zwigzanych z
jakoscia opieki zdrowotnej. Sa wsparciem dla specjalistow zajmujacych si¢ jakoscig opieki zdrowotnej, aby lepiej
$wiadczyli ustugi opieki zdrowotnej, co z kolei sprawia, ze jako$¢ opieki jest znaczaca wyzsza (zrodto:
https://nahq.org/).
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zastosowaniem obliczeniowych modeli pacjentow w projektowaniu i ocenie systemow kontrolnych.
Przez CPM oceniane sa ramy oceny wiarygodnosci®® dla urzadzen medycznych (Parvinian et al., 2019).

W dzisiejszych czasach dostepnych jest wiele programéw komputerowych, programow online
wspomagajacych opracowywanie wykresow, a takze schematow blokowych. Schematy blokowe
wykorzystywane sg do mapowania procesow, co pozwala stosowac je w zakresie realizacji koncepcji
zarzadzania procesowego (Roszak, 2014, s. 54; Wroblewski, 1996). Sektor producentow wyrobow
medycznych przeznaczonych do uzytku klinicznego niewatpliwie bedzie stale rozwijany by w efekcie
projektowac i stosowac coraz to lepsze narzgdzia dla medykow shuzacych pacjentom. W ich tworzeniu
wykorzystuje schematy blokowe stuzace automatycznej zdalnej adaptacji oprogramowania urzadzen,
np. elektrokardiografu telemetrycznego®’.

Rozwoj podejscia do zarzadzania jakoScig w XX w. przejawial si¢ w opracowaniach narzg¢dzi
stuzgcych do gromadzenia i identyfikacji danych dotyczacych wyrobow, proceséw produkcyjnych oraz
innych obszaréw organizacji. Instrumentarium zarzadzania jakos$cig zawiera tutaj metody i techniki,
wykorzystujagce statystyke, obserwacje, a takze wnioskowanie. Rowniez w pierwszej potowie XX
wieku wprowadzono pierwsze systemy kontroli jakosci produkcji wraz z metodami popularnym do
dzi$. Karta kontrolna przedstawia graficznie przebieg procesu produkcyjnego w czasie. Przez uktad
naniesionych wynikéw (punktow) okresla, czy analizowany proces produkcyjny jest stabilny*® czy nie
i wtedy nalezy podjaé dziatania prowadzace do jego ustabilizowania (Mazur-Dudzinska, Dudzinski,
2015). Karta kontrolna jest stosowana nie tylko wsrod producentow wyrobow medyczny, lecz takze
w szpitalach. Wdrazana jest w celu uzyskania wigkszej kontroli nad realizacja poszczegolnych procedur
medycznych w ramach limitow okre$lonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Celem karty kontrolne;j
jest dazenie do ciaglej poprawy efektywnosci zarzgdzania przez kierownictwo, skuteczne planowanie
1 organizowania zasobOow, a takze zmniejszania kosztow zwigzanych z realizacjg nie w pelni
kontrolowanych ponad limitowych $§wiadczen medycznych (Lenik, 2015, s. 78-91). Kolejnym
narzedziem stuzgcym do porzadkowania danych jest diagram pokrewienstwa, gromadzacy dane
z burzy mozgdéw w kategorie stanowigce swoistg ,,mape geografii” danego problemu czy zagadnienia
(Luczak, 1994, s. 11). Diagramy relacji koncentrujg si¢ na graficznym wskazaniu czynnikow
okreslajacych ztozone problemy. W kolejnym etapie wskazujg na relacj¢ wystepujacg pomigdzy
czynnikami majgcymi wplyw na wcze$niej wspomniane trudnosci (Miller, 2011, s. 449). Z kolei
diagramy macierzowe szacujg sit¢ zaleznosci pomigdzy zmiennymi, doskonale nadaja si¢ do
opracowywania rezultatow badan kwestionariuszowych u potencjalnych odbiorcéw celem okreslenia

ich potrzeb i preferencji (Stefanow, 2007). Prawidlowe wykorzystanie diagraméw macierzowych ma

26 American Society of Mechanical Engineers Verification and Validation Subcommittee, V&V 40 Verification
and Validation in Computational Modeling of Medical Devices, (Parvinian et al., 2019).

%7 Raport projektu unijnego Augustyniak P., PORTFOLIO: Systemy inteligentne w aparaturze medycznej
(http://cisi.agh.edu.pl/_media/portfolio:raport_siam.pdf).

28 Stabilny jest wtedy, kiedy wszystkie punkty znajduja si¢ pomiedzy liniami kontrolnymi. Niestabilny jest, gdy
wyniki wychodza poza granice kontrolne (Mazur-Dudzinska A., Dudzinski J., 2015).
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istotne znaczenie dla zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych oraz rozwoju urzadzen medycznych
(Jakubiec, 2013, s. 35-44).

Raport 8D zanim stal si¢ popularng forma rozwigzywania problemow i ciggtego doskonalenia
w przemysle wykorzystywany byl przez Departament Obrony USA pod normg ,,MIL-STD 1520
Corrective Action and Disposition System for Nonconforming Material”. Gtownym celem raportu 8D
byla identyfikacja bledoéw, analiza przyczyn zrodtowych, ograniczenie marnotrawstwa, zapobieganie
ponownemu wystepowaniu bledoéw, redukcja kosztéw produkcji i ogdlny wzrost jakosci. Raport 8D
nadal jest bardzo popularny w réznych galeziach przemystu ze wzgledu na elastyczno$¢, ktora pozwala
na dopasowanie go do sytuacji i okolicznosci. Moze by¢ stosowany lokalnie lub przez zespoly
multidyscyplinarnych badajgce duzo bardziej ztozone problemy, ktérych granice funkcjonalne
i wydzialowe zostaly przekroczone. Co wigcej raport 8D umozliwia ochrone klienta przed
potencjalnymi problemami w pierwszym etapie przy pomocy wdrozenia dzialan ograniczajgcych
(Chlpekovaiin., 2014, s. 1-8). Przez raport 8D mozliwa jest identyfikacja gtdéwnych przyczyn wad
w wyrobach medycznych i podjecie dziatan, ktore zarowno wyeliminujg zgltoszony problem, jak
rOwniez zapewnig, Ze nie pojawi si¢ on ponownie w przysztosci. W sektorze producentow wyrobow
medycznych jest to szczegdlnie wazne, poniewaz odgrywaja kluczowa role w zdrowiu i zyciu ludzi
(Ziarkiewicz, Gorna, 2020, pp. 675-683).

Kolejnym z instrumentarium jest wykres Pareto-Lorenza stuzacy do okre$lenia, ktore
Z przyczyn powstania problemu sg najwazniejsze ze wzgledu na negatywny skutek ich oddziatywania
na proces 1 powinny zosta¢ usuni¢te badz ograniczone w pierwszej kolejnosci. Wazne jest, ze pomimo
takich wytycznych wszystkie czynniki maja wplyw na proces i powinny zosta¢ wyeliminowane
w pozniejszych etapach. Zbadano i potwierdzono badaniami zalezno$¢ wykresu Pareto-Lorenza,
z ktorej wynika, ze 80% problemow z jakoscig jest spowodowanych przez 20% zidentyfikowanych
przyczyn (Roszak, 2014, s. 59; Krechowicz, 2022). Dodatkowo metoda ta ma zastosowanie w wielu
aspektach zycia codziennego, a mozna ja zinterpretowac, ze niewielka ilos¢ przyczyn odpowiada za
wigkszo$¢ wystepujacych zdarzen. Zidentyfikowanie przyczyn w trakcie analizy Pareto to pierwszy
krok do doskonalenia procesow i podnoszenia poziomu jako$ci wyrobow, jak i proceséw (Grochowski,
Krynke, 2018, s. 11-14). Swiadomo$¢ istnienia zasady Pareto w praktyce inzynierskiej stanowi punkt
wyjscia do podejmowania dziatan doskonalgcych (Roszak, 2014, s. 58).

Jednym 2z narzedzi umozliwiajgcym wizualizacj¢ danych jest histogram stuzacy do
wykrywania wartosci odstajgcych, pochylenia, bimodalnosci i innych cech ksztattu w rozktadzie,
a takze do poréwnywania podgrup w danych. Narzedzie to jest pomocg przy wstepnej analizie danych,
dzi¢ki ktorej powstaja modele rozktadu dla jakiejkolwiek zmiennej. Informacje zawarte w histogramie
wskazujg, czy uzyskane warto$ci podczas pomiaréw procesu, posiadajg rozklad normalny oraz
mozliwos¢ oceny stopnia wykorzystania pola tolerancji przez proces, czy rozktad tych warto$ci

w stosunku do tolerancji (Luczak, Matuszak-Flejszman, 2007, s. 248-249).
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Podejsciem doskonalagcym nazywany jest raport A3, ktory stosuje szczupte myslenie do
rozwigzywania probleméw (Flinchbaugh, 2012). Stanowi pomoc w poczatkowych etapach wdrazania
koncepcji lean do rozwigzywania problemow. Budowa raportu A3 jest prosta i fatwa do zrozumienia,
traktowany jest bardziej jako sposdb myslenia niz typ standardowego dokumentu. Elementy sktadowe
raportu A3 dostosowywane sg do potrzeb i warunkow kazdego przedsigbiorstwa (Rini, 2021, pp. 63-
68). Raport A3 porzadkuje 1 wspiera wysitki pracownikéw klasyfikujac nowe sposoby doskonalenia,
jest jednym z najczesciej wykorzystywanych narzedzi w opiece zdrowotnej (Harolds, 2021).

Jednym z najbardziej skutecznych tradycyjnych narzedzi zarzadzania jakoscig jest diagram
Ishikawy, nazywany rowniez diagramem przyczynowo-skutkowym Iub diagramem rybiej o$ci.
Glowna cechg tego narzedzia jest graficzna prezentacja zaleznoSci mig¢dzy przyczynami danych
kategorii, a skutkiem (Kowalik, 2018, s. 15-17). Przeprowadzana jest burza moézgdéw oraz analiza
literatury w celu znalezienia potencjalnych przyczyn, a kolejno podporzadkowanie do danych kategorii
przyczyn®. Stuzy nie tylko do wyszukiwania nowych przyczyn, ale stanowi przypomnienie
o przyczynach, ktore warto ciagle sprawdzac¢ w celu otrzymania zadowalajagcych wynikow w procesach
produkcyjnych (Mazur, Gotas, 2010, s. 89-92).

Stosowanie diagramu Ishikawy zalecane jest w sektorze medycznym do identyfikacji
probleméw pacjentow. Poprawnie wykorzystany moze wspomaga¢ pami¢¢ 1 wyszukiwanie
odpowiednich opisow przypadkow medycznych (Wong, 2011). Co wigcej diagram Ishikawy
wykorzystywano do analizy awarii defibrylatoréw i respiratoréw, dzigki czemu ustalono przyczyny
i zroédla powstania btedow, a nastepnie okreslono priorytetowe dziatania naprawcze (Martinez-Licona
etal., 2021, pp. 15-25).

Innym narzedziem gromadzacym informacje jest arkusz kontrolny, nierzadko
wykorzystywany w procesie doskonalenia jakosci. Arkusz kontrolny umozliwia identyfikacje struktury
informacji, stratyfikacje danych oraz wizualizacje czgsto$ci wystgpowania zebranych rodzajow danych
(Ulewicz, 2018, s. 11). Stosowany jest do gromadzenia danych z rownoczesnym ich porzadkowaniem.
W literaturze wystepuje takze pod nazwami: lista kontrolna, lista zbiorcza, lista wad, arkusz kreskowy
(Detyna, 2011, 164-165). Dla porownania skutecznos$ci m.in. wyrobéw medycznych wykorzystano liste
kontrolng GRACE o duzej czutosci i specyfice, co czyni jg uzytecznym narz¢dziem przesiewowym,
ktore warto wziagé pod uwage przy podejmowaniu decyzji (Dreyer et al., 2016, pp. 1107-1113).

WyKkres rozproszenia lub punktowy diagram korelacji to narzedzie stosowane przy procesach
ukierunkowanych na doskonalenie jako$ci. Wskazuje zalezno$ci oraz relacje w postaci wykresow,
migdzy dwoma zmiennymi. Diagram pomaga ustali¢, czy badane zmienne oddziatywaja wzajemnie na
siebie, efektem jest wiedza o zwigzkach pomigdzy procesami. Co wigcej, w przypadku ustalenia wigzi

diagram pozwoli okresli¢ sity tych zwigzkow (Bachman, 2017, s. 46-47).

29 Najczesciej wykorzystywanym uktadem przyczyn jest SM+E, lecz mozna stosowac inne, np. wyposazenie,
proces, konkurencja lub te okreslone w innych systemach (8P, 4S).
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W ramach funkcji projektowania i doskonalenia miejsce znalazty metody i narzedzia zwigzane
z wyrobami materialnymi, projektowaniem i doskonaleniem ustug. Najstarszg z wymienionych w tej
funkcji metod jest FMEA identyfikujaca potencjalne zagrozenia i skutki mogace wystgpi¢ podczas
realizacji projektu/procesu. Metoda ta zostata opracowana przy misji Apollo do kontroli ryzyka, pdzniej
znalazla zastosowanie w réznych branzach i systemach (Macura i in., 2022, pp. 103-118). Efektem
w FMEA jest wskazanie elementéw procesu lub cze$ci wyrobu, dla ktorych nalezy podjaé¢ dziatania
w celu usunigcia lub ograniczenia ryzyka potencjalnych btedow. Celem analizy przyczyn i skutkow
awarii jest poprawa wydajno$ci operacyjnej w procesach wytwarzania produktu. FMEA nie definiuje
konkretnej metody ilosciowego okreslania osiggnie¢ w zakresie wydajnosci operacyjne;j.

W analizowanym przyktadzie producenta wyrobow medycznych z Malezji nowe zintegrowane ramy
FMEA ustalajg prog akceptowalnosci wartoséci liczby priorytetu ryzyka za pomoca wskaznikow
wydajnos$ci operacyjnej (OPI), aby zapewnié, ze jest odpowiedni. Dziatania wykorzystujace FMEA
malezyjskiego producenta urzadzen medycznych wykazato zmniejszenie ogoélnego wskaznika
defektow o 87,2% (Liew et al., 2019, pp. 318-339). Rozwdj tej metodologii zarzadzania ryzykiem

w celu monitorowania i rozwigzywania potencjalnych sytuacji zagrozenia w obszarach krytycznych
jest istotny dla zarzadzania technologiami medycznymi. Wykorzystanie FMEA dla sektora
medycznego wspiera proces podejmowania priorytetowych decyzji oraz rozwigzan zapewniajgcych
bezpieczenstwo pacjentow (Martinez-Licona et al., 2021, pp. 15-25).

W metodzie Taguchiego - projektowaniu eksperymentow okre§lane sa warto$ci parametrow,
dla zapewnienia uzyskania najwyzszej jakosci ustalonego kryterium. Za$ za cel projektowania
parametrow przyjmuje si¢ poszukiwanie takich nominalnych wartosci dla czynnikéw sterowalnych,
ktore spetnig warunki maksymalnej zgodnos$ci wyrobu na zaktocenia (Taguchi, Clausing, 1990, pp. 65-
75). Taguchi jeszcze przed pojawieniem si¢ koncepcji spotecznej odpowiedzialnosci biznesu,
wskazywat na straty ponoszone przez spoteczenstwo spowodowane niskg jakoscig produktéw (Rao i
in., 2008, s. 503).

Kolejng z omawianych metod jest QFD, ktora umozliwia uwzglgdnienie na kazdym z etapow
projektowania najwicksza liczbe czynnikow, ktore mogg mie¢ wptyw na finalng jakos¢ wyrobu. QFD
stuzy do przekazywania informacji z rynku — wymagan konsumentdéw, na techniczne parametry
uzywane przez projektantow w przedsigbiorstwie (Mazur, Gotas, 2010). QFD jest szeroko stosowane
w roéznych dziedzinach rowniez dlatego, ze inzynierowie projektanci mogg podejmowac odpowiednie
dziatania doskonalace w oparciu o priorytety, co sprzyja przedsigbiorstwom produkcyjnym w celu
poprawy zadowolenia klienta, skrocenia cyklu projektowania produktu i obnizenia kosztow inzynierii
(Chen i in., 2021). Co wigcej, QFD dla przedsiebiorstw medycznych oznacza bardziej spojny system
jakosci, rozpoczynajac od kontroli dostawcy, przez analize ryzyka, az po kontrole procesow produkcji.

QFD nie jest wymagang metodg zarzadzania jako$cig w sektorze urzadzen medycznych, ale moze by¢
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przydatne dla optymalizacji systemu zarzadzania jakosécia®’. Metoda Quality Function Deployment
zastosowana wsrdd producentow wyrobdw medycznych (sprzetu do hemodializy) ewoluuje.
W rozszerzeniu o model Kano i metode Fuzzy Analytical Hierarchy Process (FAHP) filtruje potrzeby
klientow przeksztalcajac je w atrakcyjne w parametry dla odbiorcy i poddaje je ocenie. Owe rozwinigcie
QFD dostarcza praktycznego wgladu w specyfike PSS (Product-Service System) w sektorze wyrobow
medycznych, ktorym rzadzi rynek zamowien publicznych (Haber et al., 2020, pp. 929-954.).

Nastepna w rozwazaniach jest metoda servqual (Service Quality), ktora stuzy do oceny jakosSci
ustug, nazywana jest takze modelem GAP. Okresla piec¢ typdw sytuacji, ktorych wystagpienie powoduje
obnizenie jakos$ci ustug. Servqual taczy w sobie projektowanie jakosci ustugi jednoczesnie z punktu
widzenia przedsigbiorstwa jak i klienta. Dzialanie to usprawnia rozpoznanie btedéw w procesie
tworzenia oraz $wiadczenia ustug (Urbaniak, 2013, s. 29-38). Celem servqual jest ocena poziomu
zadowolenia klienta z jakosci ustugi w rdéznych sektorach (Jonkisz i in. 2021). Zdaniem autora Suszka
servqual mozna rozpatrywaé¢ w kilku wymiarach (Suszek, 2017, s. 13-21):

e materialnym,

e umiejetnosci rzetelnego wykonania ustug,

e zapewnienia rozumianego jako - wiedza, kompetencje, zyczliwos¢ i1 uprzejmosé,
e umiej¢tnosci tworzenia atmosfery zaufania, profesjonalizmu oraz wiarygodnosci,
e dbatosci o klienta.

Metoda servqual jest szeroko stosowane w celu pomiaru jakos$ci roznych organizacji
swiadczacych ustugi, w tym rowniez dostawcow ustug medycznych nastawionych na zysk lub non-
profit (Hossain et al., 2018, pp. 25-6).

Skuteczne systemy dziatan korygujacych i zapobiegawczych sa kluczowym elementem
ciagglego doskonalenia. CAPA (jest oparte na ryzyku, okresla podstawowe przyczyny niezgodnosci,
awarii oraz problemy z procesami, koryguje i zapobiega ich ponownemu wystapieniu. Te dziatania
prewencyjne musza opierac si¢ na dokumentacji wyjasniajac, dlaczego co$ poszto (lub moze pdjs¢) nie
tak 1 co zostato zrobione, aby upewni¢ si¢, ze to si¢ nic powtdrzy (Tashi i in., 2016, s. 1-6).

Metoda wartosciowania jakosci wynika z ukierunkowania na spetnienie postulatu jakoSci,
ktory wigze si¢ z doktadnoscia, precyzja, celowoscig oraz racjonalnoscia. Operacja wartosciowania
jakosci jest konieczna w podejmowaniu decyzji jakosciowych (Mantura, 2012, s. 37-24).

Instrumentarium zarzadzania jakos$cig odgrywa kluczowsa role w realizacji poszczegdlnych
funkcji w  przedsigbiorstwach medycznych. Analiza metod i narzgdzi zarzadzania jakoscig
wykorzystywanych w przedsigbiorstwie medycznym wykazata skutecznos¢ metod FMEA, kanban oraz
walidacji proceséw (Ratajszczak, 2021). Implementacja instrumentarium zarzadzania jakos$cig nie
zawsze jest prosta, wymaga przygotowania i wktadu pracy, za$ efekty stanowig wymierng nagrode

w postaci obnizania kosztow prowadzenia dziatalno$ci, usprawniania funkcjonujacych systemow,

30 Zrédto: https://emmainternational.com/using-qfd-for-medical-device-development/ dostep 10.01.2022r.
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zwigkszenia wydajnosci, skutecznosci i motywowania do doskonalenia. Jak dowodzg badania
wigkszych przedsiebiorstw, czgsciej wykorzystywane sa metody 1 narzgdzia bardziej zlozone,
wymagajace wigkszej wiedzy 1 zaangazowania pracownikow (Kafel, Sikora, 2013, s. 210-216).
Prawidlowo funkcjonujgce procesy doskonalenia SZJ z wykorzystaniem metod i technik zarzadzania
jakoScia wplywaja na osiggniecie zatozonych celow. Przyjmujg posta¢ korzySci zarowno
ekonomicznych jak i finansowych tj. wzrost dochodéw, poprawa ptynnosci finansowej, wzrost zwrotu
z inwestycji, poprawa skutecznosci podejmowanych decyzji, optymalne wykorzystanie zasobow,
wzrost kapitatu intelektualnego, zwiekszenie odpowiedzialno$ci wsrod pracownikow, wzrost
efektywnosci procesow realizowanych w organizacji, skrocenie czasu dostaw na rynek i wiele innych
(Skrzypek, 2018, s. 6-18).

Mimo cigzacej odpowiedzialno$ci na przedsigbiorstwach medycznych zwigzanej z ryzykiem
wystapienia incydentéow medycznych®' organizacje te sa skoncentowane na procesach dotyczacych
wytwarzania wyrobow medycznych w warunkach konkurencji. Bez dbatosci o wlasciwy
i akceptowalny poziom kosztoéw produkcji urzgdzen medycznych przedsigbiorstwa nie mogg by¢
konkurencyjne (Bozek i in., 2014). Z przeprowadzonej analizy wynika jak istotne dla producentow
wyrobow medycznych jest potwierdzenie, ze zaangazowane w produkcje maszyny i procesy speltniajg
wymagania. Poza tym muszg by¢ wykorzystywane odpowiednio do przeznaczonego celu, co oznacza,
stosowanie ich konsekwentnie z projektem (Parab et al., 2016, pp. 85-97). Zatem niezbedne jest
stosowanie wspierajagcych metod 1 narzedzi zarzadzania jako$cig co pozwala na rozszerzenie
asortymentu produktow, wejscie na nowe rynki, poprawe jakosci oferowanych produktow, zastgpienie
przestarzatych produktéw i proceséw oraz poprawe elastycznosci produkcji wyrobow medycznych
(Wisla, Sierotowicz, 2018).

Z dotychczasowych rozwazan nad charakterystyka zbioru instrumentarium zarzadzania
jako$cig wyrobow medycznych wynika, Zze metody i narzedzia zarzadzania jakosciag sg stosowane w
przedsigbiorstwach sektora medycznego. Pojedyncze dowody na skuteczno$¢ wykorzystywanych
metod sktaniajg do pochylenia si¢ glebiej nad tematem ich przydatnosci dla tak specyficznego
1 wymagajgcego rynku. Stosowanie odpowiednich metod i narz¢dzi ma stuzy¢ utrzymaniu prawidtowe;j
jakos$ci produktu, atakze ograniczeniu wad i niezgodno$ci juz na etapie produkcji, a nie podczas

eksploatacji.

31 Incydent medyczny - wadliwe dzialanie, defekt, pogorszenie wtasciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez
nieprawidtowo$¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktore moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej
osoby, lub techniczng lub medyczng przyczyne zwiazang z wlasciwosciami lub dziataniem wyrobu, ktdra moze
lub mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, a w
przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro — po$rednio takze innej osoby, i prowadzaca z tego powodu do podjecia przez wytworce zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa; zrodto: Art. 2 ust. 1 pkt 23 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o
wyrobach medycznych, tekst jedn.: Dz.U. z 2017 r.)
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1.4.KorzySci ze stosowania metod i narzedzi zarzadzania jakoscia

Wybdér metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig posiadajacych najwigcej korzysci jest

dokonywany wedtug réznych kryteriow, potrzeb i wymagan przedsigbiorstw. Roznorodne instrumenty

zarzadzania jako$cig cechuje sposob postepowania podczas ich stosowania, ktory jest zaplanowany,

powtarzalny oraz oparty na naukowych podstawach (Kardas, 2017, s. 10—-15). Sposréd wymiernych

ogolnych korzysci ze stosowania metod 1 narzgdzi zarzgdzania jako$cig mozna wyrdznic:

dostarczanie czytelnych i obiektywnych informacji,

wspomaganie doskonalenia proceséw i dzialan w organizacjach,

umozliwienie zarzadzania organizacjg na podstawie rzeczywistych danych,

angazowanie pracownikow w procesy doskonalenia jakoSci,

umozliwienie obserwacji, analizy i oceny zwiazkdéw przyczynowo-skutkowych w organizacjach,

wplyw na ograniczenie kosztow zwigzanych z jako$cig, co moze si¢ przyczyni¢ do wzrostu zyskow

przedsigbiorstwa.

Kazdy z elementéw zbioru instrumentarium zarzadzania jakoscig ma na celu doskonalenie

procesOw 1 poprawe jakosci. W obszarze organizacji i procesOw wytwarzania znajduje si¢ ogromna

liczba instrumentarium zwigzana z zarzadzaniem, jednak nie wszystkie maja zwigzek z jakos$cia.

W tabeli 5 wskazano korzy$ci dla ograniczonej liczby metod, narzedzi i technik zarzadzania

odnoszacych si¢ do jakos$ci.

Tabela 5. Korzysci ze stosowania instrumentow jakosci spelniajgcych funkcje organizacji procesow

wytwarzania.

Metoda/ narzedzie/ technika

Organizacja procesOw wytwarzania

Glowne zalety stosowania

5S

Jako$¢ produktow

wyzsza jako$¢ produktow

poprawa jakosci dziatan w dziale
produkcyjnym

BHP w pracy

obnizony wskaznik wypadkowosci

zwigkszenie bezpieczenstwa

Produktywnos¢
pracy

lepsza organizacja pracy

redukcja marnowania czasu na
szukanie przedmiotéw

polepszenie wspdlpraca miedzy
pracownikami

Ekonomia

ograniczanie marnotrawstwa

zmniejszenie wptywu na srodowisko

nizsze koszty operacyjne dzigki
redukcji zapasow

optymalne wykorzystanie surowcoOw

Zapasy

zmniejszenie zapasow czegsci
zamiennych
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Organizacja procesow wytwarzania
Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania

redukcja standw w trakcie realizacji
poprawa warunkow pracy

Zadowolenie - —
o, wigksza wygoda dla pracownikow
pracownikéw
lepsza atmosfera w pracy
Just in Time e climinacja sporych powierzchni magazynowych

e ograniczenie ilo$ci sprzetu transportowego, srodkow
finansowych zamrazanych w zapasach
e zmniejszanie zatrudnienia
Walidacja procesow e szybkie i doktadne badania odchylen w procesie,
nowego sprzetu
e poprawa $wiadomosci pracownikow na temat
prawidtowego przebiegu proceséw

Total Productive Maintenance e zmnigjszenie liczby przestojow, usterek i awarii
maszyn
Statystyczna kontrola jakoSci o niskie koszty wdrozenia

e latwo$¢ stosowania
e obnizenie poziomu wyroboéw wadliwych

Single Minute Exchange of Die e skrocenie czaséw przezbrojen maszyn i urzgdzen
Poka Yoke e o0szczedno$é kosztow
Kanban e climinacja magazynow

e stabilno$é przeplywu materiatu
e zmniejszenie kosztow pracy w toku
e redukcja nadprodukc;ji
Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie: Kowal, Knop, 2017; Wolniak, 2013, s. 527; Karaszewski,

Skrzypczynska, 2013, s. 234-235; Langowska, 2008, s. 593-607; Dudek-Burlikowska, Szewieczek,
2009, s. 95-102; Belu et. Al, 2015; Falkowski, Kitowski, 2013, s. 69-75; Wawak, 2007; Szwedzka,
Lubinski, 2015, s. 635-645; Omogbai, Salonitis, 2017, pp. 380-385, Jasica, Heinrich, 2008, s. 153-163;
Sharma, Rana, Bala, Seth, 2013, pp. 176.

Efektywne wykorzystanie SMED (Single Minute Exchange of Die) pozwala na skrocenie
czasOw przezbrojen maszyn i urzadzen do wartosci ponizej 10 minut*? (Kowal, Knop, 2017). Jak
podsumowuje Wolniak — rezultatem przeprowadzenia procesu SMED jest czgsto skrocony czas
wymiany narzedzia lub formy o ponad potowe (Wolniak, 2013, s. 527). Stosowanie metody Just in
Time prowadzi do rownomiernego rozktadu przeptywu produkcji. Przez dostosowanie do zmiennych
wymagan rynku mobilizuje do perfekcji. Zapasy w tym systemie dostosowane sg do zapewnienia
niezawodno$ci i terminowosci zamowien. Wraz z wyrobem w toku produkcji sprzezona jest informacja,
ktéra moze ulegac znieksztalceniom, gdy jest niewlasciwie gromadzona, przekazywana. Wlasciwe
wykorzystanie JiT wpltywa na poprawe jakosci, eliminacj¢ sporych powierzchni magazynowych,
ograniczenie liczby sprzetu transportowego, zmniejszanie zatrudnienia, ograniczanie $rodkow

finansowych zamrazanych w zapasach. Dodatkowo skraca czas kierowania produkcjg, redukuje czas

32 Celem jest jednocyfrowa jednostka czasu.
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zZuzywany na czynnosci poza procesowe, obniza zapasy produkcji w toku, bilansuje wewngtrzne
procesy (Karaszewski, Skrzypczynska, 2013, s. 234-235; Langowska, 2008, s. 593-607). Natomiast
technika Poka Yoke ma zastosowanie zar6wno w zapobieganiu przyczynom btedow, a takze

w przeprowadzaniu kontroli decydujacej o przyjeciu lub odrzuceniu produktu (Dudek-Burlikowska,
Szewieczek, 2009, s. 95-102). Optymalnym celem systemow Poka Yoke jest przyniesienie korzysSci
przemystowi dzigki ekonomicznym oszczednosciom kosztow (Belu et. Al, 2015). Zalety stosowania
metody 5S przedstawiono z podzialem na obszary (Falkowski, Kitowski, 2013, s. 69-75). Warto w tym
migjscu wspomnie¢ o jednym z rozwini¢¢ metody 5S przynoszacym jeszcze wigcej korzysci, ktorym
byta budowa modelu dynamiki systemu (SD). Zastosowana metodologia wykazata bezposredni

i jednoznaczny zwigzek migdzy ulepszeniami 5S, a wptywem na wydajnos$¢ systemu produkcyjnego.
W efekcie metodologia jest w stanie z wyprzedzeniem oceni¢ wyniki planowanych ulepszen oraz
wskaza¢ istotne aspekty. W analizowanym przyktadzie wplyw praktyki odchudzania na proces
sortowania sugeruje skupienie si¢ na stosowaniu instrumentow: Just in Time i Total Productive
Maintenance, celem skrocenia czasu poswigconego na czynnosci zwigzane z naprawami, konfiguracja
(Omogbai, Salonitis, 2017, pp. 380-385). Przechodzac do TPM jego gldéwnymi korzySciami sg
zmniejszenie: przestojow maszyn, liczby i czasu trwania awarii, brakow, usterek oraz reklamacji,
zuzycia czeSci zamiennych i materialow eksploatacyjnych. Dodatkowo przez stosowanie TPM wzrasta
poziom bezpieczenstwa, nastepuje poprawa pracy zespotowej i komunikacji (Matysek i in., 2014, s.
32). Nalezy takze wspomnie¢ o korzySciach ze stosowania statystycznej kontroli jako$ci, ktora jest mato
kosztowna i tatwa do zastosowania. Pozwala obnizy¢ poziom wyrobow wadliwych, czym przyczyni si¢
do poprawy systemu zarzadzania jakoscig oraz do zwigkszenia stabilno$ci produkcji (Jasica, Heinrich,
2008, s. 153-163). Stosowanie walidacji procesOw szczegdlnie w sektorze wyrobow medycznych

i leczniczych niesie za sobg wiele zalet, do wazniejszych z nich nalezg: unikanie wydatkdéw
kapitatowych, minimalizacja btedow zwigzanych z procesem, skrocony proces testowania wyrobow,
szybkie 1 dokladne badania odchylen w procesie, nowego sprz¢tu oraz poprawa S$wiadomosci
pracownikéw na temat prawidtowego przebiegu procesow (Sharma, Rana, Bala, Seth, 2013, pp. 176).
Przedsi¢biorstwa korzystajacych z metody kanban wskazujag na podstawowe zasady, ktérych
przestrzeganie jest gwarancjg powodzenia i sukcesu tej metody. Do gtdéwnych z nich nalezy prawidlowe
zidentyfikowanie i analiza obszaru przed wprowadzeniem systemu kanban, szkolenia, a takze
weryfikacja wprowadzonych zmian (Szwedzka, Lubinski, 2015, s. 635-645).

Przechodzac do analizy korzysci z metod i narzedzi angazujacych pracownikéw w tabeli 6
za glowny cel dzialalno$ci kot jakoSci uznaje si¢ zwigkszenie efektywno$ci zarzadzania oraz
doskonalenie jakosci. Do zalet plyngcych z korzystania w przedsigbiorstwach z kot jakosci nalezy
doskonalenie jakosci pracy (czesto dotyczy wybranych obszarow przedsigbiorstwa), Swiadomo$é
znaczenia wyznaczonych celow, ktore wplywajg na poprawe dziatalnosci i1 funkcjonowania
przedsigbiorstwa. Dodatkowo wzrasta poczucie decyzyjno$ci i odpowiedzialno$ci za podjete

postanowienia, rosnie zaangazowanie w prac¢ zespolowag znajomos¢ Srodowiska pracy oraz
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wykorzystania potencjalu pracownikow (Wawak, 2007). Zdaniem Blikle ogromne znaczenie ma

organizacja pracy oraz metody, ktore sg wykorzystywane przez cztonkow kot jakosci (Blikle, 2014).

Tabela 6. KorzysSci ze stosowania instrumentow jakosci spetniajgcych funkcje angazowania

pracownikow.
Angazowanie pracownikow
Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Kola jakoS$ci e poprawa funkcjonowania wybranych obszarow
przedsigbiorstw
Hoshin Kanri e rozwigzywanie probleméw
Quality Audit Meeting e integracja pracownikow
e zmniejszenie dystansu pomigdzy kierownictwem
a pracownikami
Empowerment e wzajemne zaufanie pracownikéw

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Konieczka, 2021, s. 227-237; Glowicki, Kowalewski, 2016,
s. 424; Lenning, Gremyr, 2021; Piwowarczyk, 2000, s. 16-18; Mikuta i in., 2002; Covey, 2006, s. 40-
41, Callaway, 2007, s. 44.

Korzyscia ze stosowania hoshin kanri sg dzialania korygujace i zapobiegawcze wobec
wystepujacych problemow. Za efekty uznaje si¢ takze standardowe rozwigzywanie problemow
W Sposob systematyczny, ukazanie szczegdétowych danych oraz stymulacja procesu ciaglego
doskonalenia przedsi¢biorstwa (Konieczka, 2021, s. 227-237; Glowicki, Kowalewski, 2016, s. 424).
Zaletami audytowych spotkan sg: integracja pracownikow, zmniejszenie dystansu pomigdzy
kierownictwem a pracownikami, wykluczenie konfliktéw grupowych w organizacji (Lenning, Gremyr,
2021; Piwowarczyk, 2000, s. 16-18; Mikuta i in., 2002). Pozytywnych skutkéw korzystania
z empowerment w zarzadzaniu jest bardzo wiele. Wsrdd najwazniejszych konsekwencji budowania
klimatu zaufania wyrdznia si¢ koordynacje organizacji, tworzenie warunkow pracy atrakcyjnych dla
pracownikdéw, motywowanie oraz koncentracj¢ na rozwijaniu mocnych stron i wdrazanie zarzadzania
wiedzg. Zaleta z wykorzystywania empowerment jest z pewnoscig wzrost efektywnosci zespotow,
organizacji, a takze poprawa jakosci efektow pracy, satysfakcji klientow i konkurencyjnosci na rynku
(Covey, 2006, s. 40-41, Callaway, 2007, s. 44).

Funkcjonuje wiele korzysci ze stosowania cigglego doskonalenia w zarzadzaniu, dotycza
przede wszystkim podnoszenia produktywnosci oraz sprawnosci proceséw, co jest skutkiem skracania
czasu ich trwania, poprawy terminowosci, jakosci oraz elastyczno$ci. Dane dotyczace tej kwestii
ilustruje tabela 7. Wartoscig rzeczywista ciaglej poprawy jest takze tworzenie atmosfery ciaglego
uczenia si¢, a takze wypracowanie takiego srodowiska, ktore akceptuje zmiany i odpowiada za nie.
Wdrozenie cigglego doskonalenia do praktyki zarzadzania stanowi rozpoczecie procesu budowy
inteligentnej i samodoskonalgcej organizacji (Nowosielski, 2014). Wdrazajac kaizen
w przedsigbiorstwie pojawiajg si¢ nowe dziatania doskonalgce rozpoczynajace realizacje projektow

zgodnie z podejsciem DMAIC. Optymalizacja procesow DMAIC, przez analizy statystyczne ma pomoc
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racjonalnie spojrze¢ na problem i zrozumie¢ jego przyczyne (Szczegsniak S., 2016). System kalkulacji
kosztow kaizen ma na celu eliminacj¢ marnotrawstwa i dziatan niezwigzanych z wartoscig dodana,
terminowos$¢ dostaw, standaryzacje pracy oraz stosowanie odpowiedniego sprzetu (Gupta, 2021, pp.

79-81).

Tabela 7. KorzysSci ze stosowania instrumentow jakosci spetniajgcych funkcje ciggtego doskonalenia.

Ciagle doskonalenie
Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Kaizen e likwidacja marnotrawstwa

e mniecj odpadow

e wyzsza jakos¢

e orientacja na wyniki

o zwigkszenie doktadnosci

e przewaga konkurencyjna
CyKkl ciaglego doskonalenia (PDCA)
Cykl doskonalenia procesu e rozwigzywanie problemoéw — podejscie
(DMAIC) rygorystyczne

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Nowosielski, 2014; Szczeéniak S., 2016; Gupta, 2021, pp.
79-81.

usprawnianie dziatan

W grupic metod i narzedzi oceniajacych funkcjonowanie organizacji wskazano nagrody
jako$ciowe na poziomie migdzynarodowym, ktore doprowadzity do pojawienia si¢ nagrod krajowych
i regionalnych. Kazdy z takich konkursow ma zalety takie jak wprowadzanie nowoczesnych systemow
zapewnienia jako$ci oraz koncepcji zarzadzania przez jakos¢ (TQM). Nalezy wspomniec
o upowszechnieniu ws$réd rodzimych przedsigbiorstw koncepcji ciagglego doskonalenia oraz
projakosciowego sposobu myslenia. W organizacjach poszerzana jest wiedza pomigdzy kierownictwem
na temat nowoczesnych metod zarzadzania, ktére sa wykorzystywane w przodujacych
przedsigbiorstwach na $wiecie. Dodatkowo przedsigbiorstwa startujace w tego typu konkursach dbajg
o cato$¢ dziatan wobec wszystkich interesariuszy. Udzial w narodowym konkursie jako$ci czesto jest
postrzegany jako etap przygotowawczy do startu przedsigbiorstwa w rywalizacji ogolnoeuropejskiej
(Vovk, 2013). Natomiast dokonywanie samooceny uswiadamia organizacji jej silne strony oraz
wskazuje obszary do doskonalenia. W modelu doskonatosci EFQM dopuszcza si¢ wiele mozliwosci do
osiggnigcia trwatej doskonatosci we wszystkich aspektach dziatalnosci organizacji (Kacata, Kotaczyk,
2013, s. 145-154).

Wyzwaniem dla kadry zarzadzajacej jest umiejetnos¢ budowania i utrzymywania relacji
zarbwno wewnetrznych jak i zewnetrznych z interesariuszami, ktdore moga przynies¢ wymierne
korzysci. Swiadomos$¢ oczekiwan stron zainteresowanych i spelnianie wzajemnych zobowiazan
wymagajg ogromnego zaangazowania (Sypniewska, 2017, s. 389-403). Efektem zaangazowania sg

czynniki powodujace wzrost wartosci dla interesariuszy, wplywajace na rozwdj strategii oraz
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przedsigbiorstwa. Badania satysfakcji interesariuszy staly si¢ motorem do powstania modelu wzrostu

warto$ci dla interesariuszy (rysunek 6).

| Obszary akceleracji zmian

|

Weryfikacja interesariuszy;
identyfikacja strategicznych czynnikow
wplywajacych na wartos¢

l

Korzysci dla interesariuszy i
przedsigbiorstwa

l

Wzrost wartosci

|

Rozwoj przedsigbiorstwa

) Rysunek 6. Model akceleracji wzrostu wartosci dla interesariuszy.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Niezurawski, Pawtowska, 2016, s. 28.

Brak zidentyfikowanych czynnikdéw akceleracji zmian w organizacji moze poglebia¢ problemy
zwigzane z realizacja celow i plandw strategicznych. Stopien istotnosci i jakosci dziatan interesariuszy,
moze by¢ instrumentem identyfikacji czynnikow zwigkszajacych warto$¢ zainteresowanych stron, co
pozwoli na wybor gtdéwnych grup interesariuszy. Dziatania satysfakcjonujgce interesariuszy mozna
uzna¢ za elementy stymulujace wzrost warto$ci przedsi¢biorstwa, a dziatania niesatysfakcjonujace jako
elementy ograniczajgce wzrost wartosci dla przedsigbiorstwa. Zardwno przedsigbiorstwa jak i strony
zainteresowane powinny stawia¢ sobie wymagania, co zapewni obu stronom rozw¢j (Niezurawski,
Pawlowska, 2016, s. 23-37).

Korzysci z dokonywanych ocen funkcjonowania przedsigbiorstw z tabeli 8 dostrzegalne sg
m.in. podczas audytow wewnetrznych, ktore zalezg od celu audytu oraz od wsparcia i oczekiwan
menedzerow w tym zakresie.

Tabela 8. Korzysci ze stosowania instrumentow jakosci spetniajgcych funkcje oceny dziatania

organizacji.
Ocena funkcjonowania organizacji
Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Kryteria nagrody im. W. Edwarda e wprowadzanie nowoczesnych systemow
Deminga zapewnienia jakosci oraz koncepcji
Kryteria nagrody im. M. zarzadzania przez jako$¢
Baldridge’a
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Ocena funkcjonowania organizacji

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Kryteria Modelu DoskonaloS$ci e poglad na calo$¢ organizacji
EFQM e identyfikacja mocnych stron organizacji i
obszaréw do poprawy
e  mozliwosé sprawdzenia efektywnosci

podejmowanych dziatan
e mozliwo$¢ poréwnywania si¢ z innymi
organizacjami
e zwickszenie zaangazowania pracownikow
w ciaggle doskonalenie
e poprawa wewnetrznej komunikacji
Badanie satysfakcji interesariuszy e wskazanie stabych stron

o $wiadomo$¢ oczekiwan interesariuszy
e punkt wyjscia do rozwoju organizacji
Model samooceny ISO 9004 e identyfikacja stabych i mocnych stron
organizacji oraz obszarow i sposobow
doskonalenia i innowacji
e okreslenie priorytetdw dalszych dziatan
zapewniajacych osiggnigcie trwatego sukcesu
e doskonalenie wizji organizacji
e promowanie zaangazowania zainteresowanych
stron
Analiza kosztow jakosci e sterowanie jakoS$cig
e podstawa strategicznych decyzji
e narzedzia oceny dziatan projakosciowych
e podstawy okreslania optymalnego poziomu
jako$ci wyrobow
Przeglad zarzadzania e decyzje i dzialania zwigzane z doskonaleniem
e skuteczny system zarzgdzania
Audyt wewnetrzny o weryfikacja systemu jakosci
e rekomendacje dziatan naprawczych
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Vovk, 2013; Niezurawski, Pawlowska, 2016, s. 23-37, Ali¢,

Rusjan, 2011, pp. 284-300, Ciak, 2017, s. 55-63Gotas i in., 2012, s. 238-249; Zajac, 2014, s. 80-85,
Kawa, 2007, s. 290-298; Wawak, 2011, s. 46; Kokot-Stegpien, 2014, s. 83-92.

Ali¢ 1 Rusjan zaznaczaja w swojej pracy, ze aby audyt wewnetrzny byt skutecznym narzedziem
zarzadzania, musi by¢ odpowiednio zintegrowany z systemem zarzadzania strategicznego. Najwigcej
korzy$ci osiagaja przedsiebiorstwa wewnetrznie zmotywowane do wprowadzenia SZJ, posiadajgce
dojrzatg kulturg jakosci oraz cele jakosciowe powigzane z biznesowymi (Ali¢, Rusjan, 2011, pp. 284-
300). Warto w tym miejscu wspomnie¢ o znaczeniu kultury jakosci, ktora jest okre$lana jako zbior
dzielonych wspolnie przekonan pracownikoéw, warto$ci i norm ukierunkowanych na zadowolenie
klienta i ciggle doskonalenie produktow i ustug (Malhi, 2013, pp. 1-4). Audyt wewnetrzny jest
skutecznym narzedziem wspomagajgcym organizacje, jej prawidtowe funkcjonowanie, identyfikacje

ryzyk i wzrost jako$ci $wiadczonych ustug. Kolejng z zalet audytu wewngtrznego jest zapobieganie
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negatywnym konsekwencjom nieprawidtowej realizacji zadan (Ciak, 2017, s. 55-63). Natomiast
przeglad zarzadzania prowadzac do formalnej oceny stanu systemu zarzadzania jako$cig weryfikuje
adekwatnos$¢ do polityki i celow oraz ocenia skutecznosé i efektywnosci tego systemu (Gotas i in.,
2012, s. 238-249). Poprawnie wykonany przeglad umozliwia dokonanie oceny stopnia realizacji
wytyczonych celow pozwalajac na precyzyjne wyznaczanie nowych zadan dla przedsigbiorstwa (Zajac,
2014, s. 80-85).

Podobnie wielko$¢ i struktura kosztow jakoSci stanowig podstawg oceny skutecznosci
funkcjonujgcego systemu zarzadzania jakoscig. Na podstawie realizowanej polityki jakoSci mozna
przeanalizowac stan przedsi¢biorstwa (Kawa, 2007, s. 290-298). Zwigkszona troska o jako$¢ wyrobu
na etapie projektowania tudziez udoskonalanie metod i narzgdzi wspomagajacych produkcje prowadzg
w rezultacie do minimalizacji kosztéw zwigzanych z oceng i wadliwo$cig wyrobow (Wawak, 2011, s.
46). Analiza kosztéw jakosci pozwala na wskazanie stabych punktow w realizowanych
w przedsigbiorstwie procesach. Warto wdrozy¢ zlozony system controllingu dla kazdej z faz cyklu
zycia wyrobu, co zasadniczo wplynie na kapital mozliwosci oraz wielko$¢ oszczednosci (Kokot-
Stepien, 2014, s. 83-92).

Przechodzac do metod projektowania, jak przedstawia tabela 9 jedng z wybranych metod jest
wykres programowy, z ktorego korzysta si¢ jak z metody wspomagajacej planowanie, unikanie

niespodzianek i nieprzewidzianych kosztoéw (Hamrol, Mantura, 2005).

Tabela 9. Korzysci ze stosowania instrumentdow jakosci spehliajagcych funkcje projektowania

organizacji.
Projektowanie organizacji
Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
WyKres programowy procesu e unikanie niespodziewanych kosztow
decyzji
Planowanie jakosci e doktadny plan projektu wyrobu od poczatku do
konca
Benchmarking e wzrost konkurencyjnosci
Drzewo decyzyjne e rozwigzywanie problemow

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Hamrol, Mantura, 2005; Minovski i in., 2021, pp. 78-97;
Podgorska, 2013, s. 325-337; Starecki, 2011.

Natomiast ideg benchmarkingu, czyli uczenia si¢ od innych, a w konsekwencji innowacyjnego
wykorzystywania wiedzy we wlasnym przedsigbiorstwie, jest osigganie rezultatdw znacznie lepszych
niz kopiowanie dziatan konkurencji. Obecnie staje si¢ jedng z wazniejszych metod nabywania wiedzy
przez przedsigbiorstwa i inne organizacje (Minovski i1 in., 2021, pp. 78-97). Metoda drzewa
decyzyjnego umozliwia rozwigzywanie ztozonych probleméw z brakiem niektorych danych lub
w warunkach ryzyka (Matyszko, Wielgosz, 2016, s. 318-323). Przechodzgc do planowania jakosci,

kluczowe jest zdefiniowanie projektu, gdzie konieczna jest identyfikacja stron zainteresowanych
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projektu oraz wymagan jako$ciowych (Podgorska, 2013, s. 325-337). Metoda planowania jakos$ci ma
szczegoOlne znaczenie, gdy realizowane sg nowe projekty, ktoére w rezultacie tworzg nowoczesne
rozwigzania technologiczne lub konstrukcyjne wdrozone do produkcji. Najwicksza korzyscig z tej
metody jest szansa na uzyskanie rozwigzan o powtarzalnych wynikach oraz produktéw o doktadnie
okreslonej jakosci (Starecki, 2011).

Z analizy przedstawionych danych w tabeli 10 wynika, ze w zarzadzaniu procesami
wykorzystuje si¢ dziatania SPC majace na celu ustabilizowanie procesu produkcyjnego przy
wykorzystaniu statystyki, co pozwala na ujednolicenie jakosci produkowanych wyrobdw,

minimalizacj¢ strat przez biezace usuwanie wykrytych usterek i bledéw (Greber, 2005).

Tabela 10. KorzySci ze stosowania instrumentdw jako$ci spetniajacych funkcje zarzadzania procesami.

Zarzadzanie procesami

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania

Statystyczne sterowanie e usuwanie usterek i blgdow

procesem

Analiza zdolnoSci proceséw e wybor najlepszego wyrobu sposrod oferowanych

przez rdéznych dostawcow
e ocena stopnia spelnienia wymagan przez badany
proces odnosnie granic specyfikacji
e wprowadzenie ewentualnych korekt proces
e utworzenie nowych wymagan po zmianie otoczenia
proces
Wykres kompetencji e zrodlo efektywnosci i zaangazowania pracownikow
e mozliwo$¢ zebrania szczegdtowych informacji
w kréotkim czasie
Wykres Bernaténé - Griina e czytelna wizualizacja procesu
e przydatne do analiz wartosci

Wykres Clarka e mozliwo$¢ wykrycia zbednych czynnosci w procesie
o mozliwo$¢ okreslenia strat czasowych w procesie
Wykresy sieciowe e czytelny, przejrzysty
o wykorzystywany w duzych projektach
Diagram blokowy e przejrzysty, czytelny

e narzedzie prezentacji i optymalizacji procesow
Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie: Greber, 2005; Stefanow, 2013, s. 117-132; Bielifiska, 2017,

s. 155-169; Wieczorek-Szymanska, 2013, s. 103-116; Czekaj, 1975, Stabryta, 2012.

Za$ rezultatem przeprowadzanych analiz zdolnos$ci procesu jest szereg korzysci poczawszy od
oceny i analizy parametréw wyrobow w procesie po dziatania prowadzgce do zmniejszenia zmiennos$ci
procesu (Stefanow, 2013, s. 117-132). Natomiast modele kompetencyjne usprawniajg zarzadzanie
zasobami ludzkimi w przedsi¢biorstwach, poprawiajac skuteczno$¢ dziatania pracownikéw oraz ich
wplyw na efektywnie osiggnigcie celow organizacji (Bielinska, 2017, s. 155-169). Do zarzadzania

modelami kompetencyjnymi wykorzystywaé¢ mozna:
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e badania sondazowe,

e obserwacje,

e Dbadania oparte na materiatach archiwalnych i dokumentach kadrowych organizacji,

e metody mieszane.

Wskazane jest stosowanie urozmaiconego zestawu metod do procesu identyfikacji kompetencji
(Wieczorek-Szymanska, 2013, s. 103-116).

Przez wykorzystanie wykresu Clarka mozna dokona¢ analizy powigzan pomiedzy
poszczegbdlnymi komorkami organizacyjnymi. Co wigcej, istnieje mozliwos¢ wykrycia zbgdnych
czynnosci i okre$lenia strat czasowych wynikajacych z nieprzemys$lanego przesytania dokumentow tam
i z powrotem (Czekaj, 1975). Wykres Clarka, a takze wykresy Bernaténé-Griina utworzono dla potrzeb
pogladowych w prezentacji procesow w organizacji (Stabryta, 2012). Z wykresow sieciowych latwo
mozna odczyta¢ dane dotyczace opdznien poszczegoélnych czynnosci i szybko podjg¢ dziatania
zapobiegawcze przed mozliwym pojawieniem si¢ zaktocen (Grzes, 2014, s. 196-214). Korzysci
z zastosowania schematow blokowych przedstawione w tabeli 10 dotycza przede wszystkim procesow
produkcyjnych, a w efekcie dzialan zarzadczych zwigzanych z optymalizacjg procesOw oraz ich
standaryzacja. Ponadto, stosowanie w praktyce inzynierskiej schematow blokowych utatwia sterowanie
procesami, a takze pozwala uzyskaé¢ nowg jakos¢ w ich prezentacji (Roszak, 2014, s. 54).

Korzystanie z narzedzi stuzgcych do gromadzenia i identyfikacji danych dotyczacych
wyrobow, procesOw produkcyjnych oraz innych obszaréw organizacji jak przedstawia tabela 11 jest
konieczne dla cigglego podnoszenia jakosci wytwarzanych produktdéw, a takze dla sprostania coraz to

bardziej wymagajacym warunkom rynkowych.

Tabela 11. Korzys$ci ze stosowania instrumentow jakoSci spelniajacych funkcje identyfikacji i
gromadzenia danych.

Identyfikacja i gromadzenie danych

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania

Karta kontrolna e prosty i szybki sposob kontroli jakosci produktu
e informacja o jako$ci produktu

Diagram pokrewienstwa e rozwdj kreatywnos$ci

e uniwersalnos¢
e niskie koszty
Diagram relacji e wskazanie przyczyn btgdow
e wskazanie istotno$ci czynnikow wptywajacych na
powstanie bledu
Diagram macierzowy e szybkie dostosowywanie si¢ do zmieniajgcych si¢
wymagan rynkowych i technicznych
o cfektywna alokacja zasobow
e clastyczne wykorzystanie zasobow ludzkich
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Identyfikacja i gromadzenie danych

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Raport 8D e identyfikacja zrédta problemu
e podjecia dziatan naprawczych
WyKkres Pareto-Lorenza e wykrywanie przyczyn wad powodujacych najwiecej
btedow

e identyfikacja przyczyn wad
Histogram e usprawnienie analizy badanych zjawisk
e czytelnos¢
e prosty w wykonaniu
e latwa interpretacja
Raport A3 e climinacja marnotrawstwa
e krotszy czas i koszty produkcji
e uporzadkowany proces rozwigzywania problemu
e prosta, zwi¢zta metoda pracy z faktami i danymi
Punktowy diagram korelacji e mozliwo$¢ zbadania przypadkowo powigzanych
zmiennych
e prosty w interpretacji
Diagram Ishikawy e pomaga wskaza¢ przyczyny zroédlowe problemu
e zachgca do pracy w zespole
e latwy do odczytania format
e wskazuje mozliwe przyczyny zmiennosci
e zwicksza wiedzg o procesie
o identyfikuje obszary do zbierania danych
Arkusz analityczny e informacja na temat wad
e dostosowany do badanego problemu, zjawiska
e uporzadkowany zbior danych
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Detyna, 2011, s. 192; Kuo i in., 2009, s. 416-420; Melton,

2005, pp. 662-673; Mazur, Gotas, 2010, s. 89-92; Wong, 2011; Detyna, 2011, 164-165; Stanisz, 2006,
s. 289-318.

Zalety kart kontrolnych mozna podzieli¢ na te dotyczace kart stosowanych do alternatywnej
lub liczbowej oceny wiasciwosci. Do korzysci kart kontrolnych przy ocenie alternatywnej nalezg:
prostota, szybka integracja réznych aspektow jakosci badanego obiektu, tatwos¢ sklasyfikowania
produktow w oparciu o rézne kryteria jakosciowe. Z kolei karty stosowane przy liczbowej ocenie
wlasciwosci mogg informowaé o zmianie jakosci, zanim pojawi si¢ problem niespetnienia normy lub
o rozregulowaniu zanim wzrosnie liczba odpadoéw (brakdéw, elementéw niezgodnych) w procesie
produkcji*®. Praca z diagramem pokrewiefistwa nie wymaga szkolen dla pracownikéw, ponoszone

koszty sg nieznaczne, kazdy z pracownikéw ma mozliwo$¢ wypowiedzenia sig, rozwija si¢ kreatywnosc¢

33 7Zrodto:
https://www.statsoft.pl/textbook/stathome stat.html?https%3 A%2F%2Fwww.statsoft.pl%2Ftextbook %2Fstqua
con.html dostep z dnia 03.01.2022)
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(Detyna, 2011, s. 192). Coraz cze$ciej diagramy pokrewienstwa przenoszone sg do formatu cyfrowego,
jednak badania wykazujg, ze tradycyjne papiecrowe diagramy pokrewienstwa majg wigcej korzysci:
sprawdzaja si¢ podczas analizy grupowej, sg wsparciem w budowie poznawczego modelu danych,
buduja $wiadomosé spoteczna i przestrzenng®*. Diagramy relacji wykorzystywane sa w sytuacjach,

w ktorych problemy sg skomplikowane i1 ztozone, niezbedne jest wskazanie tego, co stanowi przyczyne,
co skutek, a takze gdy kolejnos¢ wystepujacych operacji ma ogromne znaczenie (Wojcik, 2014, s. 170).
Stosowanie diagramu relacji jest korzystne dla wskazania przyczyn problemow oraz zalezno$ci miedzy
problemem, a czynnikami wplywajagcymi na niego (Detyna, 2011, s. 196). Do zalet diagramow
macierzowych mozna zaliczy¢: elastyczno$¢ i szybkie dostosowywanie si¢ do zmieniajacych sie
wymagan rynkowych i technicznych, efektywng alokacj¢ zasobow, a takze elastyczne wykorzystanie
zasobow ludzkich (Schnetler i in., 2015, s. 13). Metodologia 8D przyczynia si¢ do identyfikacji zrodta
problemu, podjecia dziatan naprawczych, tak by wyeliminowa¢ ponowne pojawienie si¢ problemu
(Chlpekova i in., 2014, s. 1-8). Diagram Pareto-Lorenza posiada wiele korzysci dla kazdej z galezi
przemystu, do gtownych nalezy wykrywanie wad w urzadzeniach, maszynach i wyrobach. Identyfikuje
czynniki przyczyn i zdarzen, ktore wplywajg na dane wielkosSci, charakterystyke produktu lub wynik
procesu. Diagram Pareto-Lorenza upraszcza zapis wad najczeSciej wystepujacych (Skotnicka-
Zasadzien, 2011, s. 41-43). Jest narzedziem, ktére umozliwia uporzadkowanie wszystkich czynnikow
wplywajacych na ostateczny wynik. Przedstawia wzgledny 1 bezwzgledny rozktad bleddéw, problemow
i ich przyczyn. Co wigcej, Diagram Pareto-Lorenza wraz z klasyfikacja ABC mogg by¢ bardzo
przydatnymi narzgdziami w budowaniu i kontrolowaniu przewagi konkurencyjnej (Bauman, 2009).
Uznaje sig¢, ze histogram jest jednym z podstawowych siedmiu narze¢dzi stluzacych doskonaleniu
jakos$ci. Usprawnia analiz¢ badanych zjawisk, jest czytelny, prosty w wykonaniu i tatwiejszy

w interpretacji od tabeli. Histogram glownie przedstawia wyniki badan probleméw zwigzanych

z jako$cig (Detyna, 2011, s. 137-145).

Natomiast raport A3 jest podej$ciem stosowanym w celu poprawy wydajnosci i efektywnosci
proces6w. Eliminuje marnotrawstwo poprawiajac jakos¢ towarow i ustug oraz skracajgc czas i koszty
produkcji. Raport A3 porzadkuje proces rozwigzywania problemu, definiujgc problem z perspektywy
klienta. Metodologia A3 tworzy ramy, w ktorych rozwazane sg problemy, a nastgpnie ich rozwigzania.
To prosta, zwigzta metoda pracy z faktami i danymi, stawiajgca na komunikacje¢ oraz promowanie
cigglego doskonalenia (Kuo i in., 2009, s. 416-420). Do zalet wynikajacych ze stosowania podej$cia
A3 w przedsigbiorstwach nalezg rowniez (Melton, 2005, pp. 662-673):

e zrozumienie procesu,
e mniejsze zapasy,

e mnigjsza ilo§¢ odpadow procesowych,

34 Lucero A., Using Affinity Diagrams to Evaluate Interactive Prototypes, 9297. 231-248. 10.1007/978-3-319-
22668-2 19, 2015.
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e skrocony czas realizacji,
e mniej modyfikacji procesu,
e oszczednosci finansowe.

Diagram Ishikawy jest trafng analizg z uporzadkowanym przekazem informacji. Przedstawia
kompleksowe podejscie do rozpatrywanego zagadnienia, a jego zapis jest przejrzysty i uporzadkowany.
Stanowi podstawowe narzedzie w wielu przedsigbiorstwach, w ktorych pozadana jest poprawa jakosSci
(Mazur, Gotas, 2010, s. 89-92; Wong, 2011). Narzedzie arkusza kontrolnego shuzy zapisywaniu
i porzadkowaniu informacji dotyczacych wad, zdarzen, czy czasu realizacji. Projektowane arkusze sa
dedykowanie dla poszczegdlnych procesow lub problemow. Stuzy rowniez monitorowaniu procesow,
kontroli oraz ustalaniu przyczyn, ktore wywotujg problemy (Detyna, 2011, 164-165). Ostatnim
z wybranych narzedzi identyfikujacych jest punktowy diagram korelacji — graficznie wskazuje
wspotzalezno$ci pomiedzy zmiennymi w ukladzie wspolrzednych. Wykorzystywany jest do
potwierdzenia zaleznos$ci pomigdzy zmiennymi, ktore mogg by¢ przypadkowo powigzane (Stanisz,
2006, s. 289-318).

W ostatniej z omawianych grup instrumentéw petnigcych funkcje projektowania
i doskonalenia jak wskazuje tabela 12 znajduje si¢ metoda FMEA, ktéra oprocz zapobiegania

i niwelowania skutkéw wad ma wiele innych korzysci (Luczak, Matuszak-Flejszman, 2007).

Tabela 12. Korzysci ze stosowania instrumentéw jakosSci spetniajgcych funkcje projektowania
i doskonalenia produktow.

Projektowanie i doskonalenie produktow

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Failure Mode and Effects e zdefiniowanie ryzyka oraz zapewnienie wlasciwych
Analysis dziatan dla jego zminimalizowania

e wzrost wiedzy i doSwiadczenia pracownikow
e poprawa niezawodnosci wyrobu lub wydajnosci
procesu
e zwigkszenie zadowolenia klienta z wyrobu lub ustugi
e obnizenie kosztéw
e aranzowanie pracy zespolowej i integracja zespolow
podczas wspolnego rozwigzywania problemow
e uniwersalnos¢
Quality Function Deployment e rozpoznanie oczekiwan klienta
e zwigkszenie potencjatu przedsi¢biorstw w zakresie
pelnej realizacji wymagan
e obnizenie kosztéw
e skrocenie czasu projektowania
SERVQUAL o wydajnosé
e wzrost zyskow
e wzrost satysfakcji klienta
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Projektowanie i doskonalenie produktow

Metoda/ narzedzie/ technika Glowne zalety stosowania
Warto$ciowanie jako$ci e prostota
Metoda Taguchiego e prostota

e szybkos$¢ stosowania
e optymalizacja i rozw0j procesow wytworczych
CAPA e prostota
e powstawanie planu doskonalenia
e wzrost satysfakcji klienta
Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie: Luczak, Matuszak-Flejszman, 2007; Mazur, Gotas, 2010,

s. 59-67; Ostromecka, 2017, s. 22-24; Jaiswal, 2012, pp. 27-35; Torunski, 2013, s. 9-17; Hossain et
al., 2018, pp. 25-6; German et al., 2022; Tashi et al., 2016, s. 1-6.

Umozliwia poddanie wyrobu lub procesu kolejnym analizom, na podstawie ktérych wprowadza
poprawki, nowe rozwigzania, ktore skutecznie redukujg zrodlta wad. Dodatkowo analizy te moga
dostarcza¢ nowe pomysty ulepszajgce wyroby. Analiza FMEA dedykowana jest do kazdego rodzaju
produkcji zaréwno jednostkowej, jak i seryjnej, gdzie moga pojawic si¢ straty finansowe przez
wystgpienie wad (Mazur, Gotas, 2010, s. 59-67). Kolejna z metod — projektowania eksperymentow -
Taguchiego moze by¢ doskonaly metoda optymalizacyjng przy procesach zautomatyzowanych
realizowanych na duzg skale, gtdwnie stosowang w przemysle motoryzacyjnym. Najwigkszg zaletg tej
metody jest prostota i szybko$¢ zastosowania, dlatego kierowana jest gléwnie do przemystu
(Ostromecka, 2017, s. 22-24). Przechodzac do metody QFD nalezy zwroci¢ uwagg, ze gtdéwne korzysSci
wynikajgce z jej stosowania majg wptyw na koszty w przedsigbiorstwach. Redukcja kosztow moze:
dotyczy¢ zakupu produktow i uslug od poddostawcoéw, by¢ zwigzana z zarzadzaniem i procesem
produkcyjnym Iub ustugowym, dotyczy¢ ptac oraz marnotrawstwa (Hmayer, Lehner, 1997). Jaiswal
takze wskazuje na korzysci metody QFD wynikajace z ograniczen problemdéw zwigzanych z czasem
i kosztami, ktore dotycza procesu projektowania i wprowadzania zmian. Zwraca uwage na istote
satysfakcji klienta, poprawe komunikacji w przedsigbiorstwie oraz skupienie si¢ na pracy zespotowej
(Jaiswal, 2012, pp. 27-35). Inne z korzysci QFD pojawiajace si¢ w literaturze dotyczg stalego
podnoszenia jakosci produktow, przeksztalcania wymagan klienta na specyficzne wymagania
badawczo-rozwojowe w przedsi¢biorstwie, poznanie wlasnych przewag i stabosci w stosunku do
konkurencji (Torunski, 2013, s. 9-17). Rozpoznanie réznic pomi¢dzy oczekiwaniem, a postrzeganiem
swiadczonych ushug jest mozliwe przy wykorzystaniu metody servqual. Wyraza si¢ w szybkich
dziataniach i reakcjach przedsi¢biorstw na potrzeby rynku. Dziatlania w metodzie servqual stanowig
umiejetno$¢ zdobywania zaufania klientdw, utozsamiania si¢ z ich potrzebami oraz przygotowania z
nalezytg niezawodnoscig konkretnych ustug (Detyna, 2011, s. 115). SERVQUAL jest wydajng
i efektywna metoda pomagajacg organizacji w ksztattowaniu planu dziatania w codziennej pracy w celu
wypehienia luki pomigdzy ustugodawca, a odbiorcg ushug, klientem lub pacjentem (Hossain et al.,

2018, pp. 25-26). Ponadto servqual pozytywnie wpltywa na warto$¢ doswiadczen klientdw oraz jako$¢
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relacji. Ze wzgledu na wzrost zyskow i udzial w rynku jest uwazana za kluczowy czynnik sukcesu
przedsigbiorstw (German et al., 2022). CAPA zapewnia prosty proces wykonywania i dokumentowania
dziatan korygujacych i zapobiegawczych. W efekcie powstaje kompletne, dobrze udokumentowane
rozwigzanie, ktore mozna traktowaé jako podstawe skutecznego planu cigglego doskonalenia dla
przedsigbiorstwa. Bez wdrozonego procesu CAPA skupienie si¢ na wysitkach poprawy jakosci moze
nie poprawi¢ satysfakcji klienta (Tashi et al., 2016, s. 1-6). Metoda wartosciowania jakoSci prowadzi
do uporzadkowania cech jakosciowych danego wyrobu opierajac si¢ na kryteriach oraz uniwersalnych
aspektach oceny. Zalety stosowania metody wartoSciowania zwigzane sg z wyznaczeniem bazy
informacyjnej dla podejmowanych decyzji jakoSciowych. Metoda ta moze by¢ wykorzystywana takze
do obiektywizacji procesow decyzyjnych, gdyz wymagania stawiane przez analiz¢ preferencji sa
spelione (Stowinski, 2011, s. 15-20).

Na zakonczenie rozwazan nad zaletami metod i narzedzi zarzadzania jakoScig warto dodac, ze
dla kazdego producenta wyrob6w medycznych przydatno$¢ wybranych instrumentéw jakoS$ci
moze by¢ rézna. Wyboér uzytkowanych metod i narzedzi powinien by¢ zalezny od potrzeb oraz
wielkos$ci przedsiebiorstwa. Dopiero doktadna analiza i ocena wykorzystywanych instrumentarium
jako$ci pozwoli zrozumie¢ szeroki aspekt jakosci i dostosowaé wachlarz stosowanych przez
przedsigbiorstwo metod i narzedzi do rozpoznanych potrzeb. Pomimo wielu korzysci, stosowanie np.
FMEA czy SPC w produkcji jednostkowej nie przyniesie pozgdanych efektow. Zdaniem autorki warto,
aby przedsigbiorstwa przeprowadzaty audyt wewnetrzny*> weryfikujacy skutecznos$¢ funkcjonujacych

metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig.

1.5.Bariery wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cig

W ujeciu stownika jezyka polskiego PWN ,bariera (ograniczenie) ,utrudnia powstanie

jakiegos zjawiska Ilub sytuacji” (https:/sjp.pwn.pl/slowniki/bariera.html, Dostep 08.12.2021r.).

Zdarzenia te dotyczg takze stosowania instrumentarium zarzadzania jakoScig zarowno podczas
wdrozenia jak i dalszego wykorzystywania w przedsi¢biorstwach. Bariery i ograniczenia mogg
pojawiac si¢ na réznych szczeblach,

Blikle w doktrynie jako$ci rozwaza problem barier wystepujacych w przedsigbiorstwach
poréwnujac je do naddatku kamienia przy wykonywaniu rzezb Michata Aniota. Autor przestrzega przed
identyfikacja barier, dla ktorych nie prowadzi si¢ czynno$ci eliminujacych. Dzialania wskazujace

bariery i1 ograniczenia dajg nadziej¢ na pozytywne zmiany w przyszlo$ci oraz sg motorem stanowigcym

35 Audyt wewnetrzny — audyt pierwszej strony, przeprowadzany jest z inicjatywy kierownictwa danej
organizacji dla wewngtrznych potrzeb. Najczesciej audyty wewnetrzne prowadzone sg przez wiasnych
pracownikow organizacji, ktorzy posiadaja odpowiednia wiedze w zakresie techniki prowadzenia audytu
wewnetrznego, jak i wymagan odpowiedniej normy. Warto zaakcentowac, ze mozliwe jest takze zaangazowanie
doswiadczonych audytoréw spoza organizacji (ISO 19011:2018).
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zaangazowanie w pracownikach. Do analizy barier w przedsigbiorstwach niezbedni sg pracownicy,
ktorzy znajg procesy, potrafig wskaza¢ luki, wady i ograniczenia (Blikle, 2016, s. 315-322).

Z przeprowadzanych badan w przedsiebiorstwach przemystu spozywczego®® wynika, ze przy
wdrazaniu SZJ pojawia si¢ takze szereg trudnosci, ktore czgsto roznig si¢ od tych wystepujgcych w
trakcie ich funkcjonowania. Za najwigksze bariery uznano zrozumienie przez pracownikow istoty SZJ,
nastepnie niechg¢ pracownikow do zmian, brak zrozumienia korzy$ci wynikajacych z wdrozenia SZJ
oraz wysokie koszty wdrozenia. Powodem ich wystgpienia jest poziom wiedzy kierownictwa
i pracownikow w zakresie niezbednych dziatan implementacyjnych (Luczka-Bakuta, 2012, s. 5-17).
Niektore zrodta podaja, ze bariery i ograniczenia mogg tworzy¢ czynnik pozytywny dla SZJ. Przyktad
stanowig czynniki zewngtrzne — ckonomiczne, techniczne i technologiczne, wymuszajace na
przedsigbiorcach aktywno$¢ rynkowa przy wdrazaniu innowacyjnosci, w zakresie poprawy jakos$ci
oferowanych produktow lub ushug czy poszerzenia katalogu ustug (Olkiewicz, 2012, s. 138-146).
Badania szwedzkich organizacji przy wdrazaniu SZJ zdiagnozowaty najwigksze trudnos$ci
z przydzieleniem odpowiedniej ilo$ci zasobow i1 niezbgdnego czasu na wdrozenie SZJ, takiego jak ISO
9001. Wedtlug autorow badane organizacje wykazywaly problemy ze zrozumieniem i interpretacjg
standardow ISO 9001, zbyt zbiurokratyzowang dokumentacja, brak elastycznosci. Finalnie wizje i cele
SZJ spotkaty si¢ z problemami w pracownikach nie do konca rozumiejacych, a tym samym nie
akceptujacych pewnych zmian (Carlsson 1994, pp. 36-47).

Bariery i1 ograniczenia wystepujg rowniez w procesie ciaglego doskonalenia zintegrowanych
systemow zarzadzania. Do gltéwnych z nich nalezg: brak zaangazowania najwyzszego kierownictwa
i pracownikow, funkcjonowanie niedziatajagcych obszernych, rozbudowanych i skomplikowanych
systemow oraz traktowanie zintegrowanego systemu zarzgdzania jako narzedzia marketingowego.
Tylko eliminacja wad i stabych stron znormalizowanych SZJ moze zapewni¢ rozwigzywanie
problemoéw w obszarach zarzadzania: jakosScig, Srodowiskowego i BHP (Ejdys et al., 2012, s. 210-216).

Zymonik wskazuje bariery utrudniajagce wdrazanie w polskich przedsigbiorstwach nowych
zasad z obszaru jakosci i jej kosztow, co przedstawia rysunek 7. Ograniczenia te zostaly podzielone
wedlug czynnikéw: psychologicznych, technicznych, finansowych i organizacyjnych ze szczegdlnym
podkresleniem oporu przed najmniejszymi zmianami, zarowno ze strony naczelnego jak 1 wyzszego
kierownictwa. Kolejnym utrudnieniem jest brak koordynacji dziatan bez odpowiedzialno$ci za wyniki
pracy, a takze przy¢mione korzysci z rozwigzan projako$ciowych. Co wigcej, systemy motywacyjne
pracownikéw nie funkcjonujg prawidtowo, co powoduje niech¢¢ do zaangazowania si¢ w proces

doskonalenia jakosci (Zymonik, 2003, s. 212).

3¢ Badania przeprowadzone zostaty w 31 przedsigbiorstwach produkcyjnych przemyshu spozywczego
zlokalizowanych na terenie wojewodztwa wielkopolskiego.
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Brak powiazan i zaleznoSci migdzy systemami motywacyjnymi
przedsigbiorstw a jako$cia.

Op6r pracownikow przed zmianami. Wszystko to, co nie jest
powszechnie uznane za standard, jest Zle postrzegane.

Czynniki psychologiczne

Brak ciaglego zaangazowania naczelnego kierownictwa
w problematykg jakoSci.

Postrzeganie jakosci jako problemu technicznego, a nie proble-
mu zarzadzania.

Skupienie uwagi na sferze produkcyjnej i powstajacych w niej
Czynniki techniczne brakach naprawialnych i nienaprawialnych. Przewaga dziatan
kontrolnych nad prewencyjnymi.

— Nikto$¢ badan i ocen zachowania si¢ produktu na rynku.

Powszechny brak procedur wycofania niebezpiecznie wadliwe-
go produktu z rynku.

Brak informacji o korzy$ciach z wprowadzanych rozwiazan
projakosciowych.

Postrzeganie opracowania i wdrozZenia rachunku kosztow ja-
kosci jako czego$ bardzo pracochfonnego i kosztownego.

Czynniki finansowe Przeznaczanie niewielkich kosztow na szkolenia.

Niegromadzenie srodkéw na dziatania zwigzane z wycofaniem
wadliwego produktu z rynku.

Stosowanie zbyt matej liczby wskaznikéw ujmujacych wplyw
wartosci kosztow zwiazanych z jako$cig na wynik finansowy.

Brak procesowego spojrzenia na przeplyw informacji o jakosci
i jej kosztach.

Niedopracowanie zakresu uprawnien i odpowiedzialnosci za
jakos¢.

Niedopracowanie dokumentacji systemowej. Zbyt hastowa
polityka jakoSci, niejasne instrukcje i zasady post¢powania.

Trudnosci z identyfikowaniem wewngtrznych klientow
i ze sprecyzowaniem ich wymagan.

Czynniki organizacyjne

Przestarzale zasady rozliczania kosztéw w malym stopniu
uwzgledniajace dziatania tworzace warto$¢ dodana.

Brak powszechnie uznanych wzorcéw klasyfikowania kosztow
jakosci i sporadyczne ich analizowanie.

Traktowanie kosztéw jakosci jako instrumentu stosowanego
w zarzadzaniu operacyjnym, a nie strategicznym.

Rysunek 7. Model czynnikéw utrudniajacych wdrazanie w polskich przedsigbiorstwach nowych zasad
gospodarowania w obszarze jakosci i jej kosztow
Zrodto: Zymonik, 2003, s. 213.

Badania empiryczne Podobinskiego w jednym z przedsigbiorstw produkcyjnych
zidentyfikowaty pie¢ Dbarier utrudniajacych wprowadzenie lean management. W sklad
wykorzystywanych metod i technik lean management wchodzity: kaizen, TPM, JiT, TQM, kanban,
SMED, Poka Yoke, hoshin kanri, VSM, standaryzacja, zarzadzanie wizualne oraz 5S. Badana proba
pozwolita wskazaé nastepujace ograniczenia przy wdrazaniu narzedzi:

e brak wsparcia ze strony kierownictwa,
e Dbrak konsekwencji we wdrazaniu,
e brak odpowiedniej komunikacji w przedsigbiorstwie,

e Dbrak przekonania kierownictwa o stusznosci dziatania.

62



Mniejsza cz¢$¢ badanych zwrocita uwage na brak szkolen i niecodpowiednig atmosfere w pracy. Wpltyw
na wystgpienie tych brakow mogt byé spowodowany odgoérnym nakazem wprowadzenia lean
management przez zarzad spotki (Podobinski, 2015, s. 112-122).

Badania®’ przedsiebiorstw z przemyshu tekstylnego w Pakistanie potwierdzily pewne bariery przy
wdrazaniu lean management, sg to (Shah, Hussain, 2016, pp. 668-677):

e brak swiadomos$ci wdrazania lean,

e kultura przedsi¢biorstwa,

e brak komunikacji,

e opér pracownikow.

W innych badaniach*®® wskazano bariery hamujace wykorzystywanie metod, narzedzi i technik
zarzadzania jakoS$cia. Analiza ta wykazala, Ze najcze$ciej stosowano instrumenty: SWhy - 12,59%, 5S
- 11,85%, statystyczne sterowanie procesem - 11,11%, kanban - 4,44%, Poka Yoke oraz dom jakosci -
2,96% (Zajac, Kudta, 2016, s. 366-377).

Przechodzac do metody 5S przy wdrazaniu zidentyfikowano bariery zwigzane z brakiem
zaangazowania zarowno najwyzszego kierownictwa jak i pracownikow, brak komunikacji, opor wobec
zmian i brak motywacji. Ograniczenia stanowig réwniez sprawy finansowe, brak §wiadomosci 58S,
planowania strategicznego 5S, nieumiejetno$¢ zmiany kultury organizacyjnej, niejasnos$¢é polityka
organizacji i program 5S, brak wlasciwej wizji i misji, brak przywodztwa (Mehra et al., 2015, pp. 619-
624). Warto wspomnie¢, ze wdrazaniu metody 6S bedacej rozwinigciem 5S rdwniez towarzyszg bariery
utrudniajgce jej prawidlowe dziatanie. Do gléwnych z nich nalezg zmiana myslenia pracownikdéw oraz
wprowadzenie podejscia systemowego, ciagle doskonalgcego procesy. Co wigcej, do barier
implementacyjnych zaliczany jest brak zaangazowania pracownikdw oraz wsparcia najwyzszego
kierownictwa. Bez przyktadu ze strony przetozonych, nie ma potrzeby stosowania si¢ do nowych zasad
zwigzanych z wdrozeniem metody 6S. Skutkiem tych przeszkod sg: mniejsze bezpieczenstwo pracy,
zanikanie przestrzegania zasad 6S oraz gorsza jako$é produktow. Przez brak odpowiedniej komunikaciji
narasta atmosfera nieufnosci, pojawiaja si¢ sytuacje konfliktowe prowadzace do niemoznos$ci
prawidtowego utrzymania wdrozonej metody 6S (Konieczka, Misztal, 2018, s. 162-165).

Wawak wymienia takze pewne bariery, ktore uniemozliwiajg poprawne funkcjonowanie pracy
kot jakosci. Do gtownych z nich naleza: obawy menedzeréw oraz kierownikdéw o utrate decyzyjnosci,
zachowania kierownictwa, ktore oczekuje widocznych efektow na poczatku dziatalno$ci kol, brak
odpowiedniego przygotowania do wdrozenia, proby wystugiwania si¢ pracownikami nizszego szczebla
(Wawak, 2007, s. 162-163). Pomimo wielu korzysci benchmarkingu, uwaga zostala zwrocona na pewne

bledy oraz bariery utrudniajace korzystanie z tego narzedzia. Badania®® respondentow wykazaty

37 Badania wykonane na 76 respondentach w 2016r. w Pakistanie.

38 Badania wykonane na 20 przedsigbiorstwach z branzy przemystowej o charakterze produkcyjnym
dziatajacych na terenie wojewddztwa podkarpackiego w okresie od czerwca do pazdziernika 2015r.
3% Badania przeprowadzono w pazdzierniku 2013 r. metodg ankietowg w 10 szpitalach w Polsce.
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kluczowe bariery: stabe przygotowanie merytoryczne kadry, brak mozliwosci poréwnania danych
finansowych za wzglgdu na specyfikg uslug zdrowotnych oraz niewyznaczenie zespotu
benchmarkingowego (Wiercinska, 2018, s. 458-470). Inne zrodta podajg za podstawowe bariery w
przeprowadzaniu benchmarkingu: wybor wzorcowego przedsigbiorstwa - partnera oraz pozyskanie
wiarygodnej informacji. Nie zawsze konkurenci che¢tnie dzielg si¢ swoimi rozwigzaniami przez co
pozyskanie wiarygodnej informacji moze by¢ czasochtonne i kosztowne. Te ograniczenia powoduja
dlugotrwato$¢ procesu przy zaangazowaniu wielu zasobow (Zimniewicz, 2000, s. 36-46). Bariera przy
wdrozeniu metody Kanban jest czesto ilo$¢ czasu 1 wklad pracy na poczatku tego przedsigwzigcia. To
jest powodem zastgpowania tej metody systemami wsparcia klasy MRP zapewniajgcych eliminacj¢
drobnych przestojow, komunikacj¢ i sprawna logistyke (Szwedzka, Lubinski, 2015, s. 635-645).
Dodatkowym ograniczeniem systemu Kanban jest konieczno$¢ czestych dostaw zwlaszcza dla
przedsigbiorstw zmieniajacych nierzadko asortyment produkcji. Jednak za najwigkszy problem w
prawidtowym dziataniu kanban, badacze wskazujg na czynnik ludzki, a co za tym idzie brak
zaangazowania (Patkowski, Kokot, 2017).

Analizujgc poszczegoblne instrumenty ZJ, z niektorych zrodet wynika, iz system Just in time
funkcjonuje prawidtowo tylko wtedy, gdy jako§¢ zamawianych materialow jest perfekcyjna.
Pojawiajacy si¢ defekt w materiale dostarczonym bez buforu czasowego moze zakloci¢ proces. Te
ograniczenia zwigzane z jako$cig materiatdw moglyby generowaé straty i minimalizowaé korzysci
wynikajgce z wprowadzenia tego narzedzia. Wymagania koncepcji TQM wskazujg, aby unikaé
najmniejszych defektow i starac si¢ zapewniaé perfekcyjng jako$¢ materialu na wejSciu procesu oraz
specyficzne — te zwigzane z produkcja, logistyka, zywnos$cig i opiekg zdrowotng. Rodzaje barier przy

wykorzystywaniu metody JiT przedstawiono na rysunku 8.
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BARIERY JiT
ograniczona liczba wyrobow/ zakres ustug
brak motywacji pracownikoéw
opor pracownikow
brak wsparcia i zaangazowania najwyzszego kierownictwa
ryzyko przerwania lancucha dostaw
dtugi czas wdrozenia
redukcja zatogi
ograniczenie zasobow finansowych i technologicznych
brak wykwalifikowanej kadry

utrata elastycznosci
ZYWNOSC

zaleznos¢ od dostawcy,
wymog doktadnego planowania

' LOGISTYKA
remonty 1 przebudowy drog,
zatory w punktach poboru optat na|
autostradach, strajki

J

PRODUKCJA OPIEKA ZDROWOTNA
trudno$¢ w znalezieniu rzetelnych i trudnosc z planowaniem
wiarygodnych dostawcow, zapotrzebowania,
problem z wykonaniem w krotkim zarzadzanie duza iloscia zapasow

terminie niespodziewanego zlecenia,
koniecznos¢ zastosowania systemu
ssacego

Rysunek 8. Bariery wykorzystywania metody JiT.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Grycuk 2016, s. 72-79; Podobifiski 2014, s. 78-89;
Zebrucki, Kruczek, 2018, s. 257-272; Matt, Rauch, 2013, pp. 420-425; Rose et al., 2009; Golarz,
2016, s. 34-43.

Rozpatrujac niepowodzenia, ktore moga wystapi¢ podczas proby wdrozenia narzedzi lean do
procesu produkcyjnego wyznaczono Kkategorie barier: wykonawcze, kulturowe, zarzadzania,
wdrozeniowe oraz techniczne. Na tej podstawie okreslono prawidtowa droge do realizacji odchudzonej
produkcji, bez pomini¢cia zadnej z kategorii ze wzglgdu na ich korelacje. Przyktad stanowig kwestie
wykonawcze, ktore pojawiaja si¢ w momencie braku zaangazowania kierownictwa przedsigbiorstwa
ku przejsciu na odchudzong produkcje oraz braku wiedzy na temat zasad lean (Taleghani, 2010, pp.
287-291). Kolejne kluczowe bariery wdrozeniowe lean wskazujg na brak planu oraz skutecznej
metodologii. Bez wzgledu na tto kulturowe, sektor czy wielko$¢ przedsigbiorstwa, przy implementacji
lean istotne sg czynniki (Sieckmann et al., 2018, pp. 814-821):

e zrozumienie,

o ckspercki zespot lean,

e ocena przedsigbiorstwa,

e program szkoleniowy,

e system komunikacji i informacji zwrotne;j,
e metody i narzedzia,

e projekty doskonalenia,
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e utrzymanie,
e system pomiaru wynikow,
e dokumentacja i standaryzacja.

Wsrdd barier przy wdrazaniu TPM zidentyfikowano: brak zaangazowania najwyzszego
kierownictwa, opdr organizacji wobec zmian, kultur¢ pracy, niech¢¢ do angazowania zasobow, brak
zaangazowania oraz opor personelu, brak wiedzy na temat TPM, dlugoterminowe zaangazowanie
kierownictwa i pracownikow oraz potrzeba szkolen (Poduval et al., 2013, pp. 28-33). Klasyfikacja
niepowodzen zwigzanych z TPM dzielono na kategorie: organizacyjne, kulturowe, behawioralne,
technologiczne, operacyjne, finansowe i bariery departamentalne (Ahuja, Khamba, 2008, pp. 123-147).

Koncentrujac si¢ na TQM w Arabii Saudyjskiej okreslono bariery stosowania tej metody takie
jak opor przed zmianami, brak motywacji, czgsta rotacja pracownikoéw oraz brak zrozumienia koncepcji
TQM (Alsughayir, 2014, pp. 117-121). Za kluczowsg barier¢ przy wdrazaniu TQM w malezyjskim
przemysle budowlanym uwaza si¢ braki: wykwalifikowanego personelu, odpowiedniego nastawienia,
efektywnej komunikacji, kosztow, czasochtonno$ci i zaangazowania najwyzszego kierownictwa (Tey,
Loon, 2014, pp. 3419-3424). Natomiast bariery wptywajgce na wdrazanie TQM w organizacjach
ustugowych dotycza glownie zasoboéw ludzkich, oporu przed zmianami, brakiem zaangazowania
najwyzszego kierownictwa, duzej rotacji na szczeblu kierowniczym, braku szkolen i koordynacji
mig¢dzy dziatami (Talib et al., 2011, pp. 94-118.).

Mnogo$¢ wystepujacych trudnosci i barier podczas wykorzystywania pozostatych metod
inarzedzi zarzadzania jako$cig staly si¢ determinanta do powstania klasyfikacji w tabeli 13

zawierajacej najczesciej pojawiajace si¢ bariery wraz ze wskazang metodologia.

Tabela 13. Bariery wykorzystania metod i narz¢dzi zarzgdzania jakoscia.

Bariera Zrodlo Odniesienie do metodologii
Brak wystarczajacej Ahmad et al., 2017, Narzedzia lean management
wiedzy na temat Szwedzka, Lubinski, 2015; | Kanban
wdrozenia Wawak, 2007 Kota jakosci
Mehra et al., 2015; 58S
Shah, Hussain, 2016; Lean
Konieczka, Misztal, 2018; 6S
Talib et al., 2011; TQM
Sieckmann et al., 2018; Lean
Zajac, Kudta, 2016; 5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
Podobinski, 2015; Lean, nowe narzedzia ZJ
Brak zaangazowania Luczka-Bakuta, 2012; Metody zarzadzania jako$cig - ogolnie
ze strony Kierownictwa | Talib et al., 2011; TQM
Mehra et al., 2015; 58S
Wiercinska, 2018; Benchmarking
Poduval et al., 2013; TPM
Zajac, Kudla, 2016; 5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
Ejdys et al., 2012; Procesy ciaglego doskonalenia
Luczka-Bakuta, 2012; Metody zarzadzania jako$cig - ogolnie
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Bariera

Zrédlo

Odniesienie do metodologii

Brak zaangazowania
ze strony pracownikéw

Brak czasu na
dokladne analizy

Opor pracownikéw
wzgledem wdrazanych
metod, narzedzi i
technik

Potrzeba dodatkowych
szkolen dla
pracownikow

Problemy w
zrozumieniu metod,
narzedzi i technik

Podzial
odpowiedzialnoSci

Patkowski, Kokot, 2017
Zajac, Kudla, 2016;
Mehra et al., 2015;
Ejdys et al., 2012;
Zajac, Kudta, 2016;
Poduval et al., 2013;
Alsughayir, 2014;
Wawak, 2007;
Zymonik, 2003;
Sieckmann et al., 2018;
Mehra et al., 2015;
Alsughayir, 2014;
Konieczka, Misztal, 2018;
Zajac, Kudta, 2016;
Shah, Hussain, 2016;
Podobinski, 2015;
Sieckmann et al., 2018;
Mehra et al., 2015;
Poduval et al., 2013;
Zajac, Kudta, 2016;
Carlsson 1994;
Alsughayir, 2014;
Zajac, Kudta, 2016;
Mehra et al., 2015;
Carlsson 1994;

Zajac, Kudta, 2016;
Podobinski, 2015;

Kanban

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
5S

Procesy ciaglego doskonalenia

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
TPM

TQM

Kota jako$ci

Systemy projakosciowe

Lean

5S

TQM

6S

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
Lean

Lean, nowe narzedzia ZJ

Lean

5S

TPM

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
Wdrazanie SZJ

TQM

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
5S

Wdrazanie SZJ

5Why, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD
Lean, nowe narzedzia ZJ

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Ahmad et al., 2017; Tavana et al., 2020, pp. 119-123;
Luczka-Bakuta, 2012, s. 5-17, Carlsson 1994, pp. 36-47; Ejdys et al., 2012, s. 210-216; Zymonik, 2003,
s. 212; Shah, Hussain, 2016, pp. 668-677; Podobinski, 2015, s. 112-122; Zajac, Kudta, 2016, s. 366-
377; Konieczka, Misztal, 2018, s. 162-165; Wawak, 2007, s. 162-163; Wiercinska, 2018, s. 458-470;
Sieckmann et al., 2018, pp. 814-821; Poduval et al., 2013, pp. 28-33; Talib et al., 2011, pp. 94-118;
Alsughayir, 2014, pp. 117-121; Mehra et al., 2015, pp. 619-624.
Wyniki badan z tabeli 13 wskazujg, ze najcze$ciej wystepujace bariery zwigzane byly z brakiem
wystarczajacej wiedzy na temat wdrozenia oraz z brakiem zaangazowania ze strony kierownictwa
i pracownikow. Nie ulega watpliwosci, ze zakres stosowanych metod i technik zarzadzania jako$cig
jest zalezny od rodzaju przedsigbiorstwa i stanu w jakim dane przedsigbiorstwo si¢ znajduje.
Rozpatrujac wskazane przy barierach metody mozna stwierdzi¢, ze gtéwnie dotyczyty metod lean®’,
5S, TQM, TPM, SWhy, SPC, kanban, Poka Yoke, QFD.

W tym rozdziale przedstawiono glowne bariery 1 ograniczenia przy wdrazaniu
i wykorzystywaniu $wiatowej klasy metod i narzedzi zarzadzania jako$cig przez obszerng analize

literatury. Uwage skupiono na o$miu najbardziej istotnych barierach. Ich zbagatelizowanie moze

40 Liczba metod i narzedzi lean jest bardzo duza, gldéwnie przez szeroki zakres stosowania w dzialtalno$ci
gospodarczej przedsiebiorstw. Do najbardziej powszechnych zalicza si¢: 5S, benchmarking, SMED, TPM,
QFD, TQM, FMS, kanban, standaryzacja pracy, planowanie zasobéw ERP, planowanie potrzeb materialowych
MRP (Trojanowska et al., 2011, s. 34-52).
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doprowadzi¢ do niepowodzenia programu wdrozeniowego. Wskazane bariery w zaleznos$ci od
organizacji mogg si¢ roznic, ale jak wcze$niej wspominano sg ogdlne dla kazdego rodzaju organizacji
produkcyjnej. Bariery istniejagce w organizacjach powinny zosta¢ zidentyfikowane przez najwyzsze
kierownictwo i1 odpowiednio szybko zazegnane (Sandeep, Panwar, 2016, pp. 2363-2366).

Na zakonczenie tej czg¢$ci rozwazan mozna stwierdzic, ze kazde z instrumentarium zarzadzania
jakoS$cig jest przydatne, ale nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na ograniczenia, czego $wiadomos$¢
przyczyni si¢ do sukcesu wdrozenia i stosowania. Niektorych z metod i narzedzi nie warto stosowa¢
ze wzgledu na wysokie koszty lub niska skuteczno$¢ w odniesieniu do rodzaju produkcji.
Tematyka wskazanych barier nie zostata wyczerpana, dlatego ze lista pojawiajgcych si¢ problemow jest
otwarta. Z czasem pojawiaja si¢ nowe ograniczenia bedace rezultatem nowych uwarunkowan
funkcjonowania przedsigbiorstw. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie kazde skuteczne narzedzie bedzie
odpowiednie do rozwigzywania kazdego problemu. Niejednokrotnie konieczne jest zastosowanie wielu

narzedzi poprawy jakosci, aby osiggna¢ zamierzone efekty.
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2. CHARAKTERYSTYKA I ZAPEWNIENIE JAKOSCI WYROBOW MEDYCZNYCH

,,Jakos¢ to sposob myslenia, ktory powoduje,
ze stosuje si¢ i bez przerwy poszukuje najlepszych rozwigzan”

Edward Deming

Przedmiotem rozwazan w tym rozdziale jest charakterystyka wyrobu medycznego
z uwzglednieniem norm i aktow prawnych. Gtownym celem jest wskazanie istoty oraz specyfiki
wyrobow sektora medycznego wraz z omowieniem rynku tych wyrobow w Polsce i na $wiecie. Celem
pomocniczym tego rozdziahu jest przyblizenie funkcjonujacych standardow jakosciowych dla wyrobow

medycznych w Polsce (ISO 9001, ISO 13485).

2.1. Istota i pojecie wyrobu medycznego

Ta cze$¢ pracy jest poswigcona charakterystyce wyrobu medycznego uzywanego w wielu
réznych sytuacjach, zarowno w domach jak i w klinikach, przez specjalistow oraz pracownikoéw stuzby
zdrowia, w profilaktyce i badaniach przesiewowych, a takze w opiece paliatywnej. Wyroby medyczne
stanowig nieodzowny element procedur medycznych, ktére bez urzgdzen medycznych nie bylyby
mozliwe. Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w skali globalnej dostepnych
jest okoto 2 milionéw roznych rodzajow urzadzen medycznych, z czego na rynku polskim ok. 300

tysiecy (https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab 1, dostep: 12.12.2022).

Sposrdéd dostepnych definicji wyrobu medycznego za jedng z najbardziej adekwatnych
w niniejszej dysertacji uznano definicje Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktéra okre$la wyrob
medyczny jako ,.dowolny instrument, aparature, narzedzie, maszyne, urzqdzenie, implant, odczynnik
do stosowania in vitro, oprogramowanie, materiat lub inny podobny lub powigzany artykui,
przeznaczony przez wytworce do uzytku, samodzielnie lub w polgczeniu, do celow medycznych”

(https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1, dost¢p: 12.12.2022). Wprowadzajac

ustalenia Dyrektyw Rady Wspodlnot Europejskich (gtownie 2017/745/UE MDR) w sprawie wyrobow

medycznych w art. 2 polskiej Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679)

zdefiniowano wyrob medyczny jako: ,,narzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, oprogramowanie, materiat lub

inny artykut, stosowany samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym

przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych Ilub terapeutycznych

i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi

w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow urazu Ilub
uposledzenia,

¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

69



d) regulacji poczel, ktory nie osiqga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele
ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi Ilub metabolicznymi, lecz ktorego
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.”

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze prawodawstwa polskie i europejskie wyrdzniaja takze wyroby medyczne

do diagnostyki in vitro oraz do implantacji. W sktad wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

wchodzg m.in. odczynniki, przyrzady, aparaty oraz sprzgt przeznaczony do badania probek pobranych

z organizmu ludzkiego (w tym krwi i tkanek), ktorych zadaniem jest dostarczenie informacji o stanie

fizjologicznym, wadach wrodzonych, zgodnosci z potencjalnym biorcg czy do monitorowania dziatan

terapeutycznych. Ponadto innymi wyrobami w tej grupie sg pojemniki na probki dedykowane do
bezposredniego przechowywania i zabezpieczenia probek pobranych z organizmu ludzkiego. Ostatnig
podgrupe wyrobow do diagnostyki in vitro stanowi sprzet laboratoryjny ogolnego zastosowania, jesli
jego wilasciwosci z jakiego$S wzgledu sg specjalnie przeznaczone do uzycia w badaniach
diagnostycznych in vitro. Rodzaj wyrobu medycznego do implantacji jest przeznaczony ,.do
wprowadzania w catosci do ludzkiego ciata albo zastepowania powierzchni nablonka lub powierzchni
oka, za pomocq zabiegu chirurgicznego, i pozostajgcy tam po zakonczeniu zabiegu oraz wyrob
medyczny przeznaczony do wprowadzania w czesci do ludzkiego ciala, za pomocqg zabiegu

chirurgicznego i pozostajqcy tam po zakonczeniu zabiegu co najmniej przez 30 dni” (Dz.U. 2010 nr 107

poz. 679).

Ustawa o wyrobach medycznych okresla takze wyposazenie wyrobu medycznego, ktore
stanowig artykuly dedykowane do stosowania tacznie z wyrobami medycznymi, jednak nimi nie
bedace. Analogicznie zdefiniowane jest wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
ktorego celem jest umozliwienie uzywania wyrobu medycznego zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. W tym przypadku wyjatek stanowig wyroby medyczne bedace ,.inwazyjnym
przyrzgdem do pobierania probek lub przyrzqdem stosowanym bezposrednio na ludzkim ciele w celu
uzyskania probek” (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679).

W ustawie o wyrobach medycznych wyrdznia si¢ takze wyroby wykonane na zamowienie, co
dotyczy zardbwno wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobu medycznego oraz aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji. Wykonanie takiego wyrobu musi by¢ zgodne z pisemnym przepisem
lekarza lub innej wykwalifikowanej osoby, w ktorym zawarte sg wlasciwosci projektu,

z przeznaczeniem do wylgcznego stosowania u okreslonego pacjenta oraz co wazne, niebedgce

wyrobem produkowanym seryjnie (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679). Przyktadami wyrobéw wykonanych

na zamoéwienie s m.in. korony dentystyczne, protezy konczyn, ortezy czy wkiadki ortopedyczne

(https://mdrregulator.com/pl/blog/wyroby-medyczne-wykonane-na-zamowienie-mdr, dostep

15.11.2022).

Wyroby medyczne sklasyfikowane sg wedtug ryzyka zdrowotnego (Dz.U. 2010 nr 107 poz.

679; https://www.gov.pl/web/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych dostgp 10.09.2022):

e klasa I (np. kolnierze ortopedyczne, r¢kawice do badan, wozki inwalidzkie),
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e klasa I — wyroby z funkcja pomiarowa,

e klasa I — wyroby sterylne,

o klasa Ila (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie),

e klasa IIb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory),

e klasa III (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Powyzsza klasyfikacja wplywa na uproszczenie dzialan regulatorow, pozostajgc niezrozumialy dla
indywidualnych konsumentow, glownie ze wzglgdu na tak szerokie spektrum tego rodzaju wyrobow.
W spoteczenstwie zauwazalna jest ta cze$¢ wyroboéw medycznych, ktdra jest nabywana bezposrednio
(dot. maseczek medycznych uzywanych powszechnie w pandemii COVID-19, opatrunkéw, okularow
korekcyjnych), pozostate wyroby i ich istotno$é¢ czesto nie sa dostrzegane*'. Do zasadniczych cech
branych pod uwage w procesie klasyfikowania wyrobow medycznych naleza: czas stosowania, stopien
inwazyjnos$ci zwigzany ze stosowaniem wyrobu oraz mozliwo$¢ powtornego wykorzystania.
Klasyfikacje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore ze wzglegdu na powazne
konsekwencje blednego wyniku badania z ich uzyciem wymagaja szczegélnych procedur oceny
zgodnosci, mogg by¢ zakwalifikowane do wykazu A lub do wykazu B. Ten wykaz uwzglednia ,,rodzaj,
przeznaczenie i ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobow, w szczegolnosci ryzyko wynikajgce

z mozliwej blednej diagnozy, jej wplywu na postegpowanie medyczne i mozliwos¢ wykrycia bledow,
system jakosci wdrozony przez wytworce oraz potrzebg ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich” (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679).

Ponadto prawodawstwo polskie wyrdznia podmioty tworzace sektor wyrobow medycznych, do ktérych
zalicza si¢ wszystkich wytwdrcodw, importerow, autoryzowanych przedstawicieli 1 dystrybutorow.

W Polsce od ponad 20 lat funkcjonuje Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
POLMED zrzeszajaca najwazniejsze podmioty sektora wyrobow medycznych, wspierajac swoja
dziatalno$cig rozwdj rynku, dostepnos¢ nowoczesnych wyrobow medycznych dla pacjentéw oraz

mozliwos¢ korzystania z nich przez personel medyczny (Raport POLMED, 2022).

41 Raport POLMED z 01.07.2022r., Sektor wyroboéw medycznych w Polsce. Wielko$¢, oddziatywanie, znaczenie
(https://polmed.org.pl/wp-content/uploads/2022/06/Raport_online FINAL _1.07.22.pdf, Dostep: 10.01.2023)
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PODMIOTY SEKTORA MEDYCZNEGO WPOLSCE

WYTWORCY ‘ IMPORTERZY ‘
podmioty wprowadzajace do obrotu|

podmioty odpowiedzialne za : ;
wyroby spoza terytorium kraju ‘

wytwarzanie wyrobow medycznych

AUTORYZOWANI DYSTRYBUTORZY
PRZEDSTAWICIELE podmioty, ktore dostarczaja lub
podmioty, wyznaczone przez wytworce udostgpniaja wyrdb nie bedac
do dziatania w jego imieniu, do ktorego wytworea ani importerem

moga zwracac si¢ regulatorzy w
sprawach obowiazkoéw wytworcy

] Rysunek 9. Podmioty sektora wyrobéw medycznych w Polsce.
Zrbdto: opracowanie wlasne na podstawie Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Nieustanne zmiany w regulacjach prawnych dotyczacych wyrobow medycznych stanowig
0 zapewnieniu najwyzszych norm jakos$ci, bezpieczenstwa oraz porzadkuja zasady wprowadzania
wyrobow medycznych do obrotu i uzywania ich na rynku unijnym (Szumilak i in., 2021, s. 571-580).
Funkcjonujgce technologie medyczne mogg wykazywa¢ mechaniczne, elektryczne badz
mikrobiologiczne dziatania, ktorych celem jest zapewnienia zdrowia pacjentow. Dzigki temu dziatania
technologii medycznych sg relatywnie prostsze do udowodnienia w poréwnaniu do immunologicznych,
farmakologicznych czy metabolicznych mechanizmow dziatania, ktore dotycza producentow lekow
(Racchi et al., 2016, pp. 907-917). Od 26 maja 2022 r. sektor diagnostyki in vitro obowigzuje nowe
rozporzadzenie 2017/746/UE (wczesniej 98/79/WE), do ktorego producenci wyrobow medycznych
musieli si¢ dostosowac. Natomiast od 26 maja 2021 r. sektor wyrobow medycznych jest regulowany
rozporzadzeniem europejskim 2017/745, tzw. ,,rozporzadzeniem w sprawie wyroboéw medycznych”
(MDR), ktore w pelni weszlo w zycie (wczesniej 93/42/WE 1 90/385/EWG)

(https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/06/medtech-europe-facts-and-figures-

2021.pdf, dostep 15.12.2022). Najwazniejsze regulacje prawne* dotyczace sektora wyrobow

medycznych w Polsce przedstawia tabela 14.

42 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych od 2015 nie
prowadzi  aktualnego  zestawienia  przepisow  prawnych  dotyczacych  wyroboéw  medycznych
(https://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/akty-prawne/przepisy-rp, dostep 11.11.2022).
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Tabela 14. Najwazniejsze regulacje prawne dotyczace wyrobow medycznych.

Przepisy dotyczace wyrobow medycznych w Polsce — prawo RP

Dz.U. 2022 poz. 974 Ustawa z dn. 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
Dz.U. 2019 poz. 175 Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
13 grudnia 2018 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy
o wyrobach medycznych
Dz.U. 2010 nr 107 poz. | Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wraz z
679 nastepujacymi po niej rozporzadzeniami
Europejskie regulacje prawne wyrobéw medycznych

2017/745/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

MDR z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady

90/385/EWG 1 93/42/EWG

2017/746/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

IVDR z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE

2019/1020/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020

z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktow oraz zmieniajgce dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011

2013/172/UE Zalecenie Komisji z dnia 5 kwietnia 2013 r. w sprawie wspolnych
ram dotyczacych systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow medycznych w Unii Tekst majacy
znaczenie dla EOG

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Rozporzadzenie MDR zawiera obowigzki i wymagania stawiane producentom wyroboéw medycznych
w Unii Europejskiej. Pierwszym z warunkéw wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu i uzywania
jest przejécie przez procedurg oceny zgodnosci, ktora potwierdzi spelnienie wymagan. Procedura
przeprowadzana jest w zalezno$ci od klasy wyrobu medycznego, ktora wskazuje ryzyko jego uzycia.

I tak dla wyrobow medycznych I klasy ryzyka (niesterylnych i bez funkcji pomiarowej) wytworca
samodzielnie przeprowadza ocen¢ zgodnosSci, wystawia deklaracje zgodnosci i oznakowuje swoj wyrdb

znakiem CE. Natomiast dla wyrobéw o wyzszych klasach ryzyka — w procedurze oceny zgodnosci musi

73



uczestniczy¢ jednostka notyfikowana® wydajaca certyfikat zgodnosci. Obowigzkiem producentow
wyrobow medycznych na polski rynek jest zapewnienie instrukcji uzywania wyrobu oraz oznakowania
w jezyku polskim** oraz zgtoszenia wyrobu medycznego do prezesa URPL. Kazdy producent ma
obowigzek wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjng. Kluczowym rozwigzaniem
jest wprowadzenie szerszej identyfikacji wyrobéw medycznych oraz ich producentéw (Dz.U. 2019 poz.
175).

Kolejnym wymogiem dla wyrobow medycznych sg niepowtarzalne kody identyfikacyjne
wyrobu - UDI znajdujace si¢ na etykiecie lub opakowaniu

(https:// www.wyrobmedyczny.info/wyroby medyczne/kody-udi/, dostep 20.12.2022):

o w przypadku wyroboéw do implantacji i wyrobow klasy III — stosuje si¢ od dnia 26 maja 2021 r.,

o w przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb — stosuje si¢ od dnia 26 maja 2023 r.,

o w przypadku wyrobow klasy I — stosuje si¢ od dnia 26 maja 2025 r.

Specyficznos¢ kodoéw UDI wplywa na zwigkszenie skutecznosci identyfikowalnosci wyrobdow,
prostszego wycofywania wyrobow, zwalczania falszowania wyrobow oraz poprawy bezpieczenstwa
pacjentow (https://health.ec.europa.cu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_pl,

20.12.2022).

Jednym z kluczowych narzedzi wprowadzonych przez rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady UE dotyczace wyrobéw medycznych MDR i IVDR jest baza danych
EUDAMED®. Ta elektroniczna baza dziata jako centralne repozytorium wymiany informacji miedzy
odpowiednimi organami krajowymi a Komisjg Europejskg. Wdrozenie bazy EUDAMED znaczaco
poprawia funkcjonowanie podmiotéw gospodarczych na rynku wyroboéw medycznych, gromadzi fakty
dotyczace jednostek notyfikowanych, produktow, produkciji, dystrybucji, certyfikacji, badan
klinicznych, atakze nadzoru po wprowadzeniu do obrotu kazdego wyrobu medycznego

(https://webgate.ec.europa.cu/eudamed/landing-page#/, dostep 15.11.2022).

Wraz z rozpoczeciem 2023 roku weszta w zycie nowelizacja ustawy o wyrobach medycznych

dostosowujaca polskie prawo do wymogéw Unii Europejskiej*®. Gtéwne zmiany dotycza nadzoru nad

43 Wykaz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez Ministra Zdrowia z siedzibg w Polsce: Polskie
Centrum Badan i Certyfikacji S. A. (1434); TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274)
(https://www.gov.pl/web/zdrowie/wprowadzenie-wyrobow-medycznych-do-obrotu-i-do-uzywania, dostep
11.11.2022).

4 Z wyjatkiem wyrobow dostarczanych $wiadczeniodawcom, ktére za ich pisemng zgoda mogg mieé
oznakowania i instrukcje w jezyku angielskim.

45 Zgodnie z komunikatem Prezesa URPL ,.od dnia 26 maja 2022 r. dopuszczalna jest rejestracja wyrobéw w
bazie EUDAMED bez koniecznosci zlozenia zgloszenia do Prezesa Urzedu. Natomiast wszelkie obowigzki
dotyczqce aktualizacji zgloszen i powiadomien przestanych do Urzedu oraz informowania o zaprzestaniu
dziatalnosci pozostajg aktualne do konca 2030r.” (https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-11-maja-2022-roku-w-sprawie-0g%C5%820szenia-ustawy-o-wyrobach-medycznych, dostep 12.11.2022).
46 Art. 21-25 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych wchodzg w zycie z dniem 1 lipca 2023
r.
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procesem produkcji wyrobow medycznych prze instytucje zdrowia publicznego, udostepniania
wyrobow medycznych na rynku oraz wprowadzania ich do uzytkowania, obowigzkow importerow
1 reklam wyrobdéw medycznych (Dz.U.2022 poz. 974).

Na potrzeby niniejszej dysertacji przyjeto definicje wyrobu medycznego zgodng z europejskimi
dyrektywami w tym zakresie oraz polska Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
okreslajaca wyrob medyczny jako ,,narzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, oprogramowanie, material lub
inny artykul, stosowany samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym
przez jego wytworce do uZywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych
i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi
(..)"

Warto w tym miejscu podkresli¢, ze liczno$¢ specyficznych wymagan majacych zastosowanie
do wyrobow medycznych wskazuje, aby traktowac ich wytwarzanie w sposob wyjatkowy, zwracajac
szczegolng uwage na jakos¢. Nalezy uwzglednia¢ wigkszy nadzor i poglebiong analize nad tego rodzaju

wyrobami.

2.2.Rynek wyrob6w medycznych w Polsce i na §wiecie

Rynek wyrobow medycznych tworzy sprzedaz sprzetu lub wyrobéw medycznych oraz
zwigzanych z nimi ustug Swiadczonych przez podmioty produkujace urzadzenia medyczne stosowane
w diagnostyce, leczeniu i monitorowaniu schorzen. Zaktady stanowigce sektor wyrobéw medycznych
produkujg gtownie sprzgt i urzadzenia medyczne, urzadzenia do diagnostyki in vitro, sprzet do
obrazowania diagnostycznego, sprz¢t 1 materialy dentystyczne, urzadzenia okulistyczne, urzadzenia
Sercowo-naczyniowe oraz wyposazenie szpitalne

(https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/medical-devices-market). Ze wzgledu na duza

role inwestycji sektora panstwowego — naktady z budzetu panstwowego na wyposazenie przychodni,
szpitali, a takze ogromnym zapotrzebowaniem na wyroby medyczne osoéb prywatnych i prywatnych
organizacji rynek ten uznawany jest za mniej podatny na wahania ekonomiczne, niz inne rynki (Tippie,
2012).
Jest rzeczg interesujgca, ze sektor wyrobow medycznych poza oddziatywaniem na stan zdrowia
spoteczenstwa, wywiera rowniez wpltyw na gospodarke, co mozna rozbi¢ na efekty:
e Dbezposrednie — dotycza aktywnosci gospodarczej sektora (m.in. liczba zatrudnionych, wartosé
PKB, dochody pracownikow, wielko$¢ podatkow),
e posrednie - dotyczg wplywu sektora medycznego na aktywno$¢ sektoréw powigzanych (m.in.
liczba zatrudnionych, warto$¢ PKB, dochody pracownikow, wielko$¢ podatkow),
o cfekty indukowane — dotyczag wydatkow konsumpcyjnych osob zatrudnionych przez efekty
bezposrednie i posrednie.
Wyroby medyczne oddziatywajg na wzrost gospodarczy przez generowang dziatalno$¢ produkcyjna

i naukowa, ktdrej znaczenie jest niebagatelne (Raport POLMED, 2022).
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Prowadzono takze badania przez Bank Swiatowy skupiajace sic na wplywie zdrowia na
wielko$¢ dochodu i jego stopg wzrostu (World Development Report, 1980, 1993). Analizy, ktore
obejmowaty dane z krajow calego $wiata wykazaly wplyw oczekiwanego czasu zycia na rozwoj
gospodarczy oraz oddzialywanie zdrowia na wzrost gospodarczy (Suhrcke et al., 2005). Badacze
zgodnie stwierdzajg, ze zdrowie jest kluczowym czynnikiem dlugookresowego wzrostu gospodarczego,
poniewaz rezultaty znacznej wigkszosci badan wykazaly jego dodatni i istotny wplyw mierzony
oczekiwanym czasem zycia i $miertelnoscig dorostych na tempo rozwoju gospodarczego. Wsrod analiz
wykazano, ze wydluzenie oczekiwanego czasu zycia o pi¢¢ lat przektada si¢ na szybsze roczne tempo
wzrostu PKB o0 0,3-0,5% (Zamora, 2000).

W sektorze wyrobow medycznych oddzialywanie zdrowia na gospodarke odbywa si¢ przez cztery
mozliwe kanaly przedstawione na rysunku 10: produkcyjno$¢, podaz pracy, wyksztatcenie a takze

tworzenie kapitatu.

SPOLECZNO-EKONOMICZNE
DETERMINANTY ZDROWIA

l

ZDROWIE

}

PRODUKCYJNOSC,
WYKSZTALCENIE,
PODAZ PRACY, TWORZENIE
KAPITALU

GOSPODAROWANIE

Rysunek 10.Wzajemne oddzialywanie stanu zdrowia i gospodarki.
Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie: Nojszewska, 2017, s. 5.

Za spoteczno-ekonomiczne determinanty zdrowia gldwnie uznaje si¢: dochdd i status spoteczny,
ochron¢ zdrowia, pte¢, site wsparcia spotecznego, wyksztalcenie, zatrudnienie i warunki pracy itd.
(Nojszewska, 2017, s. 5). W zakresie kazdego z kanatéw oddzialywania sg wzajemnie uzaleznione
i ztozone. Formulujac strategie zdrowia nalezy uwzgledni¢ kazdy mozliwy sposob oddziatywania
zdrowia na procesy gospodarowania dziejace si¢ w zakresie decyzji podejmowanych przez
przedsigbiorstwa i gospodarstwa domowe. Uwarunkowane jest to faktem, ze zdrowie jest cze$cig
kapitatu ludzkiego (Becker, 1962, pp. 9-49).

Warto doda¢, ze w 2020r. w Europejskim Urzegdzie Patentowym zlozonych zostato ponad 14
200 zgloszen patentowych w dziedzinie technologii medycznych, co przetozyto si¢ na wzrost ich liczby
zgloszen o 2,6% w poroéwnaniu z rokiem poprzednim (European Patent Office (EPO), 2021, Patent
Index 2020). Najwiecej wnioskow zostato zlozonych w Stanach Zjednoczonych (39% wszystkich

wnioskow) 1 EPO (38% wszystkich wnioskoéw), pozostate z innych krajow. Nalezy zwrdci¢ uwage na
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podwojonag liczb¢ wnioskéw w ciggu ostatniej dekady dla technologii medycznych, czego nie mozna
powiedzie¢ o dziedzinie farmaceutycznej czy biotechnologii, ktore pozostajg stosunkowo w stagnacji.
Co wigcej, w sektorze wyrobow medycznych w ostatnich latach stosunek udzielonych patentow do
wnioskow patentowych ciaggle rosnie osiggajac 73% w 2020r. natomiast ten sam stosunek wynosi
ponizej 50% w dziedzinie farmaceutycznej i biotechnologicznej (https://www.medtecheurope.org/wp-

content/uploads/2021/06/medtech-europe-facts-and-figures-2021.pdf, dostep 15.12.2022).

Na specyfike sektora wyrobéw medycznych sklada si¢ wiele aspektéw wyrézniajacych ten
rynek od pozostalych. Dla producentéw wyrobéw medycznych, mimo iz pacjenci sg koncowymi
klientami kazdego wyrobu medycznego, nie odgrywaja bezposredniej roli w cyklu zakupu tych
wyrobow. To stuzba zdrowia z lekarzami na czele uwazana jest za gtdéwnych uzytkownikoéw koncowych
wytwarzanych wyrobow medycznych. Konkurencja na tym rynku rosnie, a przedsigbiorstwa
produkujace wyroby medyczne daza do lepszego zrozumienia preferencji docelowych klientow -
lekarzy, aby zapewni¢ najlepsza obstuge i wypromowac oferte produktowag odpowiadajaca
wymaganiom i oczekiwaniom (Gendia, Shamma, 2022, pp. 37-58). W niektorych z przedsigbiorstw
medycznych powszechnym jest organizowanie szkolen dla kierownikow blokéw operacyjnych
i personelu medycznego czy kurséw z optymalizacji proceséw klinicznych na bloku operacyjnym

w projektach Lean Six Sigma Healthcare (https://alvo.pl/szkolenia/, dostep 11.03.2023). Badanie

przydatnos$ci metod i1 narz¢dzi zarzadzania jakoscig w tym specyficznym sektorze gospodarki ma
szczegoOlne znaczenie, dlatego ze instrumenty te moga by¢é wykorzystywane zar6wno na etapie
produkcji wyrobow, a takze wy innych dziataniach tych przedsigbiorstw.

Wymagajacy sektor wyrobow medycznych nieustannie si¢ rozwija, czego rezultatem jest
wysoki poziom badan i rozwoju na §wiecie, ktorego Sredni globalny wskaznik inwestycji w badania
i rozwoj jest poziomie 8% w sektorze technologii medycznych. Cykl zycia wyrobow wynosi zaledwie
18-24 miesiecy, zanim pojawiajg si¢ ulepszone wyroby (Evaluate MedTech, 2018, World Preview
2018, Outlook to 2024). Organizacja Baat medical podkresla, ze najbardziej doswiadczeni ludzie
zajmujacy si¢ badaniami i rozwojem urzadzen medycznych sa tak samo dobrzy, jak system
jakosci, w ramach ktorego pracuja. Zespot ekspertow ds. badan i rozwoju urzgdzen medycznych nie
odniesie sukcesu bez doktadnego systemu zarzgdzania jakoscig oraz dziatan zwigzanych z rozwojem
produktu (weryfikacji, walidacji, zarzgdzania ryzykiem, uzytecznosci, szkolenia kompetencji, kontroli

itd.) (https://www.baatmedical.com, dostep 11.03.2023).

Spore zapotrzebowanie na innowacyjne urzadzenia prowadzito i prowadzi do ciagglego wzrostu
inwestycji w rozwoj 1 badania nowych technologii medycznych. Wyzwania dla producentow wyrobow
medycznych stanowig zlozono$¢ procesow regulacyjnych, ograniczenia zwigzane z refundacjg oraz
kosztowny proces opracowywania zaawansowanych technologii. Jednakze wicle organizacji

badajgcych rynek wyrobow medycznych w Polsce i na $wiecie w tym Statista wskazujg na negatywny
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wplyw na ten rynek pandemii wirusa COVID-19*7, ktéry jest zauwazalny w kazdym segmencie sektora

medycznego, glownie przez mniejszg liczbe nowych pacjentéw, bariery oraz ograniczenia w dostepie

do opieki zdrowotnej, a takze przektadanie zabiegow (https://www.statista.com/outlook/hmo/medical-

technology/medical-devices/poland, dostep 02.01.2023). Dane z Fortune Business Insights podkreslaja

takze, ze nastgpstwem pandemii COVID-19 byl znaczny spadek liczby planowanych operacji,
spowodowany wzrostem liczby zakazen, zmniejszajac tym samym sprzedaz urzadzen medycznych.
Ponadto odwotywanie planowanych zabiegéw dentystycznych ioperacji utrudnialo dziatalnosc
medyczng i mozliwosé stosowania Wyrobow medycznych
(https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/medical-devices-market-100085,  dostep
02.01.2023). Nastepstwem pandemii COVID-19 jak wskazuje raport The business research company
okazal si¢ rozwdj technologii medycznych umozliwiajacy diagnozowanie, leczenie i monitorowanie
pacjentow bez kontaktu z ludzmi (zdalne leczenie pacjentéw), aby powstrzymac rozprzestrzenianie si¢
wirusa. Zwigkszono zastosowanie sztucznej inteligencji w opiece nad ludzmi, wykorzystywano
urzadzenia do zdalnego monitorowania pacjentow, elektroniczng dokumentacje medyczng itd.

(https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/medical-devices-market). Jednak z drugiej

strony COVID-19 spowodowat, ze sektor wyrobow medycznych spotkal si¢ z niezrdwnanym popytem
na niektore wyroby takie jak: testy diagnostyczne, respiratory i srodki ochrony indywidualnej. Z raportu
Mordor Intelligence*® wynika, ze pozadanym wyrobem okazaly sie respiratory — kluczowy sprzet dla
pacjentow z COVID-19 znajdujacych si¢ w krytycznych warunkach. Podczas pandemii amerykanskie
przedsigbiorstwo Medtronic w 2020 roku zwigkszyto dotychczasowa produkcje respiratorow o ponad

40% (https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-medical-device-technologies-

market-industry, dostep 11.12.2022).

Producenci wyrobow medycznych dostosowywali swoje linie i moce produkcyjne do
wytwarzania artykutdw medycznych, niezbg¢dnych do walki z wirusem COVID-19. Polskie
przedsigbiorstwo Alvo Medical uruchomito produkcje 16zek zabiegowych, w odpowiedzi na
zapotrzebowanie szpitali w czasie pandemii, ktorych wczesniej nie byto w ofercie. Niestety nie
wszystkie wyroby medyczne okazaly si¢ niezbedne w postgpowaniu z pacjentami w czasie pandemii
(Queen, 2021, pp. 247). Producenci innych wyrobow niz medyczne w tym szczegdlnym czasie takze
potrafili si¢ w jakim$ stopniu przebranzowi¢. Do przyktadow takich przedsiebiorstw nalezy AirCo

produkujace alkohol, podczas pandemii nastawione na wytwarzanie Srodkéw do dezynfekcji rak.

47 Choroba koronawirusowa (COVID-19) to choroba zakazna wywolywana przez wirusa SARS-CoV-2; tylko w
Polsce liczba zakazen od 4 marca 2020 wyniosta 6384670, przypadkow $miertelnych 118754; na $wiecie liczba
zakazen wyniosta 672mln, przypadkow $miertelnych 6,85 min (https://ourworldindata.org/explorers/coronavirus-
data-explorer, dostep 01.02.2023)

4 MEDICAL DEVICES MARKET - GROWTH, TRENDS, COVID-19 IMPACT, AND FORECASTS 2023 —
2028 (https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-medical-device-technologies-market-
industry, dostep 11.12.2022).
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Kanadyjski startup INKSmith, udostepniajacy najmlodszym narzedzia projektowe i techniczne,
przeksztatcony zostal na wytwarzanie przytbic. Kolejnym przyktadem sg przedsigbiorstwa

z Massachusetts - Markforged i Formlabs zajmujace si¢ drukiem 3D, ktore produkujg teraz $rodki
ochrony osobistej, ostony twarzy, wymazy z nosa do testow na COVID-19. Na produkcje respiratorow
przestawili si¢ giganci technologiczni SpaceX i Tesla

(https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/medical-devices-market). W trakcie pandemii

COVID-19 wykonano okoto 80% mniej procedur radiologicznych w poréwnaniu z czasami sprzed
koronawirusa. Spadajaca liczba zabiegow radiologicznych dodatkowo zmniejszyta popyt na tego typu
wyroby medyczne, co wplynelo na zastdj w rozwoju tej gatezi sektora medycznego w okresie pandemii
COVID-19 (Salih et al., 2022, pp. 1-11). Badania Emergo z 2020r. na 1600 przedsigbiorstwach z catego
swiata wykazaly negatywny wptyw na pandemii COVID-19 na rynek wyrobdéw medycznych, z czego
prawie 30% zglosito wzrost dziatalnos$ci wynikajacy z kryzysu zdrowotnego, co daje bardziej ztozony

obraz wplywu pandemii na sektor medyczny. Co wigcej badania te wykazaty za 2020 r. niewielki

dwuprocentowy wzrost spadku sprzedazy (https:/www.emergobyul.com/resources/2021-medical-

device-industry-outlook, dostep 10.03.2023).

Poczatkowo producenci wyrobéw medycznych skupiali si¢ na natychmiastowej reakcji na
kryzys przez zapewnienie bezpieczenstwa pracownikom oraz ciggloSci biznesowej. Diametralnej
zmianie ulegt sposob docierania do klientow i §wiadczenia ustug w sektorze medycznym.

W konsekwencji zmian nadano priorytet mozliwo$ciom cyfrowym, ktore przetozyly si¢ na szkolenia
online, obstuge klienta online czy seminaria internetowe. Wspomniane mozliwosci cyfrowe, dotyczace
takze cyfrowych demonstracji produktow i detali przypuszczalnie bgdg stanowily cze$¢ strategii
wejscia na rynek. Ze wzgledu na ograniczenia w dostepie do szpitali i klientow podczas pandemii
obszary sprzedazy i serwisu ulegly duzym zmianom. Oddziatywanie na sektor urzadzen medycznych
w odniesieniu do zasobow ludzkich pozostaje w wigkszo$ci nieznane, cho¢ mozna przypuszczac, ze

i w tym aspekcie nastgpig zmiany (Queen, 2021, pp. 247). Po zakonczeniu pandemii producenci
medyczni wznowili dziatalno$ci odrabiajgc koszty i poprawiajagc wyniki sprzedazy, co umozliwia
obecnie wzrost rynku (https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/medical-devices-

market-100085, dostep 02.01.2023).

Podsumowujgc dotychczasowe rozwazania, niewatpliwie pandemia COVID-19 miala
ogromny wplyw w ostatnich latach na sektor wyrobow medycznych na Swiecie. Dla tak wrazliwego
rynku byt to moment proby. Majac na uwadze obowigzujace normy i regulacje prawne wprowadzano
nowe wyroby do produkcji, przebranzawiano si¢, wytwarzano wyroby na ogromng skale, dostarczano
je do szpitali, do chorych, co nie udatoby si¢ bez odpowiedniej organizacji. Pracodawcy napotykali
kolejne trudno$ci zwigzane z brakiem kadry przez zakazenia i kwarantanny. W takich nietypowych
sytuacjach podstawg funkcjonowania powinny by¢ stosowane wlasciwe metody i narzgdzia zarzadzania

jakoscia, ktorych przydatno$¢ mogta okazac¢ zdecydowanie wigksza niz wczesniej.
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Na stabilizujacg si¢ sytuacj¢ sektora medycznego takze w Polsce negatywnie wptywa trwajaca
inwazja Rosji na Ukraing rozpoczeta 24 lutego 2022 roku stanowigca eskalacje wojny trwajacej od
2014 roku. Od jej rozpoczecia WHO dostarczyta Ukrainie ponad 2000 ton $rodkéw medycznych
ratujacych zycie. Wérod dostarczanych wyrobow znajdowaly si¢: generatory pradu, karetki pogotowia,
zaopatrzenie dla urazow 1 operacji ratunkowych, w tlen dla placowek medycznych, oraz leki

pomagajace w leczeniu chordb niezakaznych i nie tylko (https:/www.who.int/europe/news/item/23-

01-2023-who-donates-ambulances-to-ukraine-to-support-emergency-health-needs-amid-the-war,

dostep 09.02.2023). Warto nadmieni¢, ze eksperci z sektora medycznego zastanawiajg si¢, co przewrot
geopolityczny moze oznaczaé bardziej posrednio dla $wiadczenia opieki zdrowotnej w globalnej
gospodarce. Skutkiem mogg by¢ dlugoterminowe zaklocenia w lancuchu dostaw - opéznienia
wynikajace z zamknietej przestrzeni powietrznej, wysokich cen paliwa, globalna zalezno$¢ od
ropy naftowej i gazu. Zdaniem dr Tinglong Dai, profesora zarzgdzania operacyjnego i analityki
biznesowej w Johns Hopkins Carey Business School w Baltimore zaktocenia w globalnej logistyce

i sieciach transportowych trwaja od czasu pandemii COVID 19 i wptywajg na pogorszenie globalnego
kryzysu tancucha dostaw. Potwierdzaja to analizy przedsi¢biorstwa Flexport, zajmujacego si¢
badaniem logistyki, wedtug ktorych czas operacji transportu morskiego z Chin do Europy i z Chin do
USA ciagle rost z 40-50 dni w 2019r. do okoto 110 w grudniu 202 1r. Sektor wyrobow medycznych jest
podatny zagrozeniom ze wzgledu na zalezno$¢ od ropy naftowej, gazu ziemnego i niektorych metali do
produkcji sprzetu medycznego. Wedlug danych Medpagetoday z terendw objetych wojng wydobywane
sg aluminium, nikiel, tytan, gaz neonowy i zZelazo — stosowane w instrumentach chirurgicznych,
sprzecie medycznym i wszczepialnych urzagdzeniach ortopedycznych. Co wigcej, zauwazono problemy

z nabyciem 1 wzrostem cen stali z Rosji (https:/www.medpagetoday.com/special-

reports/exclusives/97502, dostep 31.01.2023). Instytut Europy Srodkowej podaje, ze zniszczenie

infrastruktury medycznej na terenie okupowanej Ukrainy, niemozno$¢ przestrzegania standardoéw
profilaktyki i1 leczenia, niedobdér personelu medycznego i lekow oraz zaklocenia logistyki
uniemozliwiajg terminowg opiek¢ medyczng ludnosci tego kraju. Kluczowa role odegrata pomoc
mig¢dzynarodowego $rodowiska medycznego, dzigki ktérej mimo znacznych zniszczen i cigglych
masowych ostrzatow, ukrainski system medyczny przetrwal, przeorientowat si¢ i nadal $wiadczy ustugi

na terenie calego panstwa (https://ies.lublin.pl/komentarze/system-opieki-zdrowotnej-ukrainy-w-

warunkach-wojny/, dostep 02.02.2023). Polscy producenci wyrobow medycznych wysytali do Ukrainy

wszelkg mozliwg pomoc — stoly operacyjne, t6zka, kozetki, szpitale mobilne, $rodki ochrony osobiste;j

i wiele innych.
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Przez trwajaca wojng Rosji z Ukraing w polskich przedsigbiorstwach sektora medycznego
pojawiajg si¢ kolejne ograniczenia i bariery w ich funkcjonowaniu. Determinuje to do podejmowania
dzialan korygujacych przez pozyskiwanie nowych rynkéw zbytu, poszukiwanie dostawcoOw
materialow, mozliwosci technologicznych tak, aby utrzymaé pozycje na rynku. Co wigcej, producenci
wyrobow medycznych powinni skupia¢ si¢ na dzialaniach zapobiegawczych bezposrednio
wplywajacych na system zarzadzania jakoscig 1 funkcjonowanie przedsigbiorstw. OkreSlenie zestawu
przydatnych metod i narzgdzi w obszarze wyrobow medycznych mogloby wspomoc zarzgdzanie
szczegoOlnie bardzo w dobie kryzysu zwigzanego z trwajaca wojng, a takze innymi problemami
napotykanymi przez organizacje.

Sektor wyrobéw medycznych stanowi czotowg czes$¢ sektora opieki zdrowotnej, obejmujac
swym zakresem gléwnie wyroby medyczne utatwiajgce profilaktyke, diagnostyke i leczenie chorob
i schorzen. Do najbardziej popularnych wyrobéw medycznych naleza: plastry, soczewki kontaktowe,
rozruszniki serca, aparatura do obrazowania, aparaty do dializy i implanty. Cenionymi osrodkami tego
sektora sg  Stany Zjednoczone, Europa Zachodnia, a takze kraje azjatyckie

(https://www.statista.com/outlook/hmo/medical-technology/medical-devices/poland). Tylko na rynku

UE funkcjonuje ponad 500 000 rodzajow wyrobdéw medycznych i IVD, ktérych kluczows rolg jest
ratowanie zycia przez dostarczanie innowacyjnych rozwigzan zdrowotnych przez diagnozowania,
przewidywania, prognozowania, zapobiegania, leczenia, monitorowania lub tagodzenia chordb.
Analizy Komisji Europejskiej podkreslaja, ze sektor wyrobow medycznych ma nadrzgdne znaczenie
dla ustug opieki zdrowotnej, wplywajac na gospodarke europejskg i Swiatowg. Warto nadmienié, ze
konkurencyjno$¢ i innowacyjnos$¢ sektora wyrobow medycznych w UE jest wywolana aktywng rola
matych i $rednich przedsi¢biorstw (https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_en,

dostep 14.12.2022).

Wazrost rynku wyrobow medycznych jest stymulowany przez wiele czynnikéw, do gtdwnych
z nich nalezg postep technologiczny w dziedzinie urzadzen medycznych oraz staly wzrost starzenia si¢
populacji, ktora jest bardziej narazona na choroby zwigzane z wiekiem. Potwierdzenie stanowig
statystki zgtaszanych chorob sercowo-naczyniowych u osob w wieku 45 lat i starszych wynoszace
29,4% populacji. Wzrost tego wskaznika wynosit od 22% w grupie wickowej 45-54 lata do 38%
w grupie wieckowej 70+, co wskazuje, ze populacja geriatryczna jest narazona na wysokie ryzyko
rozwoju choréb uktadu krazenia. W konsekwencji zwigkszy si¢ zapotrzebowanie na operacje
kardiochirurgiczne i urzadzenia wspierajagce rutynowe monitorowanie chordb serca, wpltywajac na
wzrost rynku. Co wigcej, wzrasta obcigzenie chorobami przewlektymi na catym §wiecie, co napedza
zapotrzebowanie na skuteczne ushugi lecznicze obejmujace procedury diagnostyczne i chirurgiczne.
Inne statystyki IDF z 2022 r. przekazujg, ze w Kanadzie w 2021 r. z cukrzyca zyto okoto 2,9 min oséb,
a odpowiednio w latach 2030 i 2045 r. liczba ta ma osiggnaé¢ 3,2 min i 3,4 mln. W efekcie wzrostu
liczby 0so6b chorych na cukrzyce przeniesie si¢ na wzrost zapotrzebowanie na urzadzenia medyczne

przeznaczone do regularnego monitorowania stanu. Innowacyjnos¢ w sektorze wyroboéw medycznych
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takze przyczynia si¢ do wzrostu rynku, czego przyktadem sg przedsigbiorstwa Max ventilator z Indii,
ktére w maju 2022 r. wprowadzito na rynek wieclofunkcyjne nieinwazyjne respiratory z wbudowang
terapig tlenowg i nawilzaczem oraz Medline UNITE, ktére w kwietniu 2022 r. wprowadzito na rynek
system ptytek kosSci pictowej i implant $rdédszpikowy kosci strzatkowej (MEDICAL DEVICES
MARKET - GROWTH, TRENDS, COVID-19 IMPACT, AND FORECASTS 2023 - 2028,

https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-medical-device-technologies-market-

industry, dostep 11.12.2022). Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze urzedy statystyczne zardGwno
w Polsce jak i Unii Europejskiej nie stosujg klasyfikacji produktéw i dziatalnosci, ktora umozliwitaby
proste wyrdznienie dziatalnoSci w sektorze wyroboéw medycznych. Ze wzgledu na to brakuje
zbiorczych danych na temat wielko$ci sektora i innych wskaznikow gospodarczych. Rezultatem
trudnosci zwigzanych z wyodrebnieniem sektora wyrobow medycznych sposrod wszystkich
podmiotow w gospodarce narodowej i w innych krajach §wiata jest stosunkowo mata liczba publikacji
podejmujaca wyzwania oszacowania wielkosci rynku. Wyjatek stanowig dane z organizacji
1 stowarzyszen takich jak:
e MedTech Europe - stowarzyszenie reprezentujace przemyst technologii medycznych w Europie,
e Precence Research - §$wiatowa organizacja zajmujaca si¢ badaniem rynku i doradztwem,
e Statista - jeden z najwigkszych na §wiecie zasobow zawierajacy statystyki i dane rynkowe na temat
ekonomii, potrzeb konsumenckich, badan opinii publicznej oraz trendéw demograficznych
z zakresu 600 roznych sektorow,
e  Mordor Intelligence — globalna organizacja konsultingowa zajmujaca si¢ badaniami rynkowymi,
oferujaca doglebne raporty z analiz rynkowych 1 ustugi konsultingowe,
e Fitch Solutions — organizacja zapewniajaca doktadne, szczegotowe i doglebne informacje,
szczegolnie na rynkach, na ktérych trudno jest znalez¢ i zinterpretowac informacje,
e Eurostat - Europejski Urzad Statystyczny.
Jedna z wycen sektora wyrobow medycznych na $§wiecie zostata wykonana we wrzesniu 2022r.
przez Precedence Research szacujgc go na 550 mld USD w 2021r., tym samym oczekujac, ze do 2030r.
jego wartos¢ osiggnie 850 mld USD i bedzie rosta wedlug zatoZzonej rocznej stopy wzrostu (CAGR) na

poziomie 5,5% w okresie prognozy 2022-2030 (https://www.precedenceresearch.com/medical-

devices-market). Jak wynika z rysunku 11 w biezagcym 2023r. wartos¢ sektora wyrobow medycznych

ma przekroczy¢ 600 bilionéw dolardéw.
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WIELKOSC SWIATOWEGO SEKTORA
MEDYCZNEGO 2021-2025 (MILIARD $)
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) Rysunek 11. Wielko$¢ sektora wyrobéw medycznych na §wiecie w latach 2022-2025.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie https://www.precedenceresearch.com/medical-devices-
market.

Natomiast Statista szacuje, ze przychody w sektorze wyrobow medycznych w 2023 r. osiagng 470,60
mld USD z czego w Europie 136,10 mld USD, a w Polsce 3,59 mld USD. Globalnie najwigksza wartos$¢
przychodow (w kazdym z segmentow urzadzen medycznych) w 2023r. bedzie generowana w Stanach
Zjednoczonych i osiggnie zdaniem ekspertow Statisty 163,70 mld USD. Ponadto na najwyzszg pozycj¢
sposrod  wszystkich segmentow technologii medycznych wyrdznione zostaly urzadzenia
kardiologiczne, na drugim miejscu urzadzenia do diagnostyki obrazowej

(https://www.statista.com/outlook/hmo/medical-technology/medical-devices). Z raportu danych

z Mordor Intelligence dotyczacego swiatowego sektora wyrobow medycznych wynika, ze w roku 2023
osiggnie warto$¢ 442,42 min USD z przewidywaniem, ze wzro$nie w tempie skumulowanej rocznej
stopy wzrostu (CAGR) wynoszacej 7,54% (MEDICAL DEVICES MARKET - GROWTH, TRENDS,
COVID-19 IMPACT, AND FORECASTS (2023 - 2028),

https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-medical-device-technologies-market-

industry). Eksperci MedTech Europe i Fitch Solutions oszacowali europejski rynek technologii
medycznych w 2020 r. na okoto 140 miliardow euro. Rezultaty badan przedstawia rysunek 12, gdzie
wyrozniono najwicksze rynki urzadzen medycznych i IVD w Europie - Niemcy, Francja, Wielka

Brytania, Wtochy i Hiszpania.
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Udzial % krajow w europejskim sektorze wyrobéw medycznych w 2020r.
Pozostate
Austria 15%
3%
Szwecja
3%

Niemcy
Belgia 26%
3% .

Holandia »

4% Francja

15%

Szwajcaria
4%

Hiszpania . :
6% Wiochy Wlelkfilzli'/rytama
9% 0

Rysunek 12.Udziat % krajow w europejskim sektorze wyrobow medycznych.
Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie Fitch Solutions, 2021, Worldwide Medical Devices
Market Factbook 2020.

Opierajgc si¢ na cenach producentow oszacowano, ze europejski sektor wyrobow medycznych stanowi
27,6% rynku §wiatowego, bedac drugim co do wielkosci sektorem wyrobow medycznych po USA
41,6%, co przedstawiono na rysunku 13 (MedTech Europe, 2020, European IVD Market Statistics
Report 2020. 2020 IVD market size data is preliminary and is based on MedTech Europe Statistics
Programmes; Fitch Solutions, 2021).

SWIATOWY SEKTOR WYROBOW MEDYCZNYCH W 2020R.
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Rysunek 13. Swiatowy sektor wyroboéw medycznych w 2020r.
Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Fitch Solutions, 2021, Worldwide Medical Devices

Market Factbook 2020.

Zatrudnienie w europejskim przemysle technologii medycznych siega ponad 760000 0so6b stanowigc

okoto 0,3% calkowitego zatrudnienia w Europie, przy czym europejski przemyst farmaceutyczny
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zatrudnia okoto 795000 osob (EFPIA, 2020, The Pharmaceutical Industry in figures; Eurostat, 2021,
Employment and Population Statistics). Wskaznik produktywnosci jest bardzo wysoki, szacuje si¢, ze
warto$§¢ dodana na pracownika wynosi az 184 000 EUR, co wskazuje, ze sektor technologii
medycznych ma istotny wplyw gospodarczy i spoteczny w Europie (MedTech Europe, 2020, National
Associations Survey). Producentow wyroboéw medycznych jest w Europie ponad 33 000, najwigcej

w Niemczech, we Wtoszech, Wielkiej Brytanii, Francji i Szwajcarii. Sektor medyczny w tworzy tutaj
95% matych i srednich przedsiebiorstw, z ktorych wickszo$¢ zatrudnia mniej niz 50 os6b. Wydatki na
wyroby medyczne sg rozne w poszczegdlnych krajach europejskich i wahaja sie od okoto 5% do 12%
catkowitych wydatkow na opieke zdrowotng. Z $redniego PKB 11% okoto 7,6% przypada na
technologie medyczne, czyli mniej niz 1% PKB. (The European Medical Technology Industry in
figures 2021, MedTech Europe, https://www.medtecheurope.org/wp-

content/uploads/2021/06/medtech-europe-facts-and-figures-2021.pdf).

Na rysunku 14 ukazano 10 wiodgcych przedsigbiorstw produkujacych wyroby medyczne
z catego $wiata wedhug ich przychodoéw w 2021r. Z dostepnego raportu za rok 2022 wynika, ze w top
10 przedsiebiorstwach znalazly si¢ nowe — Baxter (awans po przejeciu przedsigbiorstwa Hillrom
za 12,5 miliarda dolaréw pod koniec 2021 roku) oraz Medline Industries (sprzedaz wzrosta o prawie
15% do 20,2 miliarda dolaréw), a spadly ponizej dziesiatki Fresenius Medical i Becton Dickinson

(https://www.medicaldesignandoutsourcing.com/2022-big-100/, dostgp 05.02.2022r.).

SWIATOWI PRODUCENCI WYROBOW MEDYCZNYCH W
2021R. (MILIARD §)

MEDTRONIC 31,7
ABBOTT 30,0
JOHNSON & JOHNSON 27,1

BECTON DICKINSON & COMPANY 20,2

SIEMENS HEALTHINEERS 20,2
FRESENIUS MEDICAL CARE 19,4
PHILIPS 19,2

GE HEALTHCARE 17,7
STRYKER 17,1
CARDINAL HEALTH 15,9

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0

) Rysunek 14. Wiodacy $wiatowi producenci wyrobéw medycznych w 202 1r.
Zrbdlo: opracowanie wlasne na podstawie https://www.proclinical.com/blogs/2022-9/the-top-10-
medical-device-companies-in-the-world-in-2022.

Sposrod 10 najwigkszych przedsigbiorstw sektora medycznego na §wiecie kilka z nich zajmuje miejsce
w czotowej 10 réwniez na rynku polskim, sg to: GE, Philips, Siemens, Johnson&Johnson, Medtronic.
Podmioty z rysunku 15 odpowiadaja tacznie za 35,3% udziat na polskim rynku wyrobéw medycznych.

To wlasnie spotka Medtronic Poland (dystrybutor zaawansowanych wyrobéw medycznych,
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np. kardiologicznych urzadzen wszczepialnych) okazata si¢ najwicksza w Polsce pod wzglgdem
przychodow, natomiast najwigkszym pracodawcg w sektorze wyrobéw medycznych w Polsce jest
przedsigbiorstwo Aesculap Chifa (producent narzedzi medycznych) zatrudniajace 2326 pracownikow

(Raport POLMED, 2022).

PRZYCHODY NAJWIEKSZYCH POLSKICH
PRODUCENTOW WYROBOW MEDYCZNYCH W 2020R.

Medtronic Poland sp. z o.0. 914,10
Zarys International Group sp. z 0.0.... 852,30
Aesculap Chifa sp. z o.0. 827,80

Essity Poland sp. z o.0. 656,80

GE Medical Systems Polska sp. z 0.0. 639,20
Philips Polska sp. z 0.0. — 579,00

Siemens Healthcare sp. z o.0. — 510,10
Torunskie Zaktady Materialow... — 456,40
HTL-Strefa S.A — 419,60)
Johnson & Johnson Poland sp. z o.0. — 385,00

0,00 200,00 400,00 600,00 800,00 1000,00
s MLN ZL

Rysunek 15.Przychody najwigkszych polskich producentéw wyrobéw medycznych w 2020r.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Raport POLMED, 2022.

Warto wspomnieé¢, ze 10 najwickszych przedsicbiorstw tworzy 25,3% miejsc pracy w sektorze
wyrobow medycznych w Polsce (Raport POLMED, 2022).

Rozwoj sektora wyroboéw medycznych mozna okresla¢ wielkoScig sprzedazy produktow,
a takze projektowaniem i innowacyjnosciag wyrobow uwzgledniajaca postep technologiczny. Nasuwaja
si¢ wnioski, ze coraz to wigkszego znaczenia dla uzytkownikow urzadzen medycznych nabierajg
bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ dziatania wyrobow. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 10 marca 2011r. bezpieczenstwo wyrobu medycznego jest definiowane jako ,.brak
nieakceptowalnego ryzyka, gdy wyrob medyczny jest uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem”, natomiast skuteczno$¢ dzialania to ,,zdolnos¢ wyrobu do dziatania zgodnego
z deklarowanym przez wytworce w przewidzianym zastosowaniu’. Nie ulega watpliwosci, ze zardwno
aspekt bezpieczenstwa jak i skutecznos$ci wyrobow sg kluczowe dla 0sob, ktore mogly zosta¢ dotknigte
choroba, urazem lub inng formg wymagajacg interwencji o charakterze medycznym (Feliczek, 2016, s.
109-128).

Badania Emergo na grupie 1600 przedsigbiorstw z catego §wiata z 2021 r. okreslity pozytywnie
oczekiwania i perspektywy dla dlugoterminowego wzrostu rynku wyrobéw medycznych w Azji,

Ameryce Poélnocnej i Europie (https:/www.emergobyul.com/resources/2021-medical-device-

industry-outlook, dostgp 10.03.2023). Taki obraz danych niezaprzeczalnie stanowi o waznoS$ci

problematyki dysertacji dotyczacej badania przydatnos$ci i wykorzystania metod i narz¢dzi zarzadzania
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jako$cig w zakresie skutecznego zarzadzanie przedsigbiorstwem medycznym. Wsparcie odpowiednim
zestawem metod, narzedzi i technik jako$ci mimo pojawiajacych si¢ problemdw, pomoze przetrwac

kryzys i znalez¢ pojawiajgce si¢ szanse dla organizacji.
2.3.Specyfika zarzadzania jako$cig wyrobow medycznych w Polsce

W sektorze wyrobow medycznych system zarzadzania jako$cig powinien by¢ czescig catego
systemu zarzadzania przedsigbiorstwem dostosowanego do klasy wytwarzanych wyrobdw
medycznych. Celem wdrozenia systemu zarzadzania ws$rdd producentdéw wyrobow medycznych
powinny by¢ przede wszystkim: poprawa efektywnosci, skuteczno$ci i sprawnosci zarzadzania,
wskazanie kompetencji 1 odpowiedzialnosci pracownikow, dostosowanie procedur projektowania,
wytwarzania 1 wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych do obowigzujacych przepisow
europejskich. Posrednim celem dziatania w zakresie podnoszenia standardu procesu produkcji
wyrobow medycznych jest ocena ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobow medycznych przez
uzytkownikow. Podstawowym standardem dotyczacym producentdw wyrobow medycznych jest ISO
13485 - norma medyczna, w przypadku ktorej jakos¢ wyrobu ma bezposredni zwigzek z zyciem
cztowieka. Na etapie produkcji wysoki poziom istotnosci przypisuje si¢ identyfikowalnosci
1 monitorowaniu, czy wyrob nie okazal si¢ niebezpieczny lub czy nie doszto do incydentu medycznego
(Dulski, 2008, s. 297-298).

Geneza normy ISO 13485 jak wskazano na rysunku 16 siega 1996 r., kiedy to nastapilo jej
pierwsze wydanie, nastgpne miato miejsce w 2003 r. i obowigzywalo przez ostatnie 13 lat jako
dobrowolny standard w zakresie systemowego zarzadzania jakoscig w sektorze medycznym. Jednak
w Europie i Polsce doszto do zmian w 2012 r., w efekcie ktoérych wydano europejskg oraz polskg norme
EN ISO 13485:2012 oraz PN-EN ISO 13485:2012, w ktorych wskazano podobienstwa oraz réznice
wymagan mi¢dzy dyrektywami, a wymaganiami normy ISO 13485:2003 dotyczacymi wyrobow
medycznych (Feliczek, 2016, s. 109-126).

1996r.
Normy EN 46001 i EN 46002 zostaly opracowane na mocy przepisow
Unii Europejskiej dotyczacych wyrobéw medycznych (EU MDR)

l

2003r.
Jeden powszechnie stosowany standard jakosci ISO 13485:2003

l

2016r.
Ostateczna i aktualna wersja ISO 13485:2016

s e A sl -l e

Rysunek 16. Rozwo6j ISO 13485 na przestrzeni lat.
Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie (Kaur et al., 2021, pp. 082-092).
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Popularnos$¢ tego standardu wzrosta w Polsce na przestrzeni dziesigciu lat ponad 11 razy, co jest
widoczne na rysunku 17. Niestety aktualne raporty udostepniane przez organizacj¢ ISO zawierajg tylko
dane biezace®.

Liczba certyfikatow ISO 13485 w Polsce w latach 2004-2015r.
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. Rysunek 17. Liczba certyfikatow ISO 13485 w Polsce w latach 2004-2015r.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Raportu Organizacji ISO The ISO Survey of Management
System Standard Certifications (2004-2015).
W 2016r. wydano obecnie obowigzujacg wersj¢ standardu - ISO 13485:2016 (poddawang przegladowi
co 5 lat), ktdra przyczynita si¢ do zaostrzenia wymagan dla producentéw wdrazajacych i utrzymujacych

system zarzadzania jakos$cig zgodny z wymaganiami normy, ewolucj¢ ISO 13485 przedstawiono na

rysunku 18.

“https://www.iso.org/committee/54998.htm1?t=KomURwik WDLiuB1P1¢7S]JLMLEAgXOA7emZHK GWyn8{3
KQUTU3m287NxnpA3DIluxm&view=documents#section-isodocuments-top, dostep 10.02.2023.
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Liczba certyfikatow ISO 13485:2016 w Europie w 2021r.
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) Rysunek 18.Kraje Europy z najwigkszg liczbg certyfikatow ISO 13485:2016 w 2021r.
Zrbdlo: Opracowanie wlasne na podstawie Raportu ISO Survey 2021 results - Number of certificates
and sites per country and the number of sector overall (https://tiny.pl/wnwkg, dostep 10.02.2023).

Koncentrujac si¢ na danych z 2021r. Polska osiggneta wartos¢ 347 wdrozonych certyfikatow ISO
13485, plasujac si¢ tym samym na 8 miejscu w rankingu krajow Europy. Natomiast jak przedstawia
rysunek 19 przodujacym krajem sg Wilochy z liczbg 3492 certyfikatow, w czolowce znajdujg si¢ tez
Niemcy, Wielka Brytania i Francja. Lacznie w 2021r. odnotowano 27229 certyfikatow ISO 13485 na
swiecie, z czego Stany Zjednoczone, Wtochy i Chiny stanowig po 13% udzialu catkowitego. Na

poziomie 9% znajdujg si¢ Niemcy, kolejno Wielka Brytania i Francja po 5%.

Liczba certyfikatow ISO 13485:2016 na Swiecie w 2021r.
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) Rysunek 19. Kraje $wiata z najwigkszg liczbg certyfikatow ISO 13485:2016 w 2021r.
Zrbdlo: Opracowanie wlasne na podstawie Raportu ISO Survey 2021 results - Number of certificates
and sites per country and the number of sector overall (https://tiny.pl/wnwkg, dostep 10.02.2023).
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Nowa wersja Migdzynarodowego Standardu Systemu Zarzadzania Jako$cia Wyrobow Medycznych
ISO 13485 ma umozliwia¢ organizacjom walidacje ich zdolnosci do dostarczania bezpiecznych
wyrobow medycznych i powigzanych z nimi urzgdzen. Podstawowym uzasadnieniem tych dziatan jest
zwigkszanie poziomu bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobéw medycznych. Dotyczy to nie
tylko producentdéw medycznych, ale takze organizacji zaangazowanych w procesy zwigzane
z wyrobami medycznymi, ktérych dostawcy wdrozyli i utrzymywali SZJ zgodny z wymaganiami
normy ISO 13485. Omawiana norma stosowana jest wsrdd przedsigbiorstw zajmujgcych sie produkcja,
projektowaniem i1 rozwojem urzadzen medycznych, przechowywaniem i dostawami, odpowiednig
instalacjg, naprawg urzadzen medycznych lub inng dziatalnoScig powigzang. Funkcjonowanie
standardu ISO 13485 wplywa na poprawe wydajnosci produktow i procesow, prowadzi do obnizenia
kosztow 1 zwigkszenia sprzedazy. Uwypuklone w normie podej$cie oparte na ryzyku odnosi si¢ do
wszystkich dziatan, rowniez korygujacych i zapobiegawczych, ktore przedsigbiorstwo podejmuje si¢ w
ramach SZJ. Zadaniem przedsi¢biorstwa medycznego jest ocena wplywu ryzyka na obszary dotyczace
odpowiedzialno$ci, zasobow ludzkich, procesow, wyrobdw, a takze infrastruktury i $srodowiska (Kaur
et al., 2021, pp. 082-092). Wymagania zawarte w normie ISO 13485:2016 maja zastosowanie do
organizacji niezaleznie od ich wielko$ci i rodzaju, wyjatek stanowig sytuacje, w ktorych zostato to
wyraznie okreslone. Podobnie jak wszystkie normy ISO dotyczace systemow zarzadzania, zostata ona
zaprojektowana w taki sposob, aby mozna ja bylo zintegrowac z istniejgcymi systemami zarzadzania
organizacji (ISO 13485:2016). Kluczowe zmiany w wersji ISO 13485 z 2016r. obejmujg (Raport
Release of ISO 13485:2016, Subsidiary of DQS Holding GmbH DQS Management Systems Solutions
(HK) Ltd; 2016):

e rozszerzone stosowanie do organizacji wspolpracujacych z producentami urzadzen medycznych;

e podejscie do procesow SZJ oparte na ryzyku;

e nacisk na odpowiedzialno$¢ i zaangazowanie najwyzszego kierownictwa;

e nacisk na zaangazowanie w obowigzujgce wymagania regulacyjne;

e harmonizacja z US CFR, ANVISA (Brazylia), CMDR (Kanada), MDD, JPAL i TGA — MDSAP;
e Dbardziej szczegotowa kontrola procesu projektowania;

e harmonizacja wymagan dotyczacych walidacji aplikacji;

e zarzadzanie ryzykiem przez caty cykl zycia produktu;

e czestsza kontrola dziatan dostawcow i zleconych na zewnatrz,

e nacisk na odpowiednig infrastrukture;

e wyzsze wymagania dotyczace rozpatrywania reklamacji i sprawozdawczos$ci regulacyjne;.

Jak przedstawia tabela 15 europejskie wydanie mig¢dzynarodowego standardu ISO 13485 jest
zharmonizowane z obowigzujgcymi dyrektywami, co oznacza, ze spelnienie wymagan normy

powoduje domniemanie zgodno$ci z wymaganiami dyrektyw.
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Tabela 15.Wymagania normy ISO 13485 zgodne z MDR UE.
Wsparcie normy ISO 13485 w zapewnieniu zgodnos$ci z MDR UE

Wymagania MDR UE Klauzule ISO
13485 obejmujace
wymagania MDR

Strategia zgodnosci z przepisami Elﬂl3
Bezpieczenstwo 1 wydajnosé 7.5
Odpowiedzialnos¢ za zarzadzanie 5.1,5.5
Zarzadzanie zasobami 7.4
Zarzadzanie ryzykiem 7.3
Ocena kliniczna 7.3

Realizacja wyrobu (planowanie, projektowanie, rozwoj, produkcja, serwis) | 7

Weryfikacja przypisania UDI 7.5.8,7.59
System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu 8.2.1,8.2.2
Komunikacja z wtadzami 8.2.3
Zglaszanie incydentu 8.2.3
Dziatania korygujace i zapobiegawcze 8.5.2,8.5.3
Monitorowanie i pomiary, analiza danych, doskonalenie produktéw 8.2

Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie ISO 13485:2016 oraz 2017/745/UE MDR.

Bazg do wymagan zawartych w normie ISO 13485 sa wymagania normy ISO 9001, ktore w wielu
obszarach roznig si¢ od siebie. ISO 1348 jest standardem mozliwym do wdrozenia zardbwno osobno,
jak 1 lgcznie z norma ISO 9001. Norma ISO 13485 zawiera dodatkowe wymagania specyficzne dla
organizacji zaangazowanych w cykl zycia wyrobow medycznych, podczas gdy niektére elementy ISO
9001 zostaty usunigte przez brak istotno$ci w konteksScie wymagan regulacyjnych. Zasadniczg réznica
w wymaganiach od organizacji w normie ISO 9001 jest wykazanie aktywnos$ci zwigzanych z cigglym
doskonaleniem, podczas gdy norma ISO 13485 wymaga wdrozenia i utrzymywania systemu w sposob
zapewniajacy jego przydatnosc¢ i skutecznosé. Pozostate kluczowe réznice przedstawione zostaty

w tabeli 16.

Tabela 16.Zestawienie poréwnawcze norm ISO 9001:2015 1 ISO 13485:2016.

Kryterium 1SO 9001:2015 ISO 13485:2016

Koncepcja ryzyka/szansy Wyrazne i wazne Niejednoznaczne i zastapione
dziataniami
zapobiegawczymi

Ciagle doskonalenie procesow Wyrazne i wazne Zastgpione utrzymaniem

wydajnos$ci procesu

Orientacja na klienta Istotna Brak waznosci
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Kryterium 1ISO 9001:2015 ISO 13485:2016

Ksiega Jakosci Opcjonalne Obowigzkowe (Wymagane)

Zapewnienie jakoSci, Adresowane z Wazne (pozwala

identyfikowalno$¢, dokumentacja mniejszg wagg zagwarantowac
bezpieczenstwo)

Nadzér nad materialami, badania | Brak Istotna

kliniczne i monitoring

Liczba wymagan 309 375

Liczba Kkryteriow po polaczeniu 425

Zrédlo: Tabela poréwnawcza norm I1SO 9001:2015 i ISO 13485:2016 (Kouiten et al., 2016, pp. 149-
155)

Zdecydowanie wigkszy nacisk w normie medycznej ISO 13485:2016 jest kladziony na aspekty
zwigzane z bezpieczenstwem wyrobu, stad wymagania odnoszace si¢ do badan klinicznych,
monitorowania, identyfikowalnosci na kazdym etapie procesu oraz skrupulatne prowadzenie
dokumentacji. Norma ISO 9001:2015 jest ogolnym standardem, ukierunkowanym na orientacje klienta,
kontekst organizacji, ciagte doskonalenie procesow z rutynowg analiza ryzyka i szans (ISO 9001:2015).
Po raz pierwszy norme z serii ISO 9000 wydano w roku 1987, co zapoczatkowato poddawanie norm
serii ISO 9000 rewizjom i uaktualnieniom. Celem tych dziatan jest ujednolicenie danych dotyczacych
stosowania podej$cia procesowego a takze ciggltego doskonalenia, przy jednoczesnym podnoszeniu
poziomu jakos$ci wyrobow celem zadowolenia klienta. Obecnie organizacje bazujg na wydaniu normy
ISO 9001:2015, ktdrej ostatnia aktualizacja miala miejsce w roku 2016, kiedy to ukazata si¢ polska
wersja tego standardu. Jak wynika z rysunku 20 poprzednia wersja pochodzita z 2008 roku (ISO
9001:2008). Wspoélczesna gospodarka rynkowa charakteryzuje si¢ zjawiskiem wdrazania
sformalizowanych systemow zarzadzania w rdéznego rodzaju organizacjach, ktore uznaje si¢ za bardzo

waznym trend (Wolniak, 2017, s. 140-148).

92



1987r.
Publikacja ISO 9000

l

1994r.
Utworzenie standardu 9001

l

2004r.
Potaczenie ISO 9002 i ISO 9003 w ISO 9001

|

2008r.
Rewizja w celu wyjasnienia pojeé

]

2015r.
Rewizja, wprowadzenie oceny ryzyka

. Rysunek 20. Rozwdj ISO 9001 na przestrzeni lat.

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie (Kaur et al., 2021, pp. 082-092).
Preznie rozwijajacy si¢ sektor wyrobéw medycznych na §wiecie powoduje, iz popularno$¢ wdrazania
i certyfikowania si¢ na zgodno$¢ z wymaganiami normy ISO 13485 ciggle wzrasta, co wynika z wielu
czynnikoéw. Liczba wdrozonych certyfikatow ISO 9001 na $wiecie jest nieporownywalnie wigksza od
innego rodzaju certyfikatow dotyczacych systemow zarzgdzania. Dane z raportu ISO za rok 2021
ilustruje tabela 17, z ktorej wynika, ze liczba certyfikatow ISO 9001 stanowi ponad 55% wszystkich
standardow (Raport The ISO Survey of Management System Standard Certifications, 2021;
(https.//tiny.pl/wnwkg, dostep 10.02.2023)).

Tabela 17. Liczba certyfikatow ISO w roku 2021 na $wiecie.

Rodzaj normy ISO Laczna liczba certyfikatow na $wiecie | Udzial [%]
ISO 9001:2015 1077 884 55,1%
ISO 14001:2015 420 433 21,5%
ISO 45001:2018 294 420 15,0%
ISO IEC 27001:2013 58 687 3,0%
ISO 22000:2005&2018 36124 1,8%
ISO 13485:2016 27229 1,4%
ISO 50001:2011&2018 22 575 1,2%
ISO 20000-1:2011&2018 | 11 769 0,6%
ISO 37001:2016 2 896 0,1%
ISO 22301:2012&2019 2559 0,1%
ISO 39001:2012 1285 0,1%
ISO 28000:2007 584 0,0%
ISO 55001:2014 488 0,0%
ISO 20121:2012 253 0,0%
ISO 29001:2020 157 0,0%
ISO 44001:2017 136 0,0%

Zrédlo: Opracowanie whasne na podstawie (Raport The ISO Survey of Management System Standard
Certifications, 2021; (https.//tiny.pl/wnwkg, dostep 10.02.2023).
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Co roku przez organizacj¢ ISO prowadzone sg badania dotyczace sektoréw gospodarki, w ktorych
stosuje si¢ standard ISO 9001. Z ostatnich danych z 2021 roku wynika, ze najwigcej certyfikatow
stosowano w sektorze wyrobow metalowych -125454, na drugim miejscu sklasyfikowano handel
hurtowy i detaliczny, naprawg pojazdow samochodowych, motocykli oraz artykutéw uzytku osobistego
1 domowego — 108464, na trzecim za$ sprzet elektryczny i optyczny — 98285 (Raport The 1SO Survey
of Management System Standard Certifications, 2021; (https://tiny.pl/wnwkg, dostep 10.02.2023).

Analizowano korzysci wynikajace ze stosowania normy ISO 9001 w réznych wymiarach wydajnosci®’,
wyniki sklasyfikowano w tabeli 18 (Tari et al., 2012, pp. 297-322). Najwyzej oceniang z korzysci byta
wydajno$¢, do ktorej zaliczaja si¢ takze oszczednosé kosztow, redukcja bledow, krotszy czas realizacii,
lepsza kontrola zarzgdzania. Kolejna z wysoka oceng byta poprawa satysfakcji klientow przejawiajaca
si¢ glownie w mniejszej iloSci reklamacji. Za najnizej oceniong z korzysci wskazano poprawe relacji

z wladzami 1 innymi interesariuszami. Inne Zrodta okreslajg korzysci wewnetrzne dla stosowania ISO
9001, wsrdd ktorych mozna wyrdzni¢ motywacje personelu, malejacy wskaznik defektéw produktow,
poprawe $wiadomosci jakosci, okreslenie odpowiedzialnosci i obowigzkow personelu oraz
usprawnienia organizacji wewnetrznej (Khan, Farooquie, 2016, pp. 320-329).

Tabela 18. Korzysci wynikajgce ze stosowania standardu ISO 9001.

Rodzaj korzysci Liczba wskazan w badanych
82 7Zrédlach danych

Wydajnosé 58

Poprawa satysfakcji klientow 52

Poprawa wynikow pracownikow 38

Rentownos¢ 35

Poprawa systematyzacji 34

Udzial w rynku 33

Sprzedaz i wzrost sprzedazy 30

Poprawiony obraz 26

Poprawa jakoS$ci produktu/ustugi 23

Eksport 20

Poprawa pozycji konkurencyjnej/przewagi @ 18

konkurencyjnej

Poprawa relacji z dostawcami 16

Poprawa relacji z wladzami i innymi interesariuszami 5

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie (Tari et al., 2012, pp. 297-322).

30 Przez wyszukiwarke komputerowg znaleziono 82 artykuty empiryczne dotyczace korzysci ptynacych z ISO
9001. Te 82 artykuty byly przegladane w celu zidentyfikowania najczestszych korzysci z wdrozenia ISO 9001.
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Organizacja ISO wskazuje na kluczowe benefity wynikajgce z wdrozenia ISO 9001 takie jak spojnosé
i zrozumiatos$¢ procesow w organizacji prowadzgca do bardziej wydajnej pracy. Podkre§la mozliwosé
ekspansji na nowe rynki, szczegélnie dla sektoréw i klientow wymagajacych ISO 9001 przed
rozpoczeciem dziatalnoséci. Inng z korzysci jest zwigkszenie produktywnosci i wydajnosci przy
jednoczesnym obnizeniu kosztow wewnetrznych. Kluczowym plusem ISO 9001 dla organizacji jest
spelienie niezb¢dnych wymagan ustawowych i regulacyjnych oraz identyfikacja i reakcja na

zagrozenia (https://www.iso.org/standard/62085.html, dostep 23.01.2023). Efektem kazdej nowelizacji

normy ISO 9001 jest szereg wymagan od organizacji, za ktorych spelnieniem ida renoma i wyzsza
jako$¢ produktow. Przejawem zmian sg przejrzyste procesy, spore oszczednosci, zmniejszone ilo$ci
odpadoéw i odrzuconych produktow oraz ograniczenia niewlasciwie wykonanej pracy (Konieczka, 2018
s. 77-86).

Warto w tym miejscu zwroci¢ uwage na nieustanny doptyw innowacji w sektorze wyrobow
medycznych, co jest efektem dtugotrwatych badan oraz permanentnego doskonalenia produktow. Jak
juz wspomniano w dysertacji, jednym z podstawowych wymogdéw przy wejsciu na rynek wyrobu
medycznego jest analiza efektywnos$ci 1 ryzyka jakie niesie za sobg jego stosowanie. To zarzgdzanie
ryzykiem sektora wyrobow medycznych regulowane jest norma ISO 14971:2020%', ktora dotyczy
zastosowania zarzadzania ryzykiem w wyrobach medycznych. Liczne korzysci ptyngce z certyfikacji
zgodnie z tym standardem wplywajag na zmniejszenie ryzyka wycofania wyrobow medycznych,
poprawe komunikacji wewngtrznej w przedsigbiorstwie, a przede wszystkim ochrong pacjentow. ISO
14971 okresla terminologie, zasady i proces zarzadzania ryzykiem dotyczacy wyrobow medycznych,
wlaczajac oprogramowanie jako wyrdb medyczny i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.
Zarzadzanie ryzykiem moze stanowi¢ integralng czes$¢ systemu zarzadzania jakoscia, jednak ISO 14971
nie wymaga od producenta posiadania systemu zarzadzania jako$cig (Bartnik i in., 2012, s. 5-12.).

W celu spelienia wymagan ISO 14971 producent ocenia ryzyko zwigzane z wyrobami medycznymi

i opracowuje plan przeciwdzialania tym zagrozeniom. Proces rozpoczyna si¢ od identyfikacji zagrozen
zwigzanych z wyrobami medycznymi i wyrobami do diagnostyki in vitro przez:

e 0szacowanie i ocen¢ powigzanego ryzyka,

e kontrole zagrozen,

e monitorowanie skutecznosci kontroli.

Zarzadzanie ryzykiem wyrobu medycznym w ISO 14971 obejmuje wyrdb medyczny od momentu jego
powstania do jego wycofania z eksploatacji i utylizacji przez caty cykl zycia produktu, ze wzgledu na

mozliwos¢ wystgpienia ryzyka na kazdym etapie. Przy wdrozeniu ISO 14971 nalezy ustanowi¢ proces

1 Wytyczne dotyczgce stosowania niniejszego dokumentu mozna znalezé w ISO/TR 24971 - ktéra ma takg samg
strukture i numeracje rozdziatow, jak wersja ISO 14971. Zawiera wytyczne pomocne w zrozumieniu i wdrozeniu
kazdego wymagania normy ISO 14971. Zalaczniki do wytycznych zawartych w ISO/TR 24971 zostaly
przygotowane w celu przedstawienia bardziej szczegotowych podejs¢ do okreslonych aspektow zarzadzania
ryzykiem (Sampath et al., 2022, pp. 31-56)
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zarzadzania ryzykiem, odnoszacy si¢ do (https://visuresolutions.com/pl/blog/medical-devices/iso-

14971/, dostep 20.12.2022):

e identyfikacji zagrozen zwigzanych z wyrobem medycznym,

e oszacowania ryzyka zwigzanego z tymi zagrozeniami,

e oceny ryzyka, wyborze tagodzacych srodkoéw kontrolnych,

e wdrozenia kontroli tagodzacej ryzyko,

e monitorowania skutecznosci kontroli.

Norma ISO 14971 co prawda okresla, co nalezy osiggna¢ w procesie zarzadzania ryzykiem, natomiast
jedynie w zalgcznikach do standardu zawarte sg pewne wskazowki w tym zakresie. Dla producentow
wyrobow medycznych niedo§wiadczonych w zarzagdzaniu ryzykiem wdrozenie odpowiedniego procesu
zarzadzania ryzykiem jest spora trudnoscig (Flood et al., 2015, 319-336).

Analiza ryzyka wedtug ISO 14971 jest przeprowadzana dla zagrozen zwigzanych z procesem
projektowym, produkcyjnym, przechowywania, dostarczenia wyrobu klientowi i wprowadzaniem
wyrobu do uzytkowania. Jest skupiona nie tylko na ryzyku zwigzanym z kontaktem uzytkownika
z wyrobem, lecz roéwniez na ryzyku zagrozen srodowiskowych infrastruktury. Podczas analizy ryzyka
ISO 14971 oceniane jest prawdopodobienstwo wystgpienia tych zagrozen oraz zwigzane z nimi
konsekwencje. Regulacje zawarte w normie dostarczajg producentom wyrobdéw medycznych podstaw
do opracowania systemu oceny ryzyka dla szczegdlnego wyrobu lub procesu. W zwigzku
z powyzszym, do okreslenia miary ryzyka wykorzystuje si¢ iloczyn wyrazony wzorem 1 (Bartnik i in.,
2012, s. 5-12):

RL=Sx0xD (D
gdzie:

RL — miara ryzyka,

S — stopien zagrozenia,

O — prawdopodobienstwo wystapienia szkody,

D — wykrywalnos¢.

W standardzie ISO 14971 wskazano proces identyfikowania zagrozen, oceny i kontroli zwigzanego

z nimi ryzyka, kontrolowania oraz monitorowania skutecznosci kontroli. Wymagana jest procedura

znajomosci technologii procesu, na ktora sktadajg sie:

o identyfikacja wlasciwos$ci procesu lub wyrobu medycznego majacych wplyw na bezpieczenstwo
wyrobu,

e identyfikacja znanych, mozliwych do przewidzenia zagrozen wraz z ich konsekwencjami,

e oszacowanie warto$ci wagi kazdego z zagrozen, prawdopodobienstwa jego wystapienia oraz miary
jego wykrywalnosci.

W pierwszej kolejnosci nalezy uporzadkowac informacje o procesie i wyrobie dotyczace zastosowania,

budowy, procesu wytwarzania z uwzglednieniem przepisow, kwalifikacji uzytkownikow, wynikow

przeprowadzonych testow i badan. Nastepnie w oparciu o wczesniejsze informacje rozpoznaje si¢
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zagrozenia. W tabeli 19 - ostatnim kroku wyznaczane sa wartosci czynnikOw wyzej wspominanego

iloczynu RL stosujgc skale porzadkowe od 1 do 10 podobnie jak w analizie FMEA.

Tabela 19. Wskazowki dotyczgce szacowania ryzyka RL.

Waga | S —stopien zagrozenia (ang. | O -

severity)

prawdopodobienstwo
wystapienia szkody (ang.
occurrence)

D - wykrywalnos$é¢ (ang.
detectivity)

10

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Bartnik i in., 2012, s. 5-12.

Bardzo duze

Powazne uszkodzenie lub
zniszczenie produktu,
procesu, katastrofalne straty
materialne

Duze

Uszkodzenie produktu,
procesu lub urzadzen, starty
materialne

Umiarkowane

Zatrzymanie procesu
chwilowe, jednodniowe,
wymagajace pomocy
serwisanta

Mate

Zatrzymanie  procesu na

dluzej godzing, wymagana
pomoc innego pracownika
Bardzo male
Zatrzymanie
godzing,
usuniecie awarii

procesu na
samodzielne

Bardzo duza
1-2 przypadki na proces

Duza
Czesto si¢ powtarza - 1/8
przypadkow

Umiarkowana
Wystepuje rzadko - 1/400
przypadkow

Mata
Byto bliskie wystgpienia -
1/15000 przypadkow

Bardzo mata
Nie jest znany ani jeden
przypadek wystapienia

Bardzo mata

Catkowicie
nieprzewidziany  sposob,
brak  doswiadczen @ w
wykrywaniu

Mata

Mozliwe wykrycie podczas
starannego przegladu

Umiarkowana
Normalnie niewykrywalne

Duza
Pewne wykrycie podczas
przegladu technicznego

Bardzo duza
Pewne
wykrycie

samodzielne

Wynikowg warto$¢ miar ryzyka dla wyrobu medycznego mozna skategoryzowaé do jednego z trzech

poziomow: niski, umiarkowany lub wysoki. Ten ostatni poziom wymaga podjecia dziatan korygujacych

w pierwszej kolejnosci, ktore powinny doprowadzi¢ do statego obnizania ryzyka.

Tabela 20. Przyktadowa charakterystyka wyrobu medycznego.

Lp. | Charakterystyka wyrobu medycznego

1 Jakie przewidziano zastosowanie wyrobu i jak ma by¢ uzywany?

2 Czy pacjent, uzytkownik badz inna osoba ma kontakt z wyrobem?

3 Czy wyrdb ma podlegaé czyszczeniu, dezynfekowaniu lub sterylizacji przez uzytkownika?
4 Z jakich materialow i elementow jest zbudowany wyrob?

5 Czy przez wyrob sa wykonywane pomiary?

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Bartnik i in., 2012, s. 5-12.
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Na podstawie zatgcznika D z normy ISO 14971 tworzy si¢ pomocniczg list¢ pytan dotyczgcych wyrobu
lub procesu (przyktadowa lista znajduje si¢ w tabeli 20), ktorej uzupetnienie stanowi kategoryzacja

zagrozen (przyktadowa znajduje si¢ w tabeli 21) (Bartnik i in., 2012, s. 5-12).

Tabela 21. Przyktadowa kategoryzacja zagrozen.

Kategora zagrozen Rodzaj zagrozen

K1 Aspekt ludzki 711 Zagrozenie zdrowia innych pacjentow
712 Zanieczyszczenie chemiczne

K2 Aspekt srodowiska 721 Nieprawidtowe wlasciwosci mechaniczne
722 Zmniejszenie zywotnosci wyrobu
723 Zaktécenie procesu produkeji

K3 Aspekt informacji 731 Uszkodzenie urzadzen
732 Produkcja toksyn
733 Zmniejszenie zywotnosci wyrobu

K4 Aspekt biologiczny 741 Zatrucie pracownika
742 Zaktocenie procesu produkeji

K5 Aspekt energii 751 Zaktécenie procesu produkeji
752 Uszkodzenie wyrobu
753 Niepozadana polimeryzacja

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Bartnik i in., 2012, s. 5-12.

Nalezy zgodzi¢ si¢ ze stwierdzeniem, ze zarzadzanie ryzykiem jest kluczowym dzialaniem dla
producentow wyrobow medycznych. Szczegdlnie dla nowych organizacji w dziedzinie urzadzen
medycznych. Identyfikacja odpowiednich dziatan w celu spetnienia wymagan normy ISO 14971 moze
by¢ trudnym i czasochtonnym zadaniem (Flood et al., 2015, pp. 319-336).

Opierajac si¢ na powyzszych informacjach w dysertacji mozna stwierdzié, ze dla producentow
wyrobow medycznych wazne sg Rozporzadzenia MDR, ktére wskazujg na obowigzek ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania systemu zarzadzania ryzykiem. Wdrazajac ISO 14971:2020
mozna spetni¢ ten obowigzek przez wzglad na wykazywane zgodno$Sci z wymaganiami MDR
dotyczacymi zarzadzania ryzykiem. W tym zakresie przydatne dla przedsi¢biorstw sg metody
1 narzedzia wspomagajgce zarzadzanie i analiz¢ ryzyka.

W tabeli 22 dokonano poréwnania omawianych standardow kluczowych dla SZJ wsrod

producentow wyroboéw medycznych z uwzglednieniem zastosowania i charakterystyki.
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Tabela 22. Poréwnanie omawianych standardéw ISO dla producentéw sektora wyrobow medycznych.

Standard

Zastosowanie

Charakterystyka

IS0 9001

IS0 13485

IS0 14971

dla organizacji o dowolnej wielkosci,
zardbwno w sektorach produkcyjnych,
jak i ustugowych w celu dostosowania
do rosngcych wymagan rynku oraz
osiggnigcia Zréwnowazonego
rozwoju

dla organizacji o dowolnej wielkosci,
chcacych wykaza¢ swoja zdolnos¢ do
dostarczania wyrobow medycznych
izwigzanych z  nimi  ushug;
podstawowym celem normy jest
utatwienie zharmonizowania
wymagan przepisow dotyczacych
wyrobow medycznych z systemami
zarzadzania jako$cig

dla organizacji o dowolnej wielkosci,
standard przeznaczony dla
producentow urzadzen medycznych i
ich dostawcow

system zarzgdzania jako$cig, stanowigcy
baz¢ do budowania innych bardziej
specyficznych standardéw

system zarzgdzania jako$cia, ktorego bazg
jest ISO 9001, pomaga producentom
urzadzen medycznych we wlasciwym
projektowaniu i produkcji wyrobow, ktore
sg bezpieczne i skuteczne; opiera si¢ na
cechach doskonatos$ci, wydajnosci procesu
oraz zapobieganiu ryzyku; dazy do
spelnienia  rygorystycznych  wymagan
dotyczacych  dokumentacji,  kontroli
projektu, walidacji procesu itd.

system zarzadzania jakosScig, okreslajacy
wymagania dotyczace zarzadzania
ryzykiem 1 zapewniajacy ramy oceny i
kontroli zagrozen bezpieczenstwa
zwigzanych z wyrobami medycznymi.
Powigzany z ISO 13485:2016

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie ISO 9001, ISO 13485, ISO 14971.

Podsumowujac dotychczasowe rozwazania, wskazane standardy wymuszajg na producentach wyrobow

medycznych dokonywanie przegladow i analiz, ktore powinny opierac si¢ na wykorzystaniu wybranych

metod i narzedzi zarzgdzania jakoscig. Systemy zarzadzania jakoscig oparte na normach ISO przy

odpowiednim wyborze instrumentarium jakos$ci moga stanowi¢ o sukcesie przedsigbiorstwa i wysokim

poziomie produkowanych wyrobow. Zadaniem organizacji jest praca nad utrzymaniem SZJ, a co za

tym idzie na realizacji celow dotyczacych jakoSci, a wynikajgcych z polityki jakosci organizacji.

Dziatania te bardzo czesto wigzg si¢ z zachowaniem cigglo$ci posiadania przez przedsigbiorstwo

certyfikatu potwierdzajgcego zgodno$¢ z wymaganiami poszczegolnych norm.
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3. BADANIA PRODUCENT(')W, WYROBOW MEDYCZNYCH W ASPEKCIE
STOSOWANIA I PRZYDATNOSCI METOD I NARZEDZI ZARZADZANIA JAKOSCIA
,,Jakos¢ nigdy nie jest dzielem przypadku. Jest zawsze wynikiem mqdrego wysitku”

John Ruskin

Niniejszy rozdzial jest poswigecony badaniom przeprowadzonym wsrod producentow wyrobow
medycznych pod katem stosowania i przydatno$ci metod i narzgdzi zarzadzania jakoScig, co jest

okreslone w celach szczegdtowych dysertacii.

3.1. Opis proby badanych przedsiebiorstw

Z zalozenia zbiorowos$¢ statystyczna®> w pracy badawczej stanowily przedsiebiorstwa
medyczne dziatajgce na terenie Polski, sklasyfikowane pod nr PKD 32.50.Z. Klasyfikacja ta obejmuje
przedsigbiorstwa przemystowe, zajmujace si¢ produkcjg urzadzen, instrumentéw oraz wyrobow

medycznych, dentystycznych itd.  (https://www.biznes.gov.pl/pl/tabela-pkd?page=10 dostep

17.07.2021). Dla okreslenia wielkosci proby badawczej postuzono si¢ danymi z Gtownego Urzedu
Statystycznego, gdzie dostepne sg aktualne i rzetelne informacje na temat struktury rynku w Polsce. Z
dostepnych na stronie internetowej GUS™> tablic kwartalnych na dzien 30.09.2021r. liczba
zarejestrowanych podmiotéw gospodarki narodowej, deklarujacych prowadzenie dziatalnosci PKD
32.50.Z. wynosita az 8214°*. Jak wynika z rysunku 21 najwiecej takich przedsigbiorstw
zarejestrowanych bylo w wojewodztwach: mazowieckim, §laskim i wielkopolskim, ktorych udziat

stanowil odpowiednio 17%, 12% i 9% ogotu.

52 Zbiorowo$¢ statystyczna — zesp6t jednostek objetych badaniem statystycznym, posiadajgcych jedna lub kilka
cech wspolnych oraz wiele cech je réznicujacych (Ignatczyk, Chrominska, 2004).

53 https:/stat.gov.pl/obszary-tematyczne/podmioty-gospodarcze-wyniki-finansowe/zmiany-strukturalne-grup-
podmiotow/kwartalna-informacja-o-podmiotach-gospodarki-narodowej-w-rejestrze-regon-rok-2021,7.9.html

54 Z dostepnych na stronie internetowej GUS tablic kwartalnych na dzieh 30.09.2021r. liczba zarejestrowanych
podmiotéw gospodarki narodowej, deklarujacych prowadzenie dziatalnosci PKD 32.50.Z. wynosita 8214.
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Przedsiebiorstwa produkujace wyroby medyczne w Polsce

N liczba przedsiebiorstw
- medycznych

1400

180

1400

giwane przez ustuge Bing
es, Microsoft, TomTom

Rysunek 21. Przedsiebiorstwa produkujace wyroby medyczne w Polsce z podziatem na
wojewodztwa.
Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie tablic kwartalnych GUS.

Planujac badania o tematyce zwigzanej z instrumentarium zarzadzania jakoscig w produkcji
wyroboéw medycznych, nie uj¢to przedsigbiorstw zatrudniajacych ponizej 10 pracownikow.

W mikroprzedsi¢cbiorstwach instrumentarium jest niezb¢dne w ograniczonym zakresie ze wzgledu na
powierzenie zadan niewielkiej liczbie 0s6b i uproszczone kanaly komunikacji w matym zespole.
Dokonujac podziatlu na MSP* w analizowanym przypadku mikro przedsigbiorstwa stanowia
najwicksza grupe 8045 przedsigbiorstw, stanowigc blisko 98% catosci. Badania przeprowadzane w tej
grupie przedsigbiorstw moglyby zaburzy¢ poprawnos¢ wynikéw wptywajacych na cel i wnioski

Z pracy.

Dedykowane dla przeprowadzenia badan dysertacji byly przedsigbiorstwa o bardziej ztozone;j
strukturze, zatrudniajace wigksza liczbe pracownikow, w ktorych organizacje produkcji realnie
wspomagalo instrumentarium zarzadzania jakoscig. Takich przedsigbiorstw w badanej populacji
zidentyfikowano 169 - doboru struktury proby’® dokonano w odniesieniu do danych z tablic GUS
230.09.2021r.

W zwiazku z tym, Zze znano wielko$¢ badanej populacji skorzystano z zaleznoSci wyrazone;j

wzorem 2 (Jabtonska, Sobieraj, 2013, s. 35):

55 MSP — kategoria matych i érednich przedsigbiorstw okre§lona w rozporzadzeniu nr 651/2014 z dnia 17
czerwca 2014 r.
56 Doktadny podziat wg GUS na male, $rednie i duze przedsicbiorstwa ukazano na rysunku 21.

101



N
4xd?x(N—1) (2)

n, =

1
gdzie:
n, — niezbedna wielkos$ci proby,
N — wielkos$¢ populacji,
d — btad maksymalny,
p — poziom istotnosci,
Z — wartos¢ standardowa dla danego poziomu istotnosci (dla p=0,05 Z=1,96).
Przyjmujac poziom istotnosci p = 0,05 oraz zaktadajac btad maksymalny d = 5% oszacowano wielkos¢
proby na 118 przedsigbiorstw medycznych.

169

T 4+0052%168
1+ —T9¢2

np = 117,58

)

Schemat doboru wymaganej liczby przedsigbiorstw medycznych przedstawiono na rysunku 22. Dla
potrzeb niniejszej pracy przyjeta zostata definicja L.obockiego, wedlug ktdrej proba sktadajgca sie

z wiecej niz 100 badanych stanowi duza probe z zachowaniem zachodzgcych procentowych rozktadow
zmiennych charakterystycznych dla danej populacji (Lobocki, 2003). Co istotne, niektore zrodta
podkreslajg, ze w badaniach jakosciowych nie chodzi tylko o wielko$¢ proby, lecz o jej mozliwosSci

w zakresie dostarczania wiarygodnych informacji na dany temat oraz wlasciwosci charakteryzujacych

zbiorowos¢ proby (Pasikowski, 2015, s. 195-211).

*wielkos$¢ populacji - liczba polskich przedsigbiorstw zadeklarowanych PKD
32.50.Z

<

8214

<

*wielkos¢ populacji - liczba polskich przedsigbiorstw zadeklarowanych PKD
32.50.Z. z wytaczeniem z badan mikroprzedsi¢biorstw:

* 125 przedsigbiorstw zatrudniajacych 10-49 pracownikow
169 * 34 przedsigbiorstwa zatrudniajace 50-249 pracownikow
* 10 przedsiebiorstw zatrudniajacych 250 i wiecej pracownikow

<

*wymagana wielko$¢ proby do przeprowadzenia badan

118

<

Rysunek 22. Schemat doboru wymaganej liczby przedsiebiorstw medycznych do badan z podziatem
na liczb¢ zatrudnionych pracownikdow.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych z GUS.
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W  uzyskaniu listy przedsi¢biorstw postuzyly dane kontaktowe 2z bazy CEIDG

(https://aplikacja.ceidg.gov.pl/ceidg/ceidg.public.ui/search.aspx dostep 12.12.2021) oraz zestawienie

wytworcow otrzymane w drodze wnioskowania od Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Otrzymana baza obejmuje polskich producentow
wyrobow medycznych o nr PKD 32.50.Z majacych lokalizacje lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

3.2. Metody badawcze

Badania empiryczne i analityczne ukierunkowane na uzyskanie rezultatow badawczych
powiazanych z ustalonym celem badawczym wymagaly indywidualnego doboru metod badawczych.
Na podstawie charakterystyk i mozliwos$ci zastosowania metod wykorzystywanych w naukach
o zarzadzaniu i jakoséci wybrano metode kwestionariuszowa oparta na S-stopniowej skali Likerta®’,
statystyke opisowa, analiz¢ skupien, wskaznik Pearsona oraz mape¢ zastosowanie-przydatnosé.
Podstawowe zalozenia i informacje dotyczace stosowanych metod przedstawiono w tabeli 23

i w dalszej czesci rozdziatu.

Tabela 23. Rodzaje realizowanych badan.
Metoda badan Ankieta, statystyka opisowa, analiza matematyczna, metoda jako$ciowa
Podmiot badan Producenci wyrobow medycznych PKD 32.50.Z (przebadanych 121
przedsigbiorstw, min. proby 118)

Narzedzia badawcze | Kwestionariusz ankietowy, formularz internetowy google

Techniki badawcze Wywiad, rozmowa telefoniczna, e-mail
Narzedzia Narzedzie Rezultat
analityczne wskazniki uporzadkowanie danych w klarowny sposob,

statystyki opisowej | opracowanie, prezentacja oraz analiza wynikow
dotyczaca odpowiedzi na temat stosowania i
przydatno$ci instrumentow zarzgdzania jakoscig z
kwestionariusza

wskaznik Pearsona | okreslenie zaleznosci czgstotliwo$ci stosowania z
poziomem oceny przydatno$ci metod i narze¢dzi
zarzadzania jako$cig

analiza skupien zorganizowanie analizowanych metod /narzedzi/
technik w grupy ze wzglgdu na przydzielone im

przez badanych oceny zastosowania i przydatnosci

57 Opracowana przez Rensisa Likerta metoda, ktora stata sie najczesciej stosowang procedurg pomiaru postawy,
tak zwang skale Likerta; badany wybiera odpowiedz, ktdra najbardziej odpowiada jego odczuciom (http://faculty-
history.dc.umich.edu/faculty/rensis-likert/memorial dostep 11.12.2021)
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mapa jakos$ci | graficzne przedstawienie metod /narze¢dzi/ technik

zastosowanie- na mapie z podzialem na cztery czeSci, z ktorych
przydatno$¢ kazda oznacza inny poziom stosowania 1
przydatnosci
Obszar badan Teren Polski
Zakres czasu 01.11.2021-31.01.2022 roku

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Narzgdziem wykorzystanym w ramach badan byl autorski kwestionariusz ankietowy
stanowigcy glowne narzgdzie badawcze - zatacznik nr 1 do niniejszej dysertacji. Na podstawie
przegladu literatury zidentyfikowano 48 metod i1 narz¢dzi zarzadzania jakoscia, ktore w celu logicznej
interpretacji i klaryfikacji podzielono na 8 grup wedtug ich funkcji. Kwestionariusz zostat skierowany
do o0s6b zaangazowanych w prac¢ z metodami i narzedziami SZJ z przedsigbiorstw medycznych
sklasyfikowanych pod nr PKD 32.50.Z. Celem badania byto okreslenie poziomu wykorzystania
i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jako$cig w sektorze producentow wyrobow medycznych
pod nr PKD 32.50.Z. Kwestionariusz zostal zbudowany z czterech cz¢éci obejmujacych:

o Sckcje pierwsza — metryczke dotyczacg wskazania stanowisk pracy badanych, w oparciu o pytania
zamkniete jednokrotnego wyboru — okreSlenie liczby zatrudnionych pracownikéw, liczbe lat
funkcjonowania przedsi¢biorstwa na rynku oraz wskazanie typu wyroboéw medycznych dotyczace
prowadzonej dziatalno$ci zgodnie z europejska klasyfikacja.

o Sckcje drugg — pytanie zamknigte jednokrotnego wyboru okreslajace ogolny poziom wykorzystania
i przydatno$ci metod i narzedzi zarzgdzania jako$cig w reprezentowanym przedsigbiorstwie — ocena
w S-stopniowej skali Likerta.

o Seckcje trzecig — glowng — obejmujacg pytania zamknigte jednokrotnego wyboru dotyczace
szczegolowej oceny w 5S-stopniowej skali Likerta metod i narzedzi zarzgdzania jakoScig
sklasyfikowanych wedlug funkcji. Po lewej stronie tabeli oceniany byl poziom wykorzystania®®
instrumentow zarzadzania jako$cig, natomiast po prawej ich przydatno$¢. Wyznaczony zbior
instrumentarium zarzgdzania jakoScig zawiera 48 roznych metod/narzedzi/technik.

o Sckcje czwartg — 2 pytania otwarte, bez wymuszonej odpowiedzi. Badani przedsigbiorcy proszeni
byli o wskazanie innych niz w kwestionariuszu stosowanych metod, narz¢dzi lub technik
zarzadzania jakoscig. W drugim pytaniu badani proszeni byli o okreslenie wystepujacych
problemoéw zwigzanych z wykorzystaniem metod, narzgdzi lub technik zarzadzania jako$cia.

Zdecydowano si¢ na wybor kwestionariusza ankietowego zwazajgc na brak konieczno$ci angazowania

zespohu, stosunkowo niskie koszty oraz rozproszenie terytorialne badanych. Ten sposob badania

zapewnil badanym wigksza anonimowos$¢ oraz mieli oni mozliwo$¢ odpowiedzi na pytania po

58 Poziom wykorzystania metod i narzedzi jest oceniany czestotliwo$cig ich stosowania.
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przemysleniu i/lub konsultacji z innymi osobami (Kaczmarczyk, 2014, s. 55-64). Na potrzeby badan

zbudowano kwestionariusz ankietowy w formie elektronicznej, ktdrego zrzut przedstawiono na rysunku

hlrR

Badanie poziomu Wykorzystania 1 przydatnos’ci metod i
narze(-dzi zarz%dzania jakos'ci% w sektorze producent(')w

wyrobow medycznych

W Instytucie Inzynierii Bezpieczenstwa i Jakosci na Wydziale Inzynierii Zarzadzania Politechniki Poznanskiej
prowadzone sg badania dotyczgce poziomu wykorzystania i przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania jakoscia
w sektorze producentéw wyrobéw medycznych. Niniejszy kwestionariusz ankietowy stanowi gtéwne narzedzie
badawcze i kierowany jest do przedsiebiorstw sklasyfikowanych pod nr PKD 32.50.Z oraz posiadajgcych
certyfikowany SZJ wedtug normy ISO 13485.

Bardzo prosze o poswiecenie chwili czasu i rzetelne odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu.

Wyniki badania bedg wykorzystane jedynie dla celdw statystycznych.

Zbiorcze wyniki mozecie Panstwo otrzymac podajgc adres e-mail.

Adres e-mail *

Prawidtowy adres e-mail

Ten formularz zapisuje adresy e-mail. Zmien ustawienia

Prosz¢ podac nazwe przedsiebiorstwa *

Tekst krétkiej odpowiedzi

Rysunek 23. Formularz internetowy.
Zrodto: opracowanie wlasne.

Zidentyfikowano podstawowe zalozenia badawcze:

Przedmiot badan — poziom wykorzystania i przydatno$ci metod i narzgdzi zarzadzania jakoscia,
Podmiot badan — producenci wyrobow medycznych PKD 32.50.Z, ustalona wielkos$¢ proby 118
przedsiebiorstw medycznych,

Obszar — teren Polski,

Czas — badania prowadzono na przestrzeni 3 miesiecy: 01.11.2021-31.01.2022,

Brak prowadzonych badan w zakresie sprawdzania stosowania metod i narzedzi ocenianych przez
badanych w kwestionariuszu; przyjeto, ze stosowanie oznacza umiejetnos¢ korzystania

przedsiebiorstw z metod i narzedzi.
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W pierwszym kroku wyliczone zostaly podstawowe wskazniki statystyki opisowe ($rednia,
minimum, maximum, moda, mediana, n dla mody) dla odpowiedzi na pytania z obszaru
Zastosowanie 1 Przydatnos¢. Nastgpnie przypisano wagi dla kazdej z odpowiedzi i analizowano
statystycznie zebrane dane pod katem wielkosci przedsigbiorstwa. Wyznaczono niestosowane metody
1 narz¢dzia zarzgdzania jako$cig i w dalszej analizie skupiono si¢ na tych stosowanych
w przedsigbiorstwach. Zastosowano metody opisu tabelarycznego oraz graficznej prezentacji danych.

Do analizy wynikéw badan kwestionariuszowych wykorzystano wspotczynnik Kkorelacji
liniowej Pearsona, na podstawie ktorego miedzy zmiennymi wskazano takze wspotczynnik
determinacji, identyfikujgcy jaki procent zmiennos$ci jednej zmiennej da si¢ opisa¢ zmiennoscig drugiej

(Wibig, 2013, s. 47-61):

D = r2 “
gdzie,

D - wspotczynnik determinacji,

r — wspotczynnik korelacji liniowej Pearsona.

W celu wykonania szczegélowej analizy instrumentarium zarzgdzania jako$cig wykonano
analize skupien z zastosowaniem Srodowiska statystycznego miniTAB ver. 21. Celem zastosowania
analizy skupien bylo organizowanie analizowanych metod/narzedzi/technik w grupy ze wzgledu na
przydzielone im przez badanych oceny zastosowania i przydatnoséci. Narzedzie analizy skupien stuzy
eksploracyjnej analizie danych, ktéra polega na takim uporzadkowaniem obiektow w grupy, zeby
stopien powigzania z obiektami nalezagcymi do tej samej grupy byt jak najwigkszy, a z obiektami
z pozostatych grup jak najmniejszy
(https://www.statsoft.pl/textbook/stathome_stat.html?https%3 A%2F%2Fwww.statsoft.pl%2Ftextbook
%?2Fstcluan.html, dostgp 30.03.2023r.).

Jako obiekty oznaczone N; przyjeto poszczegolne narzedzia z kolejnych grup zarzadzania G; (grupy od

A do H). Jako zmienne przyjeto poszczegélne oceny Ok Zatem otrzymano 48 obiektow oraz 5

zmiennych. Analize¢ wykonano w dwdch etapach:

1) ze wzgledu na kazdg grupe (od A do H) oddzielnie (48 obiektow roztozonych w 5 grupach) dla

ocen ze wzgledu na Zastosowanie i Przydatnosé,

2) ze wzgledu na 48 obiektdw bez podzialu na grupy dla ocen ze wzgledu na Zastosowanie \
1 Przydatnoscé.
Przypisano etykiety do skupien ,instrumenty bardzo czesto stosowane”, jinstrumenty czesto
stosowane”, jinstrumenty rzadko stosowane” oraz ,instrumenty niestosowane” do poszczegdlnych
skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych instrumentéw zgodnie

Z€ wzorem:
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5 1
Skum = kz Z(k * Ogi) 5)

=11i=1

gdzie:
k - k-ta ocena,
Ori— liczba wskazan k-tej oceny dla i-tego narz¢dzia/metody/techniki,

[ — liczba narzgdzi/metod/technik w grupie Gj.

W celu przeprowadzenia badania z wykorzystaniem map wyszczegolniane sa atrybuty (tutaj
narzedzia/metody/techniki) sktadajace si¢ na dany obszar, przyktadowo: Narzedzie nr 1, Narzedzie nr
2, Narzedzie nr 3, Narzedzie nr 4. Na poczatku badany proszony byt o przyznanie kazdemu atrybutowi
oceny na wczeéniej zdefiniowanej skali, ktora odzwierciedla stopien zastosowania oraz przydatnosci

(Kramarz, 2014). Przyktad kwestionariusza z ocenami ukazano w tabeli 24.

Tabela 24. Przyktad kwestionariusza zbierania danych.

Znaczenie Przydatnos¢
Atrybut
1|2 (3]4]|5 123|415
0 Narzedzie nr 1 0
0 Narzedzie nr 2 0
0 Narzedzie nr 3 0
0 Narzedzie nr 4 0

Zrodto: opracowanie wilasne na podstawie Wozniak, Zimon, 2016, s. 220-225.
W nastepnym kroku zliczane byly wskazania ocen dla Zastosowania (z;) oraz dla Przydatnosci (p;) dla

kazdego z wybranego instrumentarium zarzadzania jakoScig (Tabela 25).

Tabela 25. Zasada obliczania wskaznika IZP.

Standaryzowana Srednia Zastosowanie Atrybut Przydatnos¢ Srednia Pj*SZj

$rednia wazona wazona (i=1 do 5) (od j=1 do n) (i=1 do 5) wazona

Znaczenia Znaczenia Przydatnosci

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

SZ1 z1 zI11 z12 z13 z134 z15 Narzgdzie 1 pll pll pll pll pll Pl P1*SZ1

SZ2 72 721 722 723 724 725 Narzgdzie 2 p21 p21 p21 p21 p21 P2 P2*SZ2

SZ3 z3 z31 z31 z31 z31 z31 Narzedzie 3 p31 p31 p31 p31 p31 P3 P2*SZ3

SZn Zn znl zn2 zn3 zn4d zn5 Narzedzie n pnl pn2 pn3 pn4 pnS Pn Pn*SZn
SUMA SUMA
od Z1 do Zn ILOCZYNOW
wspbtrzedn wspbtrzedna p
az

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Wolniak, Skotnicka, 2008, s.77-80, Wozniak, Zimon,

2016, s. 220-225.
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W kolejnym kroku obliczane byly $rednie wazone dla Zastosowania (Zj) oraz Przydatnosci (Pj) dla

kazdego z atrybutdw.

= [17=1 Gizi))
B N (6)

Zj

Yoy 5= (ipip)
N @)

Pj =

gdzie:

N — liczba wszystkich wskazan,

z;j — liczba wskazan dla i-tej oceny Zastosowania dla j-tego narzedzia lub metody zarzadzania jakoscia,
pii — liczba wskazan dla i-tej oceny Przydatnosci dla j-tego narzgdzia lub metody zarzadzania jakoscia,

i —ocena o wartoS$ci i.

Nastepnie Srednie wazone Zastosowania byly standaryzowane zgodnie ze wzorem:
Zj
SZj =—
i=1Z] (8)

gdzie: Zj — $rednia wazona ocen dla j-tego Zastosowania.

Po czym obliczane byty: warto$¢ wskaznika IZP oraz wspotrzedne srodka mapy (z, p):
", SZj
n (€]

n
p=1ZP = Z(SZj % P))
j=1

(10)

Wyznaczone wspotrzedne stanowity §rodek mapy i dzielity jg na 4 obszary od I do IV — rysunek 24.

Nastepnie na tak przygotowang mape¢ nanoszono punkty, ktore odzwierciedlaja potozenie

analizowanych atrybutéw (narzedzi/metod/technik).
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I11 I

Przydatno$¢

IV 11

Zastosowanie
Rysunek 24. Schemat mapy.
Zrodto: opracowanie wiasne.
W obszarze 1 znajduja si¢ atrybuty, ktore postrzegane sg jako te najsilniej stosowane o wysoko
postrzeganej przydatnosci - ich warto$¢ nalezy utrzymaé. W obszarze I znajdujg si¢ cechy, ktorych
stosowanie jest postrzegane jako wysokie, ale przydatnos¢ jako niska. Nalezaloby w pierwszej
kolejnosci sprawié, aby przydatno$¢ tych narzedzi byta réwniez wysoka. Obszar I1I to cechy rzadko
stosowane, ale niewymagajace poprawy, gdyz postrzegane sg jako przydatne. Zas w obszarze 1V
znajdujg si¢ atrybuty wymagajgce poprawy w ostatniej kolejnosci (niski poziom stosowania i niska
przydatnos¢).
Powyzej omdéwiony dobdr metod badawczych pozwolit na przeprowadzenie kompleksowej
analizy wynikéw badan i sformulowanie wnioskow wskazujacych na grupy metod i narzedzi

rekomendowanych do stosowania w sektorze medycznym.

3.3.Badanie kwestionariuszowe

Kwestionariusze ankietowe rozestane zostaly do 150 przedsig¢biorstw, z czego zwrotnych
odpowiedzi bylo 90%. Podjeto decyzje o redukcji danych i nieuwzglednianiu blednie wypetnionych
kwestionariuszy w dalszej analizie, co finalnie przetozylo si¢ na liczbe 121 przedsigbiorstw
medycznych. Najwigkszg liczbg poprawnie wypelionych kwestionariuszy otrzymano od matych
i $rednich przedsigbiorstw, zatrudniajgcych od 10 do 249 pracownikow, ktorych udziat w badaniu
wyniost 94%. Formularzy zwrotnych od duzych przedsicbiorstw uzyskano 7, co stanowi az 70%
przedsigbiorstw z tej grupy w badanej populacji (z danych tablic kwartalnych GUS na dzien
30.09.2021r. liczba duzych przedsigbiorstw wynosita 10). W tabeli 26 przedstawiono porownanie
liczby przedsiebiorstw medycznych ogotem do liczby przedsigbiorstw ujetych w badaniach.
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Tabela 26. Porownanie liczby przedsigbiorstw medycznych ogotem do liczby przedsigbiorstw ujetych
w badaniach.

Zakres danych Male Srednie Duze
przedsiebiorstwa przedsiebiorstwa przedsiebiorstwa
Liczba (udzial %) Liczba (udzial %) Liczba (udzial %)
Charakterystyka 125 (74%) 34 (20%) 10 (6%)
calej populacji
Charakterystyka 91 (75%) 23 (19%) 7 (6%)
proby badawczej

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych GUS oraz wynikéw badan kwestionariuszowych.

Dane z tabeli 26 sktaniajg do stwierdzenia, ze udzial poszczegdlnych wielkoSci przedsigbiorstw

w probie pokry? si¢ z udziatem w populacji, co podkresla reprezentatywnos¢ dobranej proby.

W sekcji pierwszej kwestionariusza badani wskazywali na charakterystyke przedsigbiorstw

w zaleznosci od liczby zatrudnionych pracownikow, co przedstawiono na rysunku 25.

Charakterystyka przedsiebiorstw wedlug liczby
zatrudnionych pracownikow

powyzej 250 . 6%

0 20 40 60 80 100
Ilo$¢ przedsigbiorstw

Wielkos¢ przedsigbiorstw - zatrudnienie

Rysunek 25. Charakterystyka badanych przedsiebiorstw wedhlug liczby zatrudnionych pracownikow.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Az % badanych przedsigbiorstw stanowily mate organizacje zatrudniajgce 10-49 pracownikow,
19% - $rednie i tylko 6% duze przedsicbiorstwa.

Z analizy wykresu przedstawiajgcego liczbe lat funkcjonowania badanych przedsigbiorstw na
rynku (Rysunek 26) wynika, ze liczba przedsigbiorstw o réznym stazu roztozyta si¢ do$¢ rownomiernie
(blisko 30% w grupach najdhuzej funkcjonujacych 1 16,5% w tych najmtodszych). Jest to wazna
informacja przede wszystkim, ze wzglgdu na istotno$¢ pozyskanych danych, ktorg mozna wigzaé

z doswiadczeniem badanych przedsi¢biorstw w prowadzeniu dziatalnosci w danym sektorze.
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Liczba lat funkcjonowania badanych przedsiebiorstw na
rynku, udzial procentowy

do 5 lat
40
30

20

Powyzej 20 lat

26,4% 0 27,3% od 6-10 lat

od 11-20 lat

Rysunek 26. Liczba lat funkcjonowania badanych przedsigbiorstw medycznych na rynku z udzialem

procentowym.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Wskazane w sekcji pierwszej kwestionariusza stanowiska badanych podzielono wedlug grup. Rozktad

grup badanych przedstawicieli przedsigbiorstw wedtug obejmowanych stanowisk przedstawiono

w tabeli 27.

Tabela 27. Rozktad grup badanych przedstawicieli przedsigbiorstw wedlug obejmowanego stanowiska.

Rodzaj grupy dla stanowisk Liczba badanych Udzial procentowy badanych

Czlonkowie Zarzadu / wlasciciele 51 42,1%
przedsiebiorstw

Specjalisci 36 29,8%
Pracownicy administracyjni 16 13,2%
Kierownicy 10 8,3%
Audytorzy 4 3,3%
Dyrektorzy 4 3,3%

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Zgodnie z tabelg 27, najwiekszg grupe w czasie realizacji badan stanowito 51 badanych, w sktad ktérych

wchodzili:

Pelnomocnicy Zarzadu ds. ZSJ — 23 osoby,
Wiasciciele przedsigbiorstw — 22 osoby,
Prezesi — 5 0sob,

Zarzad — 1 osoba.
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Do drugiej pod wzgledem liczno$ci grupy badanych liczacej 36 badanych specjalistow
przyporzadkowano:

e pracownikow ds. jakosci — 22 osoby,

e kontrolerow jako$ci — 5 osob,

e specjalistow ds. produkcji — 5 0sob,

e specjalistow ds. jakoSci — 4 osoby.

Do pozostatych grup badanych zaliczono pracownikéw administracyjnych, kierownikow, dyrektorow
oraz audytorow. W kazdej z sze$ciu wskazanych grup, ankietowani zajmowali r6zne stanowiska pracy,
odnotowano przypadek zajmowania dwodch stanowisk jednoczes$nie przez kierownika ds. sprzedazy,
ktory obejmuje takze stanowisko pelnomocnika ds. SZJ.

Warto nadmieni¢, iz najwigkszg styczno$¢ z funkcjonowaniem oraz wdrazaniem instrumentarium
zarzadzania jakoscig w przedsiebiorstwach z zalozenia majg specjali$ci, pelnomocnicy zarzadu ds. SZJ
oraz kierownicy dzialow lean i produkcji.

W pierwszej sekcji badani dokonywali takze wyboru klasy produkowanych wyrobéw medycznych.
Zdecydowana wigkszo$¢ w liczbie 100 ankietowanych wskazata na wyrdb medyczny rdéznego
przeznaczenia. Natomiast pozostatych 21 badanych wybrato wyroby klasy I. W kwestionariuszu
ogolnie objasnione zostaly zakresy poszczegolnych klas wyrobéw medycznych zgodnych z europejska

klasyfikacja™.

3.3.1. Omowienie badania kwestionariuszowego

Przed przystapieniem do zasadniczej czesci badan, w sekcji drugiej badanym przedstawicielom
zadano pytanie dotyczace oceny ogoélnego poziomu wykorzystania i przydatnosci metod i narzedzi
zarzadzania jakos$cig w badanych przedsigbiorstwach medycznych. Zastosowanie ocen punktowych
skali ilo$ciowej od wartosci 1 do 5, od oceny poziomu bardzo niezadowalajgcego do bardzo
zadowalajacego utatwito badanym dokonanie wyboru. W tabeli 28 zestawiono iloSciowy rozktad

odpowiedzi, a procentowy na rysunku 27.

Tabela 28. Ilosciowy rozktad odpowiedzi na pytanie dotyczace oceny poziomu wykorzystania
1 przydatnosci metod i narz¢dzi zarzgdzania jako$cia.

Bardzo Stabo . . Bardzo

Ocena ] . . Przecietny | Zadowalajacy .
] Niezadowalajacy | Zadowalajacy Zadowalajacy
opisowa 3 4
1 2 5
Liczba
.. 1 0 25 66 29
odpowiedzi

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

59 Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG.
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Ocena ogodlnego poziomu wykorzystania i przydatnoS$ci
metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cia.
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Rysunek 27. Procentowy udziat odpowiedzi na pytanie dotyczace oceny ogolnego poziomu
wykorzystania i przydatnosci metod i narz¢dzi zarzgdzania jakoscia.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

W badaniach zalozono, ze przedstawiciel przedsiebiorstw ze wzgledu na petnione funkcje
powinni mie¢ $wiadomos$¢ poruszanej w badaniach problematyki. Oceniajac ogoélny poziom
wykorzystania i przydatnoSci metod 1 narzedzi zarzadzania jakoScia w przedsiebiorstwach
produkcyjnych w konsekwencji subiektywnych odczué¢ - swojej percepcji wskazywali odpowiedz
sposrod pigciu mozliwosci uporzadkowanych wg skali Likerta. Zgodnie z rysunkiem 27, blisko 79%
badanych uznato, Ze poziom wykorzystania i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakosScig
w reprezentowanych przez nich przedsigbiorstwach produkcyjnych mozna uzna¢ za bardzo
zadowalajacy lub zadowalajacy, a zaledwie 20% stanowily odpowiedzi wskazujace na oceng
przecigtnag.

Poddajac szczegélowej analizie rozklad odpowiedzi dotyczacych ogdlnej oceny poziomu
wykorzystania i przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania jako$cia, mozna wnioskowac, ze 60%

z pozyskanych odpowiedzi z kazdej z grup przedsigbiorstw okresla badany aspekt jako zadowalajacy.
Natomiast wielko$¢ przedsigbiorstwa jednoznacznie nie ma zasadniczego wpltywu na odpowiedzi.
Badani przedstawiciele z duzych i $rednich przedsigbiorstw najwyzej ocenili poziom wykorzystania

1 przydatnosci metod i narz¢dzi zarzgdzania jako$cia.

W celu analizy odpowiedzi udzielonych na to pytanie, przypisano kazdej z odpowiedzi wage wyrazong
punktami:

e Dbardzo niezadowalajacy - 1

e stabo zadowalajacy - 2

e przecictny - 3

e zadowalajacy - 4

e Dbardzo zadowalajacy - 5
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W tabeli 29 zestawiono podstawowe dane statystyczne, niezb¢gdne w graficznym przedstawieniu

zmienno$ci ocen poziomu wykorzystania i przydatno$ci metod i1 narzedzi zarzadzania jako$cig

w przedsi¢biorstwach produkcyjnych sektora wyrobow medycznych (Rysunek 28).

Tabela 29. Statystyki podstawowe ogélnej oceny poziomu wykorzystania i przydatnosci metod
1 narzedzi zarzadzania jakoscia.

Statystyka , .
Srednia | Mediana | Min. | Maks. Dolny Gorny Odchylenie
L kwartyl | kwartyl | standardowe

Przedsigbiorstw

male 3,9 4,0 1,0 5,0 4,0 4,0 0,7
$rednie 4,2 4,0 3,0 5,0 4,0 5,0 0,7
duze 4,1 4,0 3,0 5,0 4,0 5,0 0,7
ogdlem 4,0 4,0 1,0 5,0 4,0 4,0 0,7

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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Poziom wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jakoscia
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Wielko§ ¢ przedsiebiorstwa

Zmienno$ ¢ ocen poziomu wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jakoscia

O Mediana
[125%-75%
T Zakres nieodstajacych

Rysunek 28. Zmiennos$¢ ocen poziomu wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jakoscig

Zrédlo: opracowanie wlasne - Statistica.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze mediana w kazdej z grup przedsigbiorstw osiggneta t¢ samg warto$¢ - 4.

Najnizsza z ocen — bardzo niezadowalajgca zostata przyznana w grupie malych przedsigbiorstw przez

jednego wlasciciela, stad zostala uznana jako warto$¢ odstajgca. Rozktad odpowiedzi przedstawiony
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w tabeli 29 i na rysunku 30 sg tozsame w przedsi¢biorstwach $rednich 1 duzych. Nalezace do rozktadu

migdzykwartylowego oceny 4 i 5 byly najczeSciej przyznawane.

33.2.

Statystyka opisowa dla obszaréw zastosowanie i przydatnos¢.

Przechodzac do sekcji trzeciej - zasadniczej cze$ci badan, kwestionariusz zostat podzielony

na dwie spojne ze soba cze¢Sci, nazwane: Zastosowanie 1 Przydatnosé. W pierwszej z nich badani

oceniali, czy wskazane instrumenty zarzadzania jako$cig sg stosowane w ich przedsigbiorstwach i na

jakim poziomie, w drugiej za$ okres$lano ich przydatno$¢.

Pytania w obszarach Zastosowanie i Przydatnos¢ zostaly podzielone na grupy dziatan (funkcje)

w przedsiebiorstwach:

A.

T Q" mONw

Organizacja procesOw wytwarzania,
Projektowanie i doskonalenie produktow,
Identyfikacja i analiza danych,
Zarzadzanie procesami,

Projektowanie organizacji,

Ocena funkcjonowania organizacji,
Ciaggte doskonalenie,

Angazowanie pracownikow.

Do kazdej grupy przypisano narze¢dzia, metody i techniki zarzgdzania jako$cig. Poszczegdlne

powigzania zaprezentowano w tabeli 30.
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Tabela 30. Grupy dziatan procesowych wraz z przypisanymi narzedziami, metodami i technikami zarzadzania jakoscia.

Zrédlo: opracowanie wlasne

A B C D E F G H
orgamzaca projektowanie i | identyfikacja i zarzadzargle P r0]el?t0w.z.|nle ocena .| ciagle angazowanie
procesow procesami organizacji funkcjonowania
wytwarzania doskonalenie analiza danych organizacji doskonalenie pracownikow
produktéw
5S Failure Mode Diagram Pareto | Statystyczne Wykres Kryteria nagrody | Cykl ciggtego Quality Audit
and Effects sterowanie programowy im. W. Edwarda | doskonalenia Meeting
Analysis procesem procesu decyzji | Deminga (PDCA)
Kanban Quality Function | Arkusz Analiza Planowanie Kryteria nagrody | Cykl Hoshin Kanri
Deployment analityczny zdolnosci jakosci im. M. doskonalenia
procesow Baldridge’a procesu
(DMAIC)
Poka Yoke Wartosciowanie | Diagram Wykres Benchmarking Kryteria Modelu | Kaizen Kota jakosci
jakosci Ishikawy kompetenc;ji Doskonatosci
EFQM
Just in Time Metoda Diagram Wykres Drzewo Model Empowerment
Taguchiego pokrewienstwa Bernaténé-Griina | decyzyjne samooceny ISO
9004
Walidacja SERVQUAL Diagram relacji | Wykres Clarka Przeglad
procesow zarzadzania
Total Productive Diagram Diagram Audyt
Maintenance macierzowy blokowy wewnetrzny
Statystyczna Karta kontrolna | Wykresy Analiza kosztow
kontrola jakosci sieciowe jakosci
Single Minute Punktowy Badanie
Exchange of Die diagram satysfakcji
korelacji interesariuszy
Histogram




Kazde z instrumentow zarzadzania jakoscig przypisane do grupy zostalo ocenione w skali

pigciostopniowej (od 1 do 5) ze wzgledu na Zastosowanie oraz Przydatnosé. Poziom wykorzystania

metod i narz¢dzi byt oceniany czgstotliwoscig ich stosowania. Skale ocen od 1 do 5 w obszarach:

Zastosowanie i Przydatnos¢, nalezy interpretowaé zgodnie z opisem w tabelach 31 1 32.

Tabela 31. Interpretacja skali oceny Zastosowania.

Ocena liczbowa (etykieta) = Etykieta tekstowa Opis
1 Brak Nie jest stosowane
2 Bardzo rzadko Sporadycznie stosowane
3 Rzadko Czasami stosowane
4 Czesto Czesto stosowane
5 Ciagle Stosowane w sposob ciagly

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Tabela 32. Interpretacja skali oceny Przydatnosci.

Ocena liczbowa (etykieta) | Etykieta tekstowa Opis
1 Brak Nie jest stosowane
2 Nie Stosowane, ale w ogole nieprzydatne
3 Srednio Przydatne na $rednim poziomie
4 Raczej tak Raczej przydatne
5 Calkowicie tak Niezbedne

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Zardwno przy ocenie Zastosowania jak i Przydatnosci najmniejszg z ocen — 1 okreslano brak

stosowania 1 brak przydatnosci. Pozostale oceny im wyzsze, tym oznaczalty bardziej zaawansowany

poziom Zastosowania i Przydatnosci.

W pierwszym kroku wykonano statystyki opisowe dla udzielanych odpowiedzi na pytania

z obszaru Zastosowanie zaprezentowane w tabeli 33.

Tabela 33. Statystyki opisowe dla odpowiedzi na pytania z obszaru Zastosowanie.

Grupa | Metoda/narzedzie/technika Srednia Min | Mediana | Max | Moda N dla
Mody

A 58 2,47 1 1 5 1 67
Kanban 1,91 1 1 5 1 80

Poka Yoke 1,02 1 1 2 1 118

Just in Time 1,55 1 1 5 1 93

Walidacja procesow 2,83 1 3 5 3 52

Total Productive Maintenance 1,32 1 1 4 1 96
Statystyczna kontrola jakosci 2,12 1 1 5 1 70

Single Minute Exchange of Die 1,21 1 1 3 1 107

B Failure Mode and Effects Analysis 2,25 1 1 5 1 61
Quality Function Deployment 1,44 1 1 4 1 96
Warto$ciowanie jako$ci 1,42 1 1 4 1 98

Metoda Taguchiego 1,59 1 1 4 1 90
SERVQUAL 1,00 1 1 1 1 121

C Diagram Pareto 1,07 1 1 4 1 118
Arkusz analityczny 1,08 1 1 5 1 117

Diagram Ishikawy 1,10 1 1 5 1 118




Grupa | Metoda/narzedzie/technika Srednia Min | Mediana | Max | Moda N dla

Mody

Diagram pokrewienstwa 1,00 1 1 1 1 121

Diagram relacji 1,00 1 1 1 1 121

Diagram macierzowy 1,00 1 1 1 1 121

Karta kontrolna 1,44 1 1 5 1 102

Histogram 1,00 1 1 1 1 121

Punktowy diagram korelacji 1,00 1 1 1 1 121

D Statystyczne sterowanie procesem 1,45 1 1 3 1 92

Analiza zdolnoéci procesow 1,44 1 1 4 1 98

Wykres kompetencji 1,08 1 1 4 1 117

Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1 1 1 1 121

Wykres Clarka 1,00 1 1 1 1 121

Diagram blokowy 1,10 1 1 4 1 117

Wykresy sieciowe 1,02 1 1 4 1 120

E Wykres programowy procesu 1,00 1 1 1 1 121
decyzyjnego

Planowanie jakosci 2,34 1 1 5 1 67

Benchmarking 1,67 1 1 5 1 86

Drzewo decyzyjne 1,02 1 1 4 1 120

F Kryteria nagrody im. W. E. Deminga 1,00 1 1 1 1 121

Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1 1 1 1 121

Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1 1 1 1 121

Model samooceny ISO 9004 1,33 1 1 5 1 111

Przeglad zarzadzania 3,66 2 4 5 5 35

Audyt wewnetrzny 3,61 3 3 5 3 79

Analiza kosztow jako$ci 1,97 1 1 5 1 86

Badanie satysfakcji interesariuszy 2,17 1 1 5 1 77

G Cykl cigglego doskonalenia (PDCA) 1,91 1 1 5 1 77

Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,70 1 1 4 1 92

Kaizen 1,79 1 1 5 1 90

H Quality Audit Meeting 2,17 1 1 5 1 80

Hoshin Kanri 1,07 1 1 4 1 118

Kota jakosci 2,07 1 1 5 1 81

Empowerment 1,07 1 1 4 1 118

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak wynika ze statystyk sporzadzonych w tabeli 33 najczgsciej przyznawano oceny 1, 3 oraz
5 (moda). Najnizsza $rednia przyznanych ocen przez badanych w tej czesci kwestionariusz wynosita
1 (dot. 12 instrumentow jakosci), natomiast najwyzsza 3,66 (Przeglad zarzadzania).

Analiza ocen Zastosowania w grupie A: organizacja proceséw wytwarzania.

W zatgczniku 2 zaprezentowano rozktady odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami
jako$ci w grupie A: organizacja procesow wytwarzania.

Prawie 100% badanych wskazalo na brak stosowania rozwigzan typu Poka Yoke
w przedsigbiorstwach produkcyjnych sektora medycznego. Podobny brak zaobserwowano dla
metody SMED - skracania czasow przezbrojen maszyn i urzadzen — ponad 90% wskazan.

W tej grupie instrumentarium, badani wskazali na stosunkowo duzg obecnos¢ walidacji
procesOw. Jest to zrozumiate, ze wzgledu na sektor 1 wymagania ustawowe zwigzane z produkcijg
wyrobow medycznych. Udokumentowanie i praktyczne badanie potwierdzajace, ze proces dziala
w ramach kontrolowanych parametrow (,,proces kontrolowany”), daje duza szans¢ na wytworzenie
wyrobow zgodnego z wymaganiami. Zmniejsza to zatem ryzyko wystgpienia tzw. incydentow

medycznych.
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Analiza ocen Zastosowania w grupie B: projektowanie i doskonalenie produktow.

Rozklady odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami jako$ci w grupie B:
projektowanie i doskonalenie produktéw przedstawiono w zaltgczniku 3.

Ponad 50% badanych wskazato na czeste, bardzo czgste i ciggle stosowanie metody FMEA.
Jest to zwigzane z faktem, iz ocena ryzyka w sektorze medycznym jest niezwykle istotna. Kazda
potencjalna niezgodno$¢ procesu lub wyrobu moze wplywac na zdrowie i zycie odbiorcy wyrobu.
Stad narzedzia pozwalajace na wskazanie miejsc ich powstania oraz dziatan zapobiegawczych sg
obecne w dziatalnosci tych przedsigbiorstw.

Czasami stosowana jest rowniez metoda QFD. Ciekawym wydaje si¢ by¢ wynik zwigzany
ze stosowaniem metod Taguchiego, ktore nalezy to podkresli¢ nie sg metodami trywialnymi, ponad
34% badanych wskazato, ze je czasami stosuje. Natomiast metoda SERVQUAL nie jest stosowana
w og6le w badanych przedsi¢biorstwach.

Analiza ocen Zastosowania w grupie C: identyfikacja i analiza danych.

Rozktad odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami jakosci w grupie C: identyfikacja
i analiza danych zaprezentowano w zalaczniku 4. Tylko 3 przedsi¢biorstwa sposrod 121 (2,5%)
wskazaly na stosowanie Diagramu Pareto, Arkusza analitycznego oraz Diagramu Ishikawy. Blisko
11% przedsiebiorstw tego sektora wskazato na stosowanie Kart kontrolnych w analizie danych.
Pozostate narzedzia: Diagram pokrewienstwa, Diagram relacji, Diagram macierzowy, Histogram
oraz Punktowy diagram korelacji, nie sg stosowane w badanych przedsigbiorstwach.

Analiza ocen Zastosowania w grupie D: zarzadzanie procesami.

W zatgczniku 5 zaprezentowano rozktady odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami
jako$ci w grupie D: zarzadzanie procesami.

Narzedzia takie jak: Wykres kompetencji, Wykres Bernaténé - Griina, Wykres Clarka,
Diagram blokowy oraz Wykresy sieciowe, nie znajdujag zastosowania w analizowanych
przedsigbiorstwach. Moze to wynika¢ z braku wiedzy na ich temat, ale rOwniez z braku potrzeby ich
stosowania. W ponad 21% przedsi¢biorstw czasami stosuje si¢ Statystyczne Sterowanie Procesami,
za$ ponad 8% czesto analizuje zdolno$¢ jakosciowg procesow.

Analiza ocen Zastosowania w grupie E: projektowanie organizaciji.

Rozktad odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami jakosci w grupie E: projektowanie
organizacji zaprezentowano w zalgczniku 6. W tej grupie narz¢dzi najwickszg liczbe wskazan
uzyskato Planowanie Jakosci. Ta metodyka jest istotna w sektorze medycznym, gdyz zaplanowanie
jako$ci wyrobow i procesow, ze wzgledu na ich wplyw na zdrowie i Zycie pacjentow, jest
wymaganiem wynikajacym czgsto z zapisOw jako$ci. Planowanie jakosci w blisko 50%
przedsiebiorstw jest stosowane czesto 1 ciagle. Przy czym w blisko 51% badanych przedsicbiorstw
nie jest stosowane w ogole. W przedsi¢biorstwach medycznych czasami znajduje zastosowanie tzw.

Benchmarking. Co moze mie¢ swoje zrodto w tym, iz sektor medyczny jest z zalozenia sektorem,
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w ktérym innowacja daje przewage na rynku — nieustannie rozwijajacy sie.

Analiza ocen Zastosowania w grupie F: ocena funkcjonowanie organizacji.

W zatgczniku 7 zaprezentowano rozktady odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami
jako$ci w grupie F: ocena funkcjonowania organizacji.

W tej grupie metod i narzedzi zarzadzania jako$cig na uwage zastuguje Audyt wewngtrzny.
Wszystkie przedsigbiorstwa wskazaly, Ze jest on stosowany czasami, czesto oraz w sposob ciagty.
Podobnie jest z Przegladem zarzadzania — ponad 80% badanych wskazato, Zze znajduje on
zastosowanie w przedsicbiorstwie. Ponad 35% przedsigbiorstw bada satysfakcj¢ interesariuszy, zas
w ponad 28% analizowane sa koszty jakosci. Dziesigciu badanych (8,2%) wskazato, ze w ich
przedsigbiorstwach w sposob ciagly stosowany jest Model samooceny ISO 9004.

Analiza ocen Zastosowania w grupie G: ciagle doskonalenie.

Rozktad odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami jakoSci w grupie G: ciggle
doskonalenie zaprezentowano w zalaczniku 8. Sposrdd trzech zaprezentowanych metodyk,
najczgsciej stosowanymi jest Cykl DMAIC oraz Kaizen — ponad 23% wskazan na czgste ich
stosowanie. Cykl PDCA jest w sposob ciagly stosowany w ponad 17% badanych przedsigbiorstw.
Nalezy jednak podkresli¢, ze ponad 75% badanych wskazato, ze w/w metodyki ciaglego
doskonalenia nie znajdujg zastosowania w ich przedsigbiorstwach.

Analiza ocen Zastosowania w grupie H: angazowanie pracownikoéw.

W zatgczniku 9 zaprezentowano rozktady odpowiedzi na pytania zwigzane z instrumentami
jako$ci w grupie H: angazowaniem pracownikoéw. W przedsigbiorstwach z tego sektora nie znajduja

prawie w ogole zastosowania: Hoshin Kanri oraz Empowerment. W ponad 32% przedsicbiorstw

stosuje si¢ Quality Audit Meeting oraz Kota Jakosci.

W nastepnym kroku wykonano statystyki opisowe dla udzielanych odpowiedzi na pytania z

obszaru Przydatnosé przedstawione w tabeli 34.

Tabela 34. Statystyki opisowe dla odpowiedzi na pytania z obszaru Przydatnosc.

Grupa | Metoda/narzedzie/technika Srednia | Min | Mediana | Max | Moda N dla
Mody

A 58 2,36 1 1 5 1 67
Kanban 2,07 1 1 5 1 81

Poka Yoke 1,04 1 1 3 1 118

Just in Time 1,60 1 1 5 1 93

Walidacja proceséw 3,26 1 4 5 5 35

Total Productive Maintenance 1,57 1 1 5 1 96
Statystyczna kontrola jakosci 2,04 1 1 5 1 70

Single Minute Exchange of Die 1,12 1 1 2 1 107

B Failure Mode and Effects Analysis 2,23 1 1 5 1 61
Quality Function Deployment 1,33 1 1 4 1 96
Warto$ciowanie jako$ci 1,43 1 1 4 1 98

Metoda Taguchiego 1,45 1 1 4 1 90
SERVQUAL 1,00 1 1 1 1 121

C Diagram Pareto 1,08 1 1 5 1 118
Arkusz analityczny 1,08 1 1 4 1 117
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Grupa | Metoda/narzedzie/technika Srednia | Min | Mediana | Max | Moda N dla

Mody

Diagram Ishikawy 1,07 1 1 4 1 118

Diagram pokrewienstwa 1,00 1 1 1 1 121

Diagram relacji 1,00 1 1 1 1 121

Diagram macierzowy 1,00 1 1 1 1 121

Karta kontrolna 1,46 1 1 5 1 102

Histogram 1,00 1 1 1 1 121

Punktowy diagram korelacji 1,00 1 1 1 1 121

D Statystyczne sterowanie procesem 1,44 1 1 4 1 92

Analiza zdolnoéci procesow 1,36 1 1 4 1 98

Wykres kompetencji 1,09 1 1 4 1 117

Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1 1 1 1 121

Wykres Clarka 1,00 1 1 1 1 121

Diagram blokowy 1,09 1 1 4 1 117

Wykresy sieciowe 1,02 1 1 4 1 120

E Wykres programowy procesu 1,00 1 1 1 1 121
decyzyjnego

Planowanie jakosci 2,02 1 1 5 1 67

Benchmarking 1,68 1 1 5 1 86

Drzewo decyzyjne 1,02 1 1 4 1 120

F Kryteria nagrody im. W. E. Deminga 1,00 1 1 1 1 121

Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1 1 1 1 121

Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1 1 1 1 121

Model samooceny ISO 9004 1,22 1 1 4 1 111

Przeglad zarzadzania 3,80 2 4 5 3 47

Audyt wewnetrzny 4,11 2 4 5 5 49

Analiza kosztow jako$ci 1,64 1 1 5 1 86

Badanie satysfakcji interesariuszy 1,93 1 1 5 1 77

G Cykl ciagglego doskonalenia (PDCA) 1,99 1 1 5 1 77

Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,69 1 1 5 1 92

Kaizen 1,70 1 1 5 1 90

H Quality Audit Meeting 1,88 1 1 5 1 80

Hoshin Kanri 1,07 1 1 4 1 118

Kota jakos$ci 1,79 1 1 5 1 81

Empowerment 1,10 1 1 5 1 117

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak wynika ze statystyk sporzadzonych w tabeli 34 najczgs$ciej przyznawano oceny 1, 3 oraz
5 (moda). Najnizsza $rednia przyznanych ocen przez badanych w tej cze$ci kwestionariusz wynosita
1 (dot. 12 instrumentow jakosci), natomiast najwyzsza 4,11 (Przeglad zarzadzania).
Analiza ocen Przydatnosci w grupie A: organizacja proceséw wytwarzania.
W zalgczniku 10 zaprezentowano rozklady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscia
instrumentow jako$ci w grupie A: organizacja procesOw wytwarzania.
Prawie 100% badanych wskazato na brak obecnosci rozwigzan typu Poka Yoke oraz SMED
w przedsigbiorstwach produkcyjnych sektora medycznego.
W tej grupie metod, narzedzi i technik badani (ponad 65%) wskazali na stosunkowo duza
przydatno$¢ walidacji procesow.
Analiza ocen Przydatnosci w grupie B: projektowanie i doskonalenie produktow.
Rozktady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatno$cig instrumentow jakosci w grupie B:

projektowanie i doskonalenie produktéw przedstawiono w zalgczniku 11.
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Ponad 40% badanych uznaje jako przydatng metode FMEA, za$§ 17% - metod¢ QFD. W tej grupie
instrumentow jako nieobecne w przedsigbiorstwach, badani wskazali metode SERVQUAL oraz
Wartosciowanie jakosci.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie C: identyfikacja i analiza danych.

W zalgczniku 12 zaprezentowano rozklady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscig
instrumentow jakosci w grupie C: identyfikacja i analiza danych. Wszystkie techniki oprocz Karty
kontrolnej sa postrzegane przez badanych jako nieobecne w przedsicbiorstwach. Ponad 13%
badanych przedsigbiorstw uznato Karte kontrolng jako przydatna.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie D: zarzadzanie procesami.

Rozktady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscig instrumentéw jakosci w grupie D:
zarzadzanie procesami przedstawiono w zalgczniku 13. W tej grupie metod, narzedzi i technik
oceniono przydatnos¢ tylko trzech: Statystycznego sterowania procesami, Analizy zdolnosci procesu
oraz Wykresu kompetencji, pozostate nie sg obecne w przedsigbiorstwach.

Statystyczne sterowanie procesami jest postrzegane jako metodyka przydatna przez ponad 16% (20
badanych) przedsigbiorstw, Analiza zdolno$ci jakoSciowej przez ponad 8% (10 badanych) za$
Wykres kompetencji przez 2,5%. Co wigcej, wsrod badanych znalazly si¢ osoby jednoznacznie
wskazujace na catkowity brak przydatnosci Statystycznego sterowania procesami — 8% badanych,
Analizy zdolno$ci jakosciowej — ponad 10%.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie E: projektowanie organizacji.

W zalgczniku 14 zaprezentowano rozklady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscia
instrumentow jakosci w grupie E: projektowanie organizacji. W tej grupie metod, narzg¢dzi i technik,
dwie nie sg stosowane w ogodle. Sg nimi: Wykres programowy procesu decyzyjnego oraz Drzewo
decyzyjne. Z kolei Planowanie jako$ci jako przydatne w przedsigbiorstwie jest postrzegane przez
blisko 40% badanych, zas Benchmarking przez blisko 24%.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie F: ocena funkcjonowania organizacji.

Rozktady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatno$cig instrumentéw jakosci w grupie F: ocena
funkcjonowania organizacji przedstawiono w zatgczniku 15. W tej grupie metod, narzedzi i technik,
trzy nie sg stosowane w ogodle. Sg nimi: Kryteria nagrody im. W. E. Deminga, Kryteria nagrody im.
M. Baldrige’a oraz Kryteria modelu doskonatosci EFQM.

Dwie metody z tej grupy zastuguja na uwagg, sa nimi Przeglad zarzadzania oraz Audyt wewnetrzny.
Ich przydatno$¢ w ocenie funkcjonowania organizacji zostala oceniona wysoko. Ponad 91%
badanych postrzega Przeglad zarzadzania jako bardzo przydatny, za$ blisko 97% tak samo wyraza
si¢ 0 Audycie wewnetrznym.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie G: ciagle doskonalenie.

W zalgczniku 16 zaprezentowano rozklady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscia

instrumentow jakosci w grupie G: ciggle doskonalenie. Techniki cigglego doskonalenia nie sg tymi,
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ktore powszechnie sg obecne w przedsigbiorstwach z sektora medycznego. Cykl ciaglego
doskonalenia PDCA nie jest stosowany w ponad 63% przedsicbiorstw, z kolei Cykl doskonalenia
procesow DMAIC, podobnie Kaizen nie sg stosowane w ponad 76% przedsigbiorstw. Przydatnosé¢
cyklu PDCA postrzegana jest pozytywnie przez blisko 30% badanych, zas cykl DMAIC przez blisko
15%.

Analiza ocen Przydatnosci w grupie H: angazowanie pracownikow.

Rozktady odpowiedzi na pytanie zwigzane z przydatnoscig instrumentéw jakosci w grupie H:
angazowanie pracownikow zaprezentowano w zatgczniku 17. Badani wskazali na brak w ich
przedsigbiorstwach metod: Hoshin Kanri oraz Empowerment.

Ponad 26% badanych ocenito jako przydatny Quality Audit Meeting, przy czym ponad 7% uznato
ja za catkowicie nieprzydatng.

Blisko 19% badanych jako przydatne ocenito rowniez Kota jakosci. Niestety ponad 13% uznato
jednoczesnie, ze jest catkowicie nieprzydatne.

W kolejnym kroku dokonano analizy zastosowania wybranych 48 instrumentoéw zarzadzania
jako$cig w przedsiebiorstwach medycznych polegajacej na wykluczeniu tych najmniej stosowanych
oraz wskazaniu najczg¢sciej stosowanych. Lacznie zebrano 5808 odpowiedzi, z czego znaczacy udziat
stanowily odpowiedzi okreslajgce ,,brak” stosowanego instrumentarium zarzadzania jako$cig
w liczbie 4664, co odpowiadato 80% wszystkich odpowiedzi. Jak przedstawia tabela 35 ocene
,,bardzo rzadko” udzielono w najmniejszej liczbie 99 odpowiedzi, pozostate z ocen miescily si¢

w przedziale 261-413.

Tabela 35. Zestawienie ogoélne zebranych odpowiedzi dotyczacych zastosowania wybranych 48
instrumentow zarzadzania jakos$cig w przedsigbiorstwach medycznych.

Ocena Liczba odpowiedzi | Udzial %
Brak 4663 80,3%
Bardzo rzadko | 99 1,7%
Rzadko 414 7,1%
Czesto 371 6,4%
Ciagle 261 4,5%
Suma 5808 100%

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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Podobnie jak przy poprzednim pytaniu w celu dalszej analizy udzielonych odpowiedzi, przypisano

kazdej z nich wagg wyrazong punktami:

e brak-1
e bardzo rzadko - 2
e rzadko -3

e czesto-4

ciggle — 5

Najwyzsza $rednia udzielanych odpowiedzi odnotowana byta w duzych przedsigbiorstwach,

w ktdrych z zatozenia stosuje si¢ najwigcej metod i narzedzi zarzadzania jakoScig. W matych

i Srednich przedsigbiorstwach wyniki Sredniej byly zblizone. Znaczgco wzrosta wartos¢ odchylenia
standardowego dla kazdej z grup badanych przedsigbiorstw, co swiadczy o rozrzucie odpowiedzi

udzielanych w kwestionariuszu.

Tabela 36. Statystyki podstawowe ogdlnie zebranych odpowiedzi dotyczacych zastosowania
wybranych 48 instrumentéw zarzadzania jakos$cig w przedsigbiorstwach medycznych.

Statystyka ) Doln ‘ Odchylenie
sty Srednia | Mediana | Min. | Maks. Y 1(3 ornyl Y
kwartyl wartyl | standardowe
Przedsigb.
duze 2,2 1,0 1,0 5,0 1,0 4,0 1,6
Srednie 1,6 1,0 1,0 5,0 1,0 1,0 1,2
mate 1,5 1,0 1,0 5,0 1,0 1,0 1,1

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Rozktad udzielonych odpowiedzi z podzialem na wielko$¢ przedsigbiorstw z tabeli 37
wskazuje na najrzadziej wystgpujace braki zastosowan instrumentow zarzadzania jako$cig w duzych
przedsiebiorstwach medycznych, ktorych udziat wynosi blisko 60%. Natomiast w $rednich i matych
przedsiebiorstwach osigga ok. 80%. Najmniej odpowiedzi kazda z grup przedsigbiorstw wskazata na
oceng ,.bardzo rzadko” by¢ moze uznajac przez badanych bardzo rzadko stosowane metody
i narzgdzia za niestosowane, co moglto wynika¢ z braku dostatecznej wiedzy, badz faktycznie
sporadycznego wykorzystywania. W matych przedsigbiorstwach przyznawanie ocen od ,,rzadko” do
,,clagle” nastepowato w sekwencji malejacej, im lepsza ocena, tym mniejsza liczba wystepowania.
Jednakze udziat tych samych odpowiedzi w przedsigbiorstwach $rednich byl na bardzo zblizonym
poziomie. Wyrdznienie stanowily przedsigbiorstwa duze, gdzie odnotowano najwyzsze sposrod grup
przedsigbiorstw pozytywne oceny szczegédlnie przy udzielaniu odpowiedzi o stosowaniu

instrumentarium ,,czgsto” — 19,9% oraz ,,ciggle” — 11,6%.
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Tabela 37. Zestawienie ogdlne z uwzglednieniem wielkosci przedsicbiorstw i udziatu % zebranych
odpowiedzi dotyczacych zastosowania wybranych 48 instrumentow zarzadzania jakoScig w
przedsigbiorstwach medycznych.

Ocena ODPOWIEDZI wedlug wielkosci przedsiebiorstwa
MALE SREDNIE DUZE
liczba udzial % liczba udzial % liczba udzial %
Brak 3597 82,3% 876 79,3% 191 56,8%

Bardzo 63 1,4% 19 1,7% 17 5,1%
rzadko
Rzadko 318 7,3% 73 6,6% 22 6,5%
Czesto 231 5,3% 73 6,6% 67 19,9%

Ciagle 159 3,6% 63 5,7% 39 11,6%

4368 1104 336

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Analogicznie do pierwszego kroku sekcji trzeciej dokonano analizy przydatnosci wybranych
48 instrumentow zarzadzania jakos$cig w przedsigbiorstwach medycznych polegajaca na wskazaniu
tych najmniej oraz najbardziej przydatnych zdaniem badanych. Jak wynika z tabeli 38 najwigcej
udzielonych odpowiedzi dotyczyto braku przydatnosci, co stanowito t¢ samg liczbe dla stosowania
konkretnych metod i narzedzi zarzadzania jako$cig. Kolejno najwickszy udziat odpowiedzi - 5,6%
otrzymata ocena ,,raczej tak”, a w podobnej liczbie zebrano takze odpowiedzi dotyczace $redniej

i catkowitej przydatno$ci badanego instrumentarium.

Tabela 38. Zestawienie ogélne zebranych odpowiedzi dotyczacych przydatno$ci wybranych 48
instrumentow zarzadzania jako$cig w przedsigbiorstwach medycznych.

Ocena Liczba odpowiedzi | Udzial %
Brak 4663 80,3%
Nie 209 3,6%
Srednio 310 5.3%
Raczej tak 325 5,6%
Calkowicie tak | 301 5,2%
Suma 5808 100,0%

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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W celu dalszej analizy udzielonych odpowiedzi, przypisano kazdej z nich wagg wyrazong punktami:
e brak-1

e nie-2

e $rednio - 3

e raczej tak - 4

e calkowicie tak - 5

W tabeli 39 zestawiono podstawowe statystyki udzielanych odpowiedzi na temat przydatnosci
badanego zbioru metod i narz¢dzi zarzadzania jako$Scig. Mozna zauwazy¢, ze Srednia przyznawanych
ocen jest zblizona do $redniej ocen zastosowania. Wartosci odchylenia standardowego sa nizsze

w mniejszych przedsi¢biorstwach.

Tabela 39. Statystyki podstawowe ogoélnie zebranych odpowiedzi dotyczacych przydatnoSci
wybranych 48 instrumentéw zarzadzania jakos$cig w przedsigbiorstwach medycznych.

Statystyka ) Dolny : Odchylenie
Srednia | Mediana | Min. | Maks. 1(3 orny |
kwartyl wartyl | standardowe
Przedsigb.
duze 2,5 1,0 1,0 5,0 1,0 4,0 1,8
Srednie 1,6 1,0 1,0 5,0 1,0 1,0 1,3
mate 1,4 1,0 1,0 5,0 1,0 1,0 1,0

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Z tabeli 40 mozna wnioskowac¢, ze w rozktadzie udzielonych odpowiedzi wedtug wielkosci
przedsigbiorstwa najlepiej oceniane przydatnosci metod i narz¢dzi zarzadzania jakos$cig odnotowano
w duzych przedsigbiorstwach, a nizej w matych. Dla wigkszosci udzielanych odpowiedzi wyniki sg

zblizone, jednak zauwazalne sg pewne odstgpstwa.
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Tabela 40. Zestawienie ogdlne z uwzglednieniem wielkosci przedsicbiorstw 1 udziatu % zebranych
odpowiedzi dotyczacych przydatnosci wybranych 48 instrumentow zarzadzania jakoScia
w przedsi¢biorstwach medycznych.

Ocena ODPOWIEDZI wedlug wielkosci przedsiebiorstwa
MALE SREDNIE DUZE
liczba udzial % liczba udzial % liczba | udzial %
BRAK 3596 82,3% 876 79,3% 191 56,8%
NIE 188 4,3% 15 1,4% 6 1,8%
Srednio 269 6,2% 35 3,2% 6 1,8%
Raczej 173 4,0% 93 8,4% 59 17,6%
TAK
Calkowicie | 142 3,3% 85 7, 7% 74 22,0%
TAK
4368 1104 336

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W celu dalszej analizy zagadnien sekcji trzeciej kwestionariusza wyznaczono az 12 metod i narzedzi
niestosowanych w zadnym z przedsigbiorstw, ktore stanowity 25% ogdétu badanego instrumentarium,

(zestawione w tabeli 41).

Tabela 41. Metody i narz¢dzia zarzgdzania jako$cig niestosowane w badanych przedsi¢biorstwach.

Metoda/ narzedzie/ technika Liczebnos$¢ - n | Udzial [%]
SERVQUAL 121 100%
Diagram pokrewienstwa 121 100%
Diagram relacji 121 100%
Diagram macierzowy 121 100%
Histogram 121 100%
Punktowy diagram korelacji 121 100%
Wykres Bernaténé - Griina 121 100%
Wykres Clarka 121 100%
Wykres programowy procesu decyzji 121 100%
Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 121 100%
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 121 100%
Kryteria Modelu Doskonalo$ci EFQM 121 100%

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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Liczebno$¢ dla wskazanych w tabeli 41 metod dla odpowiedzi ,,brak” okreslona byta na poziomie
n=121. Na podstawie analizy danych mozna wnioskowa¢, ze ponad 40% z niestosowanych
w badanych przedsi¢biorstwach medycznych metod i technik zarzadzania jako$cig stanowily te
przypisane funkcji identyfikacji 1 analizy danych. Natomiast niestosowane metody przeznaczone do
oceny funkcjonowania organizacji stanowily w badaniach 25%. Pozostale dotyczyly zarzadzania
procesami, projektowaniem organizacji, produktéw i doskonaleniem.

Poza 12 niestosowanymi instrumentami zarzgdzania jakoscia w  badanych
przedsigbiorstwach wskazano jeszcze 20, ktorych nasilenie odpowiedzi ,,brak™ Iub ,,bardzo rzadko”

wynosito min. 75%.

Tabela 42. Pozostale odpowiedzi wskazujace na brak lub bardzo rzadkie stosowanie metod i narzgdzi

w badanych przedsi¢biorstwach.

Metoda/ narzedzie/ technika — odpowiedzi ,,brak” i ,,bardzo rzadke” | n %
Wykresy sieciowe 120 | 99%
Drzewo decyzyjne 120 | 99%
Diagram Pareto 118 | 98%
Diagram Ishikawy 118 | 98%
Wykres kompetencji 118 | 98%
Hoshin Kanri 118 | 98%
Arkusz analityczny 117 | 97%
Diagram blokowy 117 | 97%
Empowerment 117 | 97%
Model samooceny ISO 9004 111 | 92%
Total Productive Maintenance 110 | 91%
Single Minute Exchange of Die 110 | 91%
Wartosciowanie jakosci 107 | 88%
Just in Time 102 | 84%
Karta kontrolna 102 | 84%
Analiza zdolnoSci procesow 101 | 83%
CyKl ciaglego doskonalenia (PDCA) 98 81%
Quality Function Deployment 96 79%
Statystyczne sterowanie procesem 95 79%
Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 93 77%
Suma 2188

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Jak wskazuje Tabela 42 znaczna cz¢$¢ metod i narzedzi zarzadzania jakoScig zawarta
w kwestionariuszu nie byta stosowana w przedsiebiorstwach sektora medycznego. Niektore z nich
wykorzystywane byly tylko w pojedynczych przedsigbiorstwach (wykresy sieciowe, drzewo

decyzyjne). Analiza zebranych odpowiedzi na tym etapie pozwala stwierdzié, ze kwestionariusze
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wypehiano rzetelnie, bez ,.koloryzowania”, oddajac rzeczywista sytuacj¢ w przedsi¢biorstwach.
Celowo do badan uzyto tak rozbudowany kwestionariusz, aby mozna bylo zbada¢ wigkszg liczbe
metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cia.

Warto jednak zauwazy¢, ze wskazana tutaj liczba metod i1 narzedzi byta najwigksza sposrod
wszystkich ocen i odnosita si¢ do 35 z nich (pomijajac metody i narzedzia zarzadzania jakoscia
z tabeli 41).

W dalszej analizie skupiono si¢ na stosowanych instrumentach zarzgdzania jakoscig -
ostatnig z ocen zastosowania metod i narzedzi zarzgdzania jako$cig — najwyzszg z mozliwych
w kwestionariuszu byla ocena ,,ciagle” — nieustannie, caty czas. W tabeli 43 wyznaczono 20 metod,
ktore wskazane byly przynajmniej jeden raz jako ciggle wykorzystywane. Lacznie udzielono 261
odpowiedzi dotyczacych najwyzszej noty.

Tabela 43. Metody 1 narzedzia zarzadzania jakos$cig ciagle stosowane w badanych

przedsigbiorstwach.
Metoda/ narzedzie/ technika — odpowiedzi ,,ciagle” | n %
Przeglad zarzadzania 35 29%
Audyt wewnetrzny 32 26%
Planowanie jakos$ci 23 19%
Analiza kosztow jakosci 23 19%
Badanie satysfakcji interesariuszy 22 18%
Quality Audit Meeting 22 18%
CyKl ciaglego doskonalenia (PDCA) 21 17%
58 16 13%
Kanban 16 13%
Model samooceny ISO 9004 10 8%
Kotla jakosci 10 8%
Walidacja proceséw 9 7%
Failure Mode and Effects Analysis 9 7%
Diagram Ishikawy 3 2%
Benchmarking 3 2%
Kaizen 3 2%
Just in Time 1 1%
Statystyczna kontrola jakoSci 1 1%
Arkusz analityczny 1 1%
Karta kontrolna 1 1%
SUMA 261

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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Analiza odpowiedzi dla stosowania ,ciggle” wykazala jedynie dwie metody, ktore
przekroczyty 25%: audyt wewngtrzny (26%) 1 przeglad zarzadzania (29%). W zwigzku z tym
zestawiono sume¢ odpowiedzi ,,ciggle” 1 ,,cz¢sto” z nasileniem min 30% odpowiedzi. Zdecydowano
si¢ na taki krok rowniez dlatego, ze nie kazda z metod przeznaczona jest do stosowania codziennego,
rutynowego. Do przyktadow metod i narzedzi mozna wskazaé przeglad zarzadzania, audyt
wewnetrzny czy walidacja proceséw, ktorych stosowanie wynika z wcze$niej przygotowanych
planow przegladow, audytéw czy wprowadzania nowych proceséOw lub maszyn. Stad analiza
udzielonych odpowiedzi ,,czesto” dla tej grupy metod i narzedzi, mimo braku przypisania najwyzszej
punktacji uznano za bardzo wysoka. Sposrod zebranych wynikow w tabeli 44 wyselekcjonowano 6

metod i narzedzi ocenionych jako najczeSciej stosowane w przedsigbiorstwach sektora medycznego.

Tabela 44. Stosowane instrumenty zarzadzania jakoscig — czesto i ciagle.

Metoda/ narzedzie/ technika — odpowiedzi ,,czesto” i ,,ciagle” n %
Przeglad zarzadzania 66 | 55%
58 54 | 45%
Audyt wewnetrzny 42 | 35%
Kotla jakosci 40 | 33%
Quality Audit Meeting 38 | 31%
Walidacja proceséw 36 | 30%
SUMA 276

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Analogicznie w tabeli 45 wskazano metody i1 narz¢dzia ocenione przez badanych jako
catkowicie przydatne oraz ,,raczej tak”. Dla ocen przydatnosci okreslono 5 topowych metod
i narzedzi zarzadzania jakoScig. Poroéwnujac tabele 44 i 45 mozna stwierdzi¢, ze w obu przypadkach
— stosowania i przydatnosci, znajdujg si¢: przeglad zarzadzania, walidacja procesow, audyt

wewnetrzny oraz metoda 5S.

Tabela 45. Przydatne instrumenty zarzadzania jakos$cig — catkowicie tak i raczej tak.

Metoda/ narzedzie/ technika — odpowiedzi ,,calkowicie tak” i ,,raczej tak” | n %
Audyt wewnetrzny 89 | 74%
Walidacja proceséw 68 | 56%
Przeglad zarzadzania 64 | 53%
58 43 | 36%
Kanban 37 | 31%
SUMA 301

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.
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Najczesciej stosowane metody 1 narzedzia zarzadzania jako$cig
zestawione z najwyzszymi ocenami przydatnosci

Przeglad zarzadzania
58
Audyt wewnetrzny
Kota jakosci
Quality Audit Meeting
Walidacja procesow
Statystyczna kontrola jakosci
Badanie satysfakcji interesariuszy
Planowanie jakosci
Kaizen
Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
Analiza kosztow jakosci
Failure Mode and Effects Analysis
Cykl ciaglego doskonalenia (PDCA)
Kanban
Just in Time
Wartos$ciowanie jakosci
Karta kontrolna
Model samooceny ISO 9004
Analiza zdolnoSci proceséw
Metoda Taguchiego

Benchmarking

Rodzaj instrumentarium zarzadzania jakoscia

Diagram blokowy
Wykres kompetencji

Total Productive Maintenance
Quality Function Deployment
Hoshin Kanri

Empowerment

Diagram Pareto

Diagram Ishikawy

Wykresy sieciowe

Drzewo decyzyjne

Arkusz analityczny

Statystyczne sterowanie procesem

[e]
Bm = ="gsaEB8
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Liczba odpowiedzi

m stosowanie M przydatnos¢

Rysunek 29. Najczgéciej stosowane metody i1 narzedzia zarzadzania jakoscig zestawione z ocenami
przydatnosci.
Zrddto: opracowanie wlasne na podstawie wynikow badan kwestionariuszowych.

Rezultatem danych przedstawionych w tabelach 44 i 45 bylo poréwnanie stosowania

najwyzej ocenionych (odpowiedzi ,,czesto” i ,,ciagle”’) metod i narzgdzi zarzgdzania jakoscig do ich
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najwyzszych ocen przydatnosci (odpowiedzi ,,catkowicie tak™ i ,,raczej tak™). Z rysunku 29 wynika,
ze trend odpowiedzi po obu stronach jest proporcjonalny, ale wymaga to poglebionej analizy, stad
w kolejnym kroku obliczono wspdtczynnik korelacji.

W oparciu o postawiony cel szczegdtowy i zebrane wyniki w kolejnym kroku skorelowano
liniowo wspotczynnikiem Pearsona w programie Statistica. Pomi¢dzy najwyzej oceniang
przydatno$cig, a stosowaniem metod i narzgdzi zarzadzania jako$cia w przedsigbiorstwach
medycznych zauwazono silng korelacje dodatnig. Analizie poddano 34 instrumenty zarzadzania
jakoscia, ktore wykazaty zauwazalng stosowalnos¢ (udzielono odpowiedzi ,,czgsto” 1 ,,ciggle”)

i przydatnos¢ (udzielono odpowiedzi ,,catkowicie tak™ i ,,raczej tak™).
Wspolczynnik korelacji liniowej Pearsona na wykresie rozrzutu: przydatnosc vs. stosowanie

Korelacja: r= ,80040
70 . . . . o —

60 | P

stosowanie
(F5)
(=]
o
\

10 | ~—5%

-10 ' ' : : :
-20 0 20 40 60 80 100

przydatnosé 0,95 Prz.Ufn.

Rysunek 30. Wspotczynnik korelacji liniowej Pearsona (odpowiedzi dla stosowania ,,czg¢sto”
i,,ciagle” oraz dla przydatnos$ci ,,catkowicie tak™ i ,,raczej tak™).
Zrodto: opracowanie wlasne - Statistica.

Rysunek 30 wskazuje, iz otrzymano wynik 0,8 oznaczajgcy wzrost przydatno$ci metod
i narzgdzi zarzadzania jakos$cig wraz ze wzrostem ich liczby stosowania. Odnoszgc si¢ do zatozenia
badawczego, stosowanie oznacza umiejetnosé, stad mozna stwierdzic, ze im czgsciej metody
i narzedzia sg stosowane tym bardziej uwazane sg za przydatne. Analizowany wspotczynnik korelacji
jest miarg wspolzmiennos$ci przydatnos$ci i stosowania badanych metod i narzedzi.
Wspolezynnik determinacji obliczony zgodnie ze wzorem (4) wynosi 0,64, z czego wynika, ze 64%

zmiennos$ci przydatno$ci mozna opisa¢ zmienno$cig stosowania.
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3.3.3. Analiza skupien w poszczegoélnych grupach — zastosowanie

Jak wskazano w pkt. 3.2. niniejszej dysertacji zidentyfikowanych zostato 48 metod i narzedzi
zarzadzania jakoscig, ktore w celu logicznej interpretacji i klaryfikacji podzielono na 8 grup wedtug
ich funkcji. Dla kazdej z tych funkcji wykonano oddzielne analizy skupien celem pogltebionej analizy

poziomu stosowania metod, narzedzi i technik jakoSci w ich obrebie.

GRUPA A: ORGANIZACJA PROCESOW WYTWARZANIA

Zatozono podziat na 4 skupienia. W pierwszym kroku wykonano standaryzacje¢ zmiennych. Analizg

rozpoczgto od wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki

aglomeracyjnej z odlegloscig Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

ZASTOSOWANIE: Organizacja procesow wytwarzania

1,86 l
o 124
o
L]
0.62
0.cC
38 Kanban Poka Yoks SMED T TPM WP SKJ

Rysunek 31. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie A w zakresie Zastosowania.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc rysunek 31 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia: S = {5S, Kanban}, S, = {Poka Yoke, SMED},
S; = {JiT, TPM}, S4= {WP, SKJ}. W kolejnym kroku sprawdzono, ktéra zmienna (ocena) istotnie
statystycznie wplywa na podziat na skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOV A oraz oceny

odlegtosci pomiedzy skupieniami.
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Tabela 46. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 10,20 6 0,018726
2 7,54 6 0,033471
3 2,25 6 0,184086
4 31,76 6 0,001336
5 0,99 6 0,357028

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dla ocen 1, 2 oraz 4 otrzymano warto$¢ p mniejszg od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05.

Zatem te oceny istotnie wptynely na podziat skupien. Ocena 3 oraz 5 nie generowaty tego podziatu.

Nastepnie przypisano etykiety do skupien ,.instrumenty bardzo czesto stosowane”, ,instrumenty

czesto stosowane”, jinstrumenty rzadko stosowane” oraz instrumenty niestosowane” do

poszczegblnych skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych

instrumentow (Tabela 47).

Tabela 47. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik &; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Scum
58 299

Kanban 231
Poka-Yoke 124

Just in Time 187
Walidacja Proceséow 342
TPM 160
Statystyczna Kontrola JakoS$ci 257
SMED 146

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 48).

Tabela 48. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie | Metoda/narzedzie/technika N; Sum Etykieta
Si 58S, Kanban 265 czesto stosowane
S Poka-Yoke, SMED 135 niestosowane
Ss Just in Time, TPM 173 rzadko stosowane
S4 WP, SKJ 299 bardzo czg¢sto stosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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GRUPA B: PROJEKTOWANIE I DOSKONALENIE PRODUKTOW

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. Zalozono podziat na 4
skupienia. W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpocz¢to od
wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjne;j

z odlegloscig Euklidesowg oraz z pojedynczym wigzaniem.

ZASTOSOWANIE: PROJEKTOWANIE I DOSKONALENIE PRODUKTOW
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Rysunek 32. Dendrogram dla metod/narzgdzi/technik w grupie B w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 32 mozna wyodrgbni¢ 4 skupienia: S; = {FMEA}, So = {QFD, Metoda
Taguchiego}, S; = {Servqual}, Sa= {Wartosciowanie jakosci}.

Nastepnie sprawdzono, ktdra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplywa na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtosci pomigdzy skupieniami
(Tabela 49).

Tabela 49. Wynik Testu ANOVA dla poszczegoélnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 7,534719 3 0,07104285
2 58,08039 3 0,00468966
3 141,0993 3 0,00128295
4 49,99589 3 0,00581633
5 0,480002 3 0,00000000

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Dla ocen 2, 3, 4 oraz 5 otrzymano warto$¢ p mniejsza od przyj¢tego poziomu istotnosci testy
a=0,05. Zatem te oceny istotnie wptynetly na podziat skupien. Ocena 1 nie wptyneta na podziat

grup.

Tabela 50. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik N; z grupy B.

Metoda/narzedzie/technika Scum

Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) 272
Quality Function Deployment (QFD) 178
Wartosciowanie jakosci 172

Metoda Taguchiego 192

Servqual 121

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 51).

Tabela 51. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
St FMEA 272 bardzo czgsto stosowane
S, QFD, Metoda Taguchiego 185 czesto stosowane
S; Servqual 121 niestosowane
S4 Wartos$ciowanie jakosci 172 rzadko stosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA C: IDENTYFIKACJA I ANALIZA DANYCH

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. Zalozono podziat na 4
skupienia. W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpocz¢to od
wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjne;j

z odlegloscig Euklidesowg oraz z pojedynczym wigzaniem.
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ZASTOSOWANIE: IDENTYFIKACJA T ANALIZA DANYCH
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Rysunek 33. Dendrogram dla metod/narzgdzi/technik w grupie C w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujagc Rysunek 33 mozna wyodrgbni¢ 4 skupienia: S = {Diagram Pareto, Diagram
pokrewienstwa, Diagram relacji, Diagram macierzowy, Histogram, Punktowy diagram korelacji},
S, = {Arkusz analityczny}, S; = {Diagram Ishikawy}, Sa= {Karta kontrolna}.

Nastepnie sprawdzono, ktdra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wptywa na podziat na skupienia.

W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglo$ci pomiedzy skupieniami (Tabela 52).

Tabela 52. Wynik Testu ANOVA dla poszczegoélnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 91,1810 7 0,000029
2 0,01315 7 0,778321
3 16,9012 7 0,004510
4 106,7778 7 0,000017
5 0,1944 7 0,672541

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dla ocen 1, 3 i 4 otrzymano warto$¢ p mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05.
Zatem te oceny istotnie wplynely na podziat skupien. Oceny 2 oraz 5 nie wptyne¢ta na podziat grup.

Nastepnie przypisano etykiety do skupien (Tabela 53).
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Tabela 53. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik N; z grupy C.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Diagram Pareto 130
Arkusz analityczny 131
Diagram Ishikawy 133
Diagram pokrewienstwa 121
Diagram relacji 121
Diagram macierzowy 121
Karta kontrolna 172
Histogram 121
Punktowy diagram korelacji 121

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 54).

Tabela 54. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Diagram Pareto, Diagram pokrewienstwa, 122 niestosowane
Diagram relacji, Diagram macierzowy,
Histogram, Punktowy diagram korelacji
S, Arkusz analityczny 131 rzadko stosowane
S; Diagram Ishikawy 133 czesto stosowane
S4 Karta kontrolna 172 | bardzo czgsto stosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA D: ZARZADZANIE PROCESAMI

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. Zalozono podziat na 4

skupienia. W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize¢ rozpoczg¢to od

wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczng.
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Rysunek 34. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie D w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 34 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia: S; = {Statystyczne sterowanie procesem},
S, = {Analiza zdolnosci procesow}, S; = {Wykres kompetencji, Diagram blokowy}, Ss= {Wykres
Bernaténé - Griina, Wykres Clarka, Wykresy sieciowe}.

Nastepnie sprawdzono, ktdra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wptywa na podziat na skupienia.

W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglo$ci pomigdzy skupieniami (Tabela 55).

Tabela 55. Wynik Testu ANOVA dla poszczegodlnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 120,2054 5 0,00010978
2 69,99998 5 0,00039928
3 18,08036 5 0,00807557
4 1,30651 5 0,30478730
5 3,571429 5 0,11738680

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dla ocen 1, 2 i 3 otrzymano warto$¢ p mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05.
Zatem te oceny istotnie wptyne¢ty na podziat skupien. Oceny 4 oraz 5 nie wptyngty na podziat grup.
Nastepnie przypisano etykiety do skupien (Tabela 56).
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Tabela 56. Skumulowana suma wazona dla metod/narzg¢dzi/technik N; z grupy D.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Statystyczne sterowanie procesem 181
Analiza zdolnoSci procesow 174
Wykres kompetencji 131
Wykres Bernaténé - Griina 121
Wykres Clarka 121
Diagram blokowy 133
Wykresy sieciowe 124

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 57).

Tabela 57. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Statystyczne sterowanie procesem 181 | bardzo czgsto stosowane
S, Analiza zdolnoS$ci proceséw 174 czgsto stosowane
S; Wykres kompetencji, Diagram blokowy 132 rzadko stosowane
S4 Wykres Bernaténé - Griina, Wykres Clarka, 122 niestosowane

Wykresy sieciowe

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA E: PROJEKTOWANIE ORGANIZACII

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. W przypadku tej grupy
liczba obiektow (metod/narzgdzi/technik) byta tak niewielka, ze nie zaktadano liczby skupien,
a minimalng odleglos$¢, przy ktorej bedzie tworzone skupienie. W pierwszym kroku wykonano

standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpocz¢to od wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczna.
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ZASTOSOWANIE: PROJEKTOWANIE ORGANIZACII
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Rysunek 35. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie E w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 35 mozna wyodrgbnic 3 skupienia: Sy = { Wykres programowy procesu decyzji},
S, = {Planowanie jakosci}, S3 = {Benchmarking, Drzewo decyzyjne}.
Nastepnie sprawdzono, ktdra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wptywa na podziat na skupienia.

W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglo$ci pomiedzy skupieniami (Tabela 58).

Tabela 58. Wynik Testu ANOVA dla poszczegodlnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 44,30769 2 0,021833
2 25,00000 2 0,037750
3 5,06250 2 0,153351
4 0,44954 2 0,571607
5 1,00000 2 0,422650

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dla ocen 1, 2 otrzymano warto$¢ p mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05. Zatem
te oceny istotnie wptynely na podziat skupien. Oceny 3, 4 oraz 5 nie wptynety na podzial grup.

Nastepnie przypisano etykiety do skupien (Tabela 59).
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Tabela 59. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy E.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Wykres programowy procesu decyzji 121
Planowanie jakoSci 285
Benchmarking 202

Drzewo decyzyjne 124

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 60).

Tabela 60. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Sum Etykieta
Si Wykres programowy procesu decyzji 121 niestosowane
S, Planowanie jako$ci 285 bardzo czgsto stosowane
S; Benchmarking, Drzewo decyzyjne 163 rzadko stosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA F: OCENA FUNKCJONOWANIA ORGANIZACIJI

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. Zalozono podziat na 4
skupienia. W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczgto od
wyznaczenia dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjne;j

z odlegloscig Euklidesowg oraz z pojedynczym wigzaniem.
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ZASTOSOWANIE: OCENA FUNKCIONOWANIA ORGANIZACII
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Rysunek 36. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie F w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujac Rysunek 36 mozna wyodrebnic¢ 4 skupienia: S; = {Kryteria nagrody im. W. E. Deminga,
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a, Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM, Model samooceny
ISO 9004}, S, = {Przeglad zarzadzania}, S; = {Audyt wewnetrzny}, S4= { Analiza kosztow jakosci,
Badanie satysfakcji interesariuszy}.

Nastegpnie sprawdzono, ktéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyngla na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 61).

Tabela 61. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 52,26735 6 0,00035526
2 4,341867 6 0,08231072
3 21,40188 6 0,00359189
4 10,40708 6 0,01800078
5 8,688587 6 0,02569149

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Dla wszystkich ocen oprocz oceny 2 otrzymano warto$¢ p mniejsza od przyjetego poziomu istotno$ci
testy a=0,05. Zatem te oceny (1, 3, 4, 5) istotnie wptynety na podziat skupien. Nastepnie obliczono

skumulowang sum¢ wazong dla kazdego narzedzia (Tabela 62).

Tabela 62. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik N; z grupy C.

Metoda/narzedzie/technika Sum
Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 121
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 121
Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 121
Model samooceny ISO 9004 161
Przeglad zarzadzania 443

Audyt wewnetrzny 437

Analiza kosztow jakosci 238

Badanie satysfakcji interesariuszy 262

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu i przypisano etykiety (Tabela 63).

Tabela 63. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta

Si Kryteria nagrody im. W. E. Deminga, Kryteria | 131 niestosowane
nagrody im. M. Baldridge’a, Kryteria Modelu
Doskonatosci EFQM, Model samooceny ISO

9004
S, Przeglad zarzadzania 443 | bardzo czgsto stosowane
S; Audyt wewngtrzny 437 czesto stosowane
S4 Analiza kosztow jakosci, Badanie satysfakcji 250 rzadko stosowane
interesariuszy

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA G: CIAGLE DOSKONALENIE
Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. W przypadku tej grupy

liczba obiektow (metod/narz¢dzi/technik) byta tak mata, Ze nie zatoZzono liczby skupien, a minimalng
odlegtos¢, przy ktorej bedzie tworzone skupienie. W pierwszym kroku wykonano standaryzacje

zmiennych. Analiz¢ rozpocz¢to od wyznaczenia dendrogramu metoda hierarchiczna.

144



ZASTOSOWANIE: CIAGLE DOSKONALENIE
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Rysunek 37. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie G w zakresie Zastosowania.
Odlegtos¢ euklidesowa, pojedyncze wigzanie.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 37 mozna wyodrebni¢ 2 skupienia: S; = {Cykl ciagltego doskonalenia (PDCA)},
S, = {Cykl doskonalenia procesu (DMAIC), Kaizen}.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 64).

Tabela 64. Wynik Testu ANOVA dla poszczegodlnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 65,3335 1 0,078363
2 560,3219 1 0,026878
3 43,2533 1 0,098263
4 46,1231 1 0,090211
5 56,3333 1 0,084323

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Skupienia roznicuje ocena 2 - warto$¢ p byta mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy
a=0,05. Pozostate nie wptynety na podzial na dwie grupy. Nastepnie przypisano etykiety do skupien
(Tabela 65).
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Tabela 65. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy E.

Metoda/narzedzie/technika Scum
CyKl ciaglego doskonalenia (PDCA) 231
Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 206
Kaizen 217

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 66).

Tabela 66. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Cykl ciaggltego doskonalenia (PDCA) 231 | bardzo czgsto stosowane
S, Cykl doskonalenia procesu (DMAIC), Kaizen | 211 czgsto stosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA H: ANGAZOWANIE PRACOWNIKOW

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem dziatania jak dla grupy A. W przypadku tej grupy
liczba obiektow (metod/narzedzi/technik) byla tak niewielka (tylko 4), ze nie zatozono liczby
skupien, a minimalng odlegtos$¢, przy ktorej bedzie tworzone skupienie (0,5). W pierwszym kroku
wykonano standaryzacje zmiennych. Analiz¢ rozpocz¢to od wyznaczenia dendrogramu metoda

hierarchicznag.
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Rysunek 38. Dendrogram dla narzedzi w grupie H w zakresie Zastosowania. Odlegtos¢
euklidesowa, pojedyncze wigzanie.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 38 mozna wyodrebni¢ 2 skupienia: S; = {Quality Audit Meeting, Kota jakosci},
S, = {Hoshin Kanri, Empowerment}.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 67).

Tabela 67. Wynik Testu ANOVA dla poszczegodlnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 5625,0 2 0,000178
2 1,150 2 0,353111
3 1,000 2 0,422650
4 8,163 2 0,103779
5 7,111 2 0,116548

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Skupienia réznicuje ocena 1 - wartos¢ p jest mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05.
Pozostate nie wplynely na podziat na dwie grupy. Nastepnie przypisano etykiety do skupien (Tabela
68).
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Tabela 68. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy E.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Quality Audit Meeting 263
Hoshin Kanri 130

Kotla jakosci 251
Empowerment 130

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 69).

Tabela 69. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
St Quality Audit Meeting, Kota jakosci 257 | bardzo czgsto stosowane
S, Hoshin Kanri, Empowerment 130 niestosowane

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak wynika z danych najwyzsza skumulowana suma wazona wyniosta 443 dla przegladu zarzadzania
w grupie funkcji F - ocena funkcjonowania organizacji, a najnizsza 172 dla Karty kontrolnej z grupy
funkcji C — ocena 1 identyfikacja danych. Z analizy danych wynika, ze najwyzsza skumulowana
suma wazona dla czgsto stosowanych metod/narzedzi/technik wyniosta 437 — audyt wewnetrzny

w grupie funkcji F - ocena funkcjonowania organizacji, a najnizsza 133 — diagram Ishikawy z grupy
funkcji C — ocena i identyfikacja danych.

3.3.4. Analiza skupien bez rozrdéznienia na grupy — ocena zastosowania

ANALIZA SKUPIEN BEZ ROZROZNIENIA NA GRUPY — OCENA ZASTOSOWANIA

Analiza wykonana zostala przy uzyciu tych samych metod co poprzednio. Jako obiekty O; przyjeto
narzedzia/metody/techniki z catego zakresu zarzadzania bez rozroznienia na obszary zarzgdzania (od
A do H). Jako zmienne przyjeto uzyskang liczbe poszczegodlnych ocen. Zatem otrzymano 48

obiektow oraz 5 zmiennych. W tabeli 70 pokazano oznaczenie obiektow.
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Tabela 70. Przyj¢te oznaczenia w analizie.

Nr | Obiekt- Metoda/narzedzie/technika | Nr Obiekt- Metoda/narzedzie/technika
1 58 25 Wykres kompetencji
2 Kanban 26 Wykres Bernaténé - Griina
3 Poka Yoke 27 Wykres Clarka
4 Just in Time 28 Diagram blokowy
5 Walidacja procesow 29 Wykresy sieciowe
6 Total Productive Maintenance 30 Wykres programowy procesu decyzji
7 Statystyczna kontrola jako$ci 31 Planowanie jakosci
8 Single Minute Exchange of Die 32 Benchmarking
9 Failure Mode and Effects Analysis 33 Drzewo decyzyjne
10 Quality Function Deployment 34 | Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga
11 Wartosciowanie jako$ci 35 Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a
12 Metoda Taguchiego 36 Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM
13 Servqual 37 Model samooceny ISO 9004
14 Diagram Pareto 38 Przeglad zarzadzania
15 Arkusz analityczny 39 Audyt wewngtrzny
16 Diagram Ishikawy 40 Analiza kosztow jakosci
17 Diagram pokrewienstwa 41 Badanie satysfakcji interesariuszy
18 Diagram relacji 42 Cykl ciagglego doskonalenia (PDCA)
19 Diagram macierzowy 43 Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
20 Karta kontrolna 44 Kaizen
21 Histogram 45 Quality Audit Meeting
22 Punktowy diagram korelacji 46 Hoshin Kanri
23 Statystyczne sterowanie procesem 47 Kota jakosci
24 Analiza zdolnoS$ci procesow 48 Empowerment

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Ponadto, zatozono podzial na 4 skupienia. W pierwszym etapie wyznaczono dendrogram metoda

hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odlegtos$cia Euklidesowg oraz

z pojedynczym wigzaniem.
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ZASTOSOWANIE: Skupienia dla wszystkich narzedzi

198

1321

Odleglosé

0,66+
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Rysunek 39. Dendrogram dla wszystkich metod/narzedzi/technik w zakresie Zastosowania. Podziat

na 4 skupienia.

Zrodto: opracowanie wlasne.

Analizujac Rysunek 39 mozna wyodrebnié¢ 4 skupienia, ktore dla przejrzystosci zapisano w tabeli

71.
Tabela 71. Obiekty w skupieniach od 1-4.

Skupienie Nr obiektu Nazwa
S1 1 5S

7 Statystyczna kontrola jakoS$ci
13 Servqual
14 Diagram Pareto
15 Arkusz analityczny
16 Diagram Ishikawy
17 Diagram pokrewienstwa
18 Diagram relacji
19 Diagram macierzowy
20 Karta kontrolna
21 Histogram
22 Punktowy diagram korelacji
25 Wykres kompetencji
26 Wykres Bernaténé - Griina
27 Wykres Clarka
28 Diagram blokowy
29 Wykresy sieciowe
30 Wykres programowy procesu decyzji
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Skupienie Nr obiektu Nazwa

33 Drzewo decyzyjne
34 Kryteria nagrody im. W. E. Deminga
35 Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a
36 Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM
43 Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
44 Kaizen
46 Hoshin Kanri
47 Kota jakosci
48 Empowerment
Sz 2 Kanban
3 Poka Yoke
4 Just in Time
6 Total Productive Maintenance
8 Single Minute Exchange of Die
11 Warto$ciowanie jakos$ci
23 Statystyczne sterowanie procesem
24 Analiza zdolno$ci procesow
38 Przeglad zarzadzania
42 Cykl cigglego doskonalenia (PDCA)
S; 5 Walidacja procesow
9 Failure Mode and Effects Analysis
10 Quality Function Deployment
12 Metoda Taguchiego
32 Benchmarking
39 Audyt wewngtrzny
S4 31 Planowanie jakos$ci
37 Model samooceny ISO 9004
40 Analiza kosztow jakosci
41 Badanie satysfakcji interesariuszy
45 Quality Audit Meeting

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 72).

Tabela 72. Wynik Testu ANOVA dla poszczegoélnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 72,10579 46 0,000000
2 2,458534 46 0,123742
3 19,21472 46 0,000067
4 16,62273 46 0,000179
5 89,42463 46 0,000000

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Wszystkie oceny oprocz oceny 2 rdznicuja skupienia - warto$¢ p jest mniejsza od przyjetego

poziomu istotnosci testy a=0,05. Nastgpnie przypisano $rednig sume¢ wazong dla skupien oraz

etykiety (Tabela 73).

Tabela 73. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie | Nazwa

Skum

Etykieta

St

S,

S3

S4

58S; Statystyczna kontrola jakos$ci; Servqual;
Diagram Pareto; Arkusz analityczny;

Diagram Ishikawy; Diagram pokrewienstwa;
Diagram relacji; Diagram macierzowy; Karta
kontrolna; Histogram; Punktowy diagram
korelacji; Wykres kompetencji; Wykres

Bernaténé - Griina; Wykres Clarka; Diagram
blokowy; Wykresy sieciowe; Wykres 149
programowy procesu decyzji; Drzewo

decyzyjne; Kryteria nagrody im. W. Edwarda
Deminga; Kryteria nagrody im. M.

Baldridge’a; Kryteria Modelu Doskonatos$ci
EFQM; Cykl doskonalenia procesu

(DMAIC); Kaizen; Hoshin Kanri; Kota

jakos$ci; Empowerment

Kanban; Poka Yoke; Just in Time; Total
Productive Maintenance; Single Minute

Exchange of Die; Wartosciowanie jakosci;
Statystyczne sterowanie procesem; Analiza 204
zdolnosci proceséw; Przeglad zarzadzania;

Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA)

Walidacja procesow; Failure Mode and

Effects Analysis; Quality Function

Deployment; Metoda Taguchiego; 270
Benchmarking; Audyt wewnetrzny;

Planowanie jako$ci; Model samooceny ISO

9004; Analiza kosztow jako$ci; Badanie

satysfakcji interesariuszy; Quality Audit

Meeting

Zrédlo: opracowanie wlasne.

niestosowane

rzadko stosowane

bardzo czesto stosowane

czesto stosowane
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Poréwnujgc zebrane dane poszczegélnych grup metod/narzedzi/technik z rozdziatu 3.3.3 do
wynikoéw zbiorczej analizy skupien do badan warto zwrdci¢ uwage, ze w obu badaniach wskazano
Walidacje procesow, FMEA oraz Audyt wewnetrzny jako czg¢sto stosowane metody. W analizie
zbiorczej wskazano takze metody QFD, Taguchiego 1 Benchmarking, ktorych $rednie stosowania
z danych statystycznych (Tabela 33) znacznie odbiegaly od wyzej wskazanych metod (miescity si¢
w przedziale 1,44-1,67). Zadne z metod i narzedzi zarzadzania jako$cia czesto wykorzystywanych
nie wystgpito w obu analizach. W zbiorczym badaniu wskazano jako czesto stosowany Model
samooceny 1SO 9004, ktory wykorzystywany byt tylko w 10/121 przedsi¢biorstw medycznych. Ta
odmienno$¢ wynikow uzasadnia potrzebe i sens glebszej analizy zebranych danych.
3.3.5. Analiza skupien w poszczeg6lnych grupach — przydatnosé

Podobnie jak w analizie skupien wykonanej ze wzgledu na oceng Zastosowania tak i dla

ocen Przydatnosci, zalozono podzial metod/narzedzi/technik na 4 skupienia.

GRUPA A: ORGANIZACJA PROCESOW WYTWARZANIA

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analiz¢ rozpocz¢to od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

PRZYDATNOSC: : ORGANIZACJA PROCESOW WYTWARZANIA

0,00 ! 1 T T I T T T
38 Kanban  Poka Yoke SMED T TPM Walidacja procesow SKJ

Rysunek 40. Dendrogram dla metod/narze¢dzi/technik w grupie A w zakresie Przydatnosci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Analizujgc Rysunek 40 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia:

Si1 = {58, Kanban}, S; = {Poka Yoke, SMED}, Ss;= {JiT, TPM}, Ss= {WP, SKJ}.

Sa one identyczne jak podzial na skupienia ze wzgledu na Zastosowanie. Nastgpnie sprawdzono,
ktéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na skupienia. W tym celu

przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglo$ci pomigdzy skupieniami (Tabela 74).

Tabela 74. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 11,87707 6 0,013695
2 0,19552 6 0,673855
3 0,02413 6 0,881652
4 34,71429 6 0,001061
5 7,29873 6 0,035500

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez oceny: 1, 4 oraz
5. Dla tych ocen warto$¢ p jest mniejsza od przyjetego poziomu istotnosci testy a=0,05. Ocena 2
oraz 3 nie wptynety na podzial.

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, ,instrumenty o duzej
przydatnosci”, ,instrumenty mato przydatne” oraz ,instrumenty nieprzydatne” do poszczegolnych
skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik
(Tabela 75).

Tabela 75. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Skum
58 285

Kanban 251
Poka-Yoke 126

Just in Time 194

WP 394

TPM 190

SKJ 247

SMED 285

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (
Tabela 76).
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Tabela 76. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Sum Etykieta
St 5S, Kanban 268 o duzej przydatnosci
S, Poka-Yoke, SMED 205 mato przydatne
S; Just in Time, TPM 192 nieprzydatne
S4 WP, SKJ 320 0 bardzo duzej przydatnos$ci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA B: PROJEKTOWANIE I DOSKONALENIE PRODUKTOW

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia

dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

PRZYDATNOSC: PROJEKTOWANIE I DOSKONALENIE PRODUKTOW

1,831

1,227

Odleglosc

0,614

0,00

Rysunek 41. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie B w zakresie Przydatnosci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 41 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia:

FMEA QFD

Metoda Taguchiego Wartosciowanie jakosci Servqual

Si = {FMEA}, S, = {QFD, Metoda Taguchiego}, S; = { Wartosciowanie jakosci}, Sa= {Servqual}.
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Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtosci pomigdzy skupieniami

(Tabela 77).

Tabela 77. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 7,008832 3 0,047164
2 0,123038 3 0,748949
3 4,096000 3 0,136148
4 2,553191 3 0,208361
5 4,323981 3 0,296543

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez oceng: 1.
Pozostale ocena nie wplynety na podziat.

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, instrumenty o duzej
przydatnosci”, instrumenty mafo przydatne” oraz ,,instrumenty nieprzydatne” do poszczegdlnych

skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych instrumentéw (Tabela 78).

Tabela 78. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik N; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Scum

Failure Mode and Effects Analysis 270
(FMEA)

Quality Function Deployment 161

(QFD)

Wartosciowanie jakosci 173

Metoda Taguchiego 176

Servqual 121

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 79).

Tabela 79. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie | Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
St FMEA 270 0 bardzo duzej przydatnosci
S, QFD, Metoda Taguchiego 168 mato przydatne
S; Wartosciowanie jako$ci 173 o duzej przydatnosci
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S4 Servqual 121 nieprzydatne

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA C: IDENTYFIKACJA I ANALIZA DANYCH

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

PRZYDATNOSC: IDENTYFIKACJA I ANALIZA DANYCH
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Rysunek 42. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie C w zakresie Przydatno$ci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 42 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia:

S; = {Diagram Pareto}, S, = {Arkusz analityczny, Diagram Ishikawy}, Ss = {Diagram
pokrewienstwa, Diagram relacji, Diagram macierzowy, Histogram, Punktowy diagram korelacji}, S4
= {Karta kontrolna}.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na

skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtoéci pomigdzy skupieniami
(Tabela 80).

Tabela 80. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.
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Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p

1 91,1810 7 0,000029
2 10,9231 7 0,016521
3 11,0645 7 0,012655
4 14,9852 7 0,006123
5 441,0000 7 0,000000

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sa determinowane przez wszystkie oceny
(wartos¢ p jest mniejsza od 0,05).

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, .instrumenty o duzej
przydatnosci”, ,instrumenty mato przydatne” oraz ,instrumenty nieprzydatne” do poszczegolnych

skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik
(Tabela 81).

Tabela 81. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Diagram Pareto 131
Arkusz analityczny 131
Diagram Ishikawy 129
Diagram pokrewienstwa 121
Diagram relacji 121
Diagram macierzowy 121
Karta kontrolna 177
Histogram 121
Punktowy diagram korelacji 121

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 82).

Tabela 82. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Diagram Pareto 131 o duzej przydatnosci
S, Arkusz analityczny Diagram 130 mato przydatne
Ishikawy
S; Diagram pokrewienstwa, Diagram 121 nieprzydatne

relacji, Diagram macierzowy,
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Histogram, Punktowy diagram
korelacji
S4

Karta kontrolna 177

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA D: ZARZADZANIE PROCESAMI

0 bardzo duzej przydatnos$ci

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia

dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

PRZYDATNOSC: ZARZADZANIE PROCESAMI
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Rysunek 43. Dendrogram dla metod/narze¢dzi/technik w grupie D w zakresie Przydatnosci.

Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 43 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia:

Si = {Statystyczne sterowanie procesami}, S, = {Analiza zdolnosci procesow}, S; = {Wykres

kompetencji, Diagram blokowy}, S4s = {Wykres Bernaténé - Griina, Wykres Clarka, Wykresy

sieciowe} .

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na

skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 83).
Tabela 83. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.
df

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F
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1
2
3
4
5

Zrédlo: opracowanie wlasne.

120,2054
108,0358
3,1933
8,2353
3,5714

| D | | W

0,000110
0,000142
0,133986
0,035006
0,117387

W przypadku ocen ze wzglgdu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez oceng 1, 2 oraz 4

(wartos¢ p jest mniejsza od poziomu istotnosci testu rownego 0,05).

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, ,instrumenty o duzej

przydatnosci”, ,instrumenty mato przydatne” oraz ,instrumenty nieprzydatne” do poszczegolnych

skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik

(Tabela 84).

Tabela 84. Skumulowana suma wazona dla metod/narz¢dzi/technik N; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Statystyczne sterowanie procesem 179
Analiza zdolnoSci procesow 164
Wykres kompetencji 132
Wykres Bernaténé - Griina 121
Wykres Clarka 121
Diagram blokowy 132
Wykresy sieciowe 124

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 85).

Tabela 85. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Statystyczne sterowanie procesami 179 0 bardzo duzej przydatnos$ci
S, Analiza zdolnoS$ci procesow 164 o duzej przydatnosci
S; Wykres kompetencji, Diagram 132 o matej przydatnosci
blokowy
Sy Wykres Bernaténé - Griina, 122 nieprzydatne

Wykres Clarka, Wykresy sieciowe

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA E: PROJEKTOWANIE ORGANIZACIJI
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W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.

PRZYDATNOSC: PROJEKTOWANIE ORGANIZACII

1,847

1,237

&

Odleglos¢

0,611

0,00 ———— T 1 t
Wykres programowy procesu decyz Drzewo decyzyjne Planowanie jakosci Benchmarking

Rysunek 44. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie D w zakresie Przydatnosci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 44 mozna wyodrebni¢ 3 skupienia:

Si = {Wykres programowy procesu decyzyji, Drzewo decyzyjne}, S, = {Planowanie jakosci}, S; =
{Benchmarking}.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami
(Tabela 86).

Tabela 86. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 21,9418 2 0,042679
2 169,0000 2 0,005865
3 16,7355 2 0,054880
4 5,4444 2 0,144814
5 25,0000 2 0,037750

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez ocen¢ 1, 2 oraz 5
(wartos¢ p jest mniejsza od poziomu istotnosci testu rownego 0,05).

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, ,instrumenty o duzej
przydatnosci”, ,instrumenty mato przydatne” oraz ,instrumenty nieprzydatne” do poszczegolnych
skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik

(Tabela 87).

Tabela 87. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy A.

Metoda/narzedzie/technika Sum
Wykres programowy procesu decyzji 121
Planowanie jakoSci 245
Benchmarking 203

Drzewo decyzyjne 121

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 88).

Tabela 88. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
Si Wykres programowy procesu 121 nieprzydatne
decyzji, Drzewo decyzyjne
S, Planowanie jakos$ci 245 0 bardzo duzej przydatnos$ci
S; Benchmarking 203 o duzej przydatnosci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA F: OCENA FUNKCJONOWANIA ORGANIZACIJI

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.
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PRZYDATNOSC: OCENA FUNKCJONOWANIA ORGANIZACII
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Rysunek 45. Dendrogram dla metod/narzedzi/technik w grupie F w zakresie Przydatnosci.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 45 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia:

Si = {Kryteria nagrody im. W. E. Deminga Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a, Kryteria Modelu
Doskonatosci EFQM, Model samooceny ISO 9004}, S, = {Przeglgd zarzqdzania}, S; = {Audyt
wewnetrzny}, Ss= {Analiza kosztow jakosci, Badanie satysfakcji interesariuszy}.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na

skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtosci pomigdzy skupieniami
(Tabela 89).

Tabela 89. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 52,2674 6 0,000355
2 0,6662 6 0,445579
3 33,2652 6 0,001185
4 17,8186 6 0,005554
5 130,7758 6 0,000027

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez ocen¢ 1, 3 oraz 5
(wartos¢ p jest mniejsza od poziomu istotnosci testu rownego 0,05).

Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, instrumenty o duzej
przydatnosci”, ,instrumenty mato przydatne” oraz ,instrumenty nieprzydatne” do poszczegolnych

skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych instrumentéw (Tabela 90).

Tabela 90. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy F.

Metoda/narzedzie/technika Skum
Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 121
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 121
Kryteria Modelu Doskonalosci EFQM 121
Model samooceny ISO 9004 158
Przeglad zarzadzania 460

Audyt wewnetrzny 497

Analiza kosztéw jakoSci 199

Badanie satysfakcji interesariuszy 233

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 91).

Tabela 91. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta

Si Kryteria nagrody im. W. E. Deminga, 130 nieprzydatne
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a,
Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM,
Model samooceny ISO 9004

S, Przeglad zarzadzania 460 o duzej przydatnosci

S3 Audyt wewnetrzny 497 | o bardzo duzej przydatnosci

S4 Analiza kosztow jakosci, Badanie satysfakcji | 216 mato przydatne
interesariuszy

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA G: CIAGLE DOSKONALENIE

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesows oraz z pojedynczym wigzaniem.
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PRZYDATNOSC: CIAGLE DOSKONALENIE
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Rysunek 46. Dendrogram dla metod/narzegdzi/technik w grupie G w zakresie Przydatnosci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 46 mozna wyodrebni¢ 2 skupienia:
S; = {Cykl ciggtego doskonalenia PDCA, Kaizen}, S, = {Cykl doskonalenia procesu DMAIC}.
Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na

skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odleglosci pomiedzy skupieniami

(Tabela 92).

Tabela 92. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 65,33350 1 0,048363
2 0,00000 1 1,000000
3 5,88000 1 0,249010
4 0,00412 1 0,959217
5 0,33333 1 0,666667

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W przypadku ocen ze wzglgdu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez oceng 1 (warto$¢
p jest mniejsza od poziomu istotnosci testu rownego 0,05).
Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, instrumenty o duzej

przydatnosci”, instrumenty mafo przydatne” oraz ,,instrumenty nieprzydatne” do poszczegdlnych
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skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik
(Tabela 93).

Tabela 93. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy G.

Metoda/narzedzie/technika Scum
CyKl ciaglego doskonalenia (PDCA) 241
Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 205
Kaizen 206

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 94).

Tabela 94. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
St Cykl cigglego doskonalenia (PDCA), Kaizen | 223 | o bardzo duzej przydatnosci
S, Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 205 o duzej przydatnosci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA H: ANGAZOWANIE PRACOWNIKOW

W pierwszym kroku wykonano standaryzacj¢ zmiennych. Analize rozpoczeto od wyznaczenia
dendrogramu metodg hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odleglosciag

Euklidesowa oraz z pojedynczym wigzaniem.
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PRZYDATNOSC: ANGAZOWANIE PRACOWNIKOW
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Rysunek 47. Dendrogram dla metod/narzegdzi/technik w grupie H w zakresie Przydatnosci.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc Rysunek 47 mozna wyodrebni¢ 3 skupienia:

Si = {Quality Audit Meeting}, S; = {Kola jakosci}, Sz = {Hoshin Kanri, Empowerment}.
Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtosci pomigdzy skupieniami

(Tabela 95).

Tabela 95. Wynik testu ANOVA dla poszczegolnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 2738,000 2 0,000365
2 12,755 2 0,070240
3 1,756 2 0,316237
4 25,600 2 0,036913
5 88,200 2 0,011149

Zrédlo: opracowanie wlasne.

W przypadku ocen ze wzgledu na Przydatnosé, skupienia sg determinowane przez ocene 1 oraz 4 i
5 (wartos¢ p jest mniejsza od poziomu istotnosci testu rownego 0,05).
Nastepnie przypisano etykiety ,.instrumenty o bardzo duzej przydatnosci’, instrumenty o duzej

przydatnosci”, instrumenty mafo przydatne” oraz ,,instrumenty nieprzydatne” do poszczegdlnych

167



skupien. Do tego celu obliczono sum¢ wazong ocen dla poszczegdlnych metod/narzedzi/technik

(Tabela 96).

Tabela 96. Skumulowana suma wazona dla metod/narzgdzi/technik N; z grupy H.

Metoda/narzedzie/technika Scum
Quality Audit Meeting 227
Hoshin Kanri 130

Kotla jakosci 217
Empowerment 133

Zrédlo: opracowanie whasne.
Nastepnie obliczono $rednig sume wazong w danym skupieniu (Tabela 97).

Tabela 97. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie Metoda/narzedzie/technika N; Scum Etykieta
St Quality Audit Meeting 227 | o bardzo duzej przydatno$ci
S, Kota jakosci 217 o duzej przydatnosci
S; Hoshin Kanri, Empowerment 131 nieprzydatne

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Podsumowujgc wyniki analizy skupien w poszczegdlnych grupach funkcji mozna stwierdzic, ze poza
niewielkimi roéznicami sg zbiezne z wynikami stosowania. Jak wynika z danych najwyzsza
skumulowana suma wazona wyniosta dla przydatnos$ci 497 dla Audytu wewnetrznego w grupie
funkcji F - ocena funkcjonowania organizacji, a najnizsza 177 dla Karty kontrolnej z grupy funkcji
C — ocena 1 identyfikacja danych. Z analizy danych wynika, Zze najwyzsza skumulowana suma
wazona dla metod/narzedzi/technik o duzej przydatnos$ci wyniosta 460 — Przeglgd zarzqdzania

w grupie funkcji F - ocena funkcjonowania organizacji, a najnizsza 131 — Diagram Pareto z grupy
funkcji C — ocena i identyfikacja danych.

3.3.6. Analiza skupien bez rozrdznienia na grupy — ocena przydatnosci

ANALIZA SKUPIEN BEZ ROZROZNIENIA NA GRUPY — OCENA PRZYDATNOSCI

Analiza wykonana zostala przy uzyciu tych samych metod co poprzednio. Jako obiekty O; przyjeto
instrumenty z catego zakresu zarzgdzania bez rozrdznienia na obszary zarzadzania (od A do H). Jako
zmienne przyjeto uzyskang liczbe poszczegdlnych ocen. Zatem otrzymano 48 obiektow oraz 5

zmiennych. W tabeli 98 pokazano oznaczenie obiektow.
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Tabela 98. Przyjcte oznaczenia w analizie.

Nr | Obiekt- Metoda/narzedzie/technika | Nr Obiekt- Metoda/narzedzie/technika
1 58 25 Wykres kompetencji
2 Kanban 26 Wykres Bernaténé - Griina
3 Poka Yoke 27 Wykres Clarka
4 Just in Time 28 Diagram blokowy
5 Walidacja procesow 29 Wykresy sieciowe
6 Total Productive Maintenance 30 Wykres programowy procesu decyzji
7 Statystyczna kontrola jako$ci 31 Planowanie jakosci
8 Single Minute Exchange of Die 32 Benchmarking
9 Failure Mode and Effects Analysis 33 Drzewo decyzyjne
10 Quality Function Deployment 34 Kryteria nagrody im. W. E. Deminga
11 Wartosciowanie jako$ci 35 Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a
12 Metoda Taguchiego 36 Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM
13 Servqual 37 Model samooceny ISO 9004
14 Diagram Pareto 38 Przeglad zarzadzania
15 Arkusz analityczny 39 Audyt wewngtrzny
16 Diagram Ishikawy 40 Analiza kosztow jakosci
17 Diagram pokrewienstwa 41 Badanie satysfakcji interesariuszy
18 Diagram relacji 42 Cykl ciggltego doskonalenia (PDCA)
19 Diagram macierzowy 43 Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
20 Karta kontrolna 44 Kaizen
21 Histogram 45 Quality Audit Meeting
22 Punktowy diagram korelacji 46 Hoshin Kanri
23 Statystyczne sterowanie procesem 47 Kota jakos$ci
24 Analiza zdolnoS$ci procesow 48 Empowerment

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Ponadto, zatozono podzial na 4 skupienia. W pierwszym etapie wyznaczono dendrogram metoda

hierarchiczng. Przyjeto uzycie techniki aglomeracyjnej z odlegtos$cig Euklidesowg oraz

z pojedynczym wigzaniem.
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PRZYDATNOSC: Skupienia dla wszystkich narzedzi
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Rysunek 48. Dendrogram dla wszystkich metod/narzgdzi/technik w zakresie Przydatnosci. Podziat

na 4 skupienia

Zrodto: opracowanie wlasne.

Analizujac Rysunek 48 mozna wyodrebni¢ 4 skupienia, ktore dla przejrzystosci zapisano w 99.

Tabela 99. Obiekty w skupieniach od 1-4.

Skupienie Nr obiektu Nazwa
(Metoda/narzedzie/technika)
Si 1 5S
2 Kanban
5 Walidacja proceséw
6 Total Productive Maintenance
7 Statystyczna kontrola jakoS$ci
39 Audyt wewngetrzny
41 Badanie satysfakcji interesariuszy
42 Cykl ciaggltego doskonalenia (PDCA)
43 Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
44 Kaizen
45 Quality Audit Meeting
Sz 3 Poka Yoke
13 Servqual
14 Diagram Pareto
15 Arkusz analityczny
16 Diagram Ishikawy
17 Diagram pokrewienstwa

170



Skupienie Nr obiektu Nazwa
(Metoda/narzedzie/technika)

18 Diagram relacji
19 Diagram macierzowy
20 Karta kontrolna
21 Histogram
22 Punktowy diagram korelacji
25 Wykres kompetencji
26 Wykres Bernaténé - Griina
27 Wykres Clarka
28 Diagram blokowy
29 Wykresy sieciowe
30 Wykres programowy procesu decyzji
33 Drzewo decyzyjne
34 Kryteria nagrody im. W. Edwarda
35 Deminga
36 Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a
37 Kryteria Modelu Doskonato$ci EFQM
46 Model samooceny ISO 9004
48 Hoshin Kanri
Empowerment

Ss 4 Just in Time
9 Failure Mode and Effects Analysis
31 Planowanie jakos$ci
32 Benchmarking
38 Przeglad zarzadzania

S4 8 Single Minute Exchange of Die
10 Quality Function Deployment
11 Warto$ciowanie jakos$ci
12 Metoda Taguchiego
23 Statystyczne sterowanie procesem
24 Analiza zdolno$ci procesow
40 Analiza kosztow jakosci
47 Kota jakosci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Nastepnie sprawdzono, ktoéra zmienna (ocena) istotnie statystycznie wplyneta na podzial na
skupienia. W tym celu przeprowadzono test ANOVA oraz oceny odlegtoéci pomigedzy skupieniami

(Tabela 100).
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Tabela 100. Wynik Testu ANOVA dla poszczegdlnych ocen.

Ocena Warto$¢ sprawdzianu F df p
1 72,54137 46 0,000000
2 12,77846 46 0,000837
3 22,46749 46 0,000021
4 70,63271 46 0,000000
5 45,92286 46 0,000000

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Wszystkie oceny oprocz oceny 2 roznicuja skupienia - warto$¢ p byla mniejsza od przyjetego
poziomu istotnosci testy a=0,05. Nastgpnie przypisano $rednig sume¢ wazong dla skupien oraz

etykiety (Tabela 101).

Tabela 101. Srednia suma wazona w skupieniu wraz z etykieta skupienia.

Skupienie | Nazwa Skum Etykieta

5S; Kanban; Walidacja procesow; Total
Productive Maintenance; Statystyczna
kontrola jakosci; Audyt wewnetrzny;
St Badanie satysfakcji interesariuszy; Cykl 270 o duzej przydatnosci
cigglego doskonalenia (PDCA); Cykl
doskonalenia procesu (DMAIC); Kaizen;
Quality Audit Meeting;
Poka Yoke; Servqual; Diagram Pareto;
Arkusz analityczny; Diagram Ishikawy;
Diagram pokrewienstwa; Diagram relacji;
Diagram macierzowy; Karta kontrolna;
Histogram; Punktowy diagram korelacji;
Wykres kompetencji; Wykres Bernaténé -
Griina; Wykres Clarka; Diagram blokowy;
S, Wykresy sieciowe 128 nieprzydatne
Wykres programowy procesu decyzji;
Drzewo decyzyjne
Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga;
Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a;
Kryteria Modelu Doskonato$ci EFQM;
Model samooceny ISO 9004; Hoshin Kanri;
Empowerment
Just in Time; Failure Mode and Effects
S; Analysis; Planowanie jakosci; 274
Benchmarking; Przeglad zarzadzania
Single Minute Exchange of Die; Quality
Function Deployment

0 bardzo duzej
przydatnosci

S4 175 matej przydatnos$ci
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Wartosciowanie jakosci; Metoda

Taguchiego; Statystyczne sterowanie

procesem; Analiza zdolnoS$ci procesow;

Analiza kosztow jakosci; Kota jakosci
Zrédlo: opracowanie whasne.

Poréwnanie otrzymanych wynikéw zbiorczej analizy skupien do badan poszczegdlnych grup
metod/narze¢dzi/technik z rozdziatu 3.3.3. okreslito Walidacje proceséow, FMEA oraz Planowanie
Jjakosci o bardzo duzej przydatnoSci w obu badaniach. Zbiorcza analiza skupien pozwolita wytoni¢
takze metody Just in Time oraz Benchmarking, ktorych $rednie przydatnosci (1,6;1,68) z danych
statystycznych (Tabela 34) znacznie odbiegaly od Sredniej przydatnosci wskazanego tutaj takze
Przeglgdu zarzqdzania, ktoéra wyniosta 3,8. Natomiast metody i narzedzia zarzadzania jakoscia
tozszame w obu podejsciach wykonanej analizy skupien — zbiorczej i grupowej - byly trzy: 58,
Kanban, Cykl doskonalenia procesu (DMAIC). Wsrod instrumentdw jakosci o duzej przydatnosci w
grupach wskazano rzadziej wystepujace: Wartosciowanie jakosci, Diagram Pareto oraz Analize
zdolnosci procesow. Rozbiezno$¢é wynikoéw uzasadnia potrzebe i sens glgbszej analizy zebranych

danych.

3.3.7. Mapy zastosowanie-przydatnosc¢

Do oceny metod, narzedzi i technik stosowanych w przedsigbiorstwach z sektora
medycznego wyznaczono Indeksy Zastosowanie-Przydatnos¢ (oznaczone 1ZP) oraz zbudowano
Mapy Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wyodrebnionych obszaréw od A do H.
Wartos¢ wskaznika IZP moze zmienia¢ si¢ w przedziale od 1 do 5. Im jest on wyzszy tym poziom

stosowania i przydatno$ci metod/narzedzi/technik z danego obszaru jest postrzegany jako wysoki.

MAPA DLA WSZYSTKICH OBSZAROW

W pierwszym kroku wykonano analize oceny Zastosowania oraz Przydatnosci dla wszystkich
badanych metod/narzedzi/technik zarzadzania jakos$cig bez ich podzialu na obszary zarzadzania
(Zalacznik 18). Do wykonania niezbednych obliczen — $rednich wazonych dla Zastosowania (Zj)
oraz Przydatnosci (Pj) dla kazdego z atrybutow wykorzystano wzory 6 1 7. Kolejno obliczono $rednie
wazone Zastosowania standaryzowane zgodnie ze wzorem 8. Ostatnie z obliczen dotyczyty warto$ci
wskaznika IZP (wzory 9 i 10). Wartos¢ indeksu IZP dla wszystkich ocenianych
metod/narze¢dzi/technik bez podzialu na grupy byla na $rednim poziomie i wynosita 1,81. W celu
uchwycenia tych postrzeganych jako te znajdujace zastosowanie w przedsigbiorstwie i jednoczesnie

przydatne, wykonano mape¢ Zastosowanie-Przydatnosé dla wszystkich metod/narzedzi/technik.

Tabela 102. Wspoélrzedne punktéw dla wszystkich metod/narzedzi/technik rozpatrywanych jako

jeden obszar.
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Nr | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos$¢
1 58 2,47 2,36
2 Kanban 1,89 2,07
3 Poka Yoke 1,02 1,04
4 Just in Time 1,55 1,60
5 Walidacja procesow 2,83 3,26
6 Total Productive Maintenance 1,32 1,57
7 Statystyczna kontrola jakosci 2,12 2,04
8 Single Minute Exchange of Die 1,21 1,12
9 Failure Mode and Effects Analysis 2,25 2,23
10 | Quality Function Deployment 1,44 1,33
11 | WartoSciowanie jakosci 1,42 1,43
12 | Metoda Taguchiego 1,59 1,45
13  SERVQUAL 1,00 1,00
14 | Diagram Pareto 1,07 1,08
15 | Arkusz analityczny 1,08 1,08
16 | Diagram Ishikawy 1,10 1,07
17 | Diagram pokrewienstwa 1,00 1,00
18 | Diagram relacji 1,00 1,00
19 | Diagram macierzowy 1,00 1,00
20 | Karta kontrolna 1,44 1,46
21 | Histogram 1,00 1,00
22 | Punktowy diagram korelacji 1,00 1,00
23 | Statystyczne sterowanie procesem 1,45 1,44
24 | Analiza zdolnoS$ci procesow 1,44 1,36
25 | Wykres kompetencji 1,08 1,09
26 | Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1,00
27 | Wykres Clarka 1,00 1,00
28 | Diagram blokowy 1,10 1,09
29 | Wykresy sieciowe 1,02 1,02
30 | Wykres programowy procesu decyzji 1,00 1,00
31 | Planowanie jakos$ci 2,34 2,02
32 | Benchmarking 1,67 1,68
33 | Drzewo decyzyjne 1,02 1,00
34 | Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 1,00 1,00
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Nr | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatno$¢
35 | Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1,00
36 | Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1,00
37 | Model samooceny ISO 9004 1,33 1,22
38 | Przeglad zarzadzania 3,66 3,80
39 | Audyt wewngtrzny 3,61 4,11
40 | Analiza kosztow jakos$ci 1,97 1,64
41 | Badanie satysfakcji interesariuszy 2,17 1,93
42 | Cykl ciggltego doskonalenia (PDCA) 1,91 1,99
43 | Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,70 1,69
44 | Kaizen 1,79 1,70
45 | Quality Audit Meeting 2,17 1,88
46 | Hoshin Kanri 1,07 1,07
47 | Kota jakosci 2,07 1,79
48 | Empowerment 1,07 1,10

Zrédto: opracowanie wilasne.
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Rysunek 49. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wszystkich metod/narzedzi/technik bez podzialu na obszary zarzadzania.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.



Tabela 102 przedstawia okreslone wspotrzedne punktow dla wszystkich metod/narzedzi/technik
rozpatrywanych jako jeden obszar. Na podstawie rozktadow punktdw na mapie Zastosowanie-
Przydatnosé dla wszystkich obszaréw jednoczesnie mozna stwierdzi¢, ze instrumentami zarzadzania
jakos$cig, ktore sg stosunkowo czesto stosowane wsrdd badanych i jednocze$nie postrzegane jako

przydatne s3:

e 58S,

e Kanban,

e Benchmarking,

e Cykl doskonalenia procesu (DMAIC),

e Kaizen,

e Analiza kosztow jakoSci,

e Cykl cigglego doskonalenia (PDCA),

e Kota jakosci,

e Quality Audit Meeting,

e Badanie satysfakcji interesariuszy,

e Statystyczna kontrola jako$ci,

e Failure Mode and Effects Analysis,

e Planowanie jakosci,

e Walidacja procesow,

e Audyt wewnetrzny,

e Przeglad zarzadzania.

Tylko metoda Just in Time znalazta si¢ w obszarze nr III. Jej poziom stosowania oceniono na niski,
ale badani wskazali JiT jako przydatne w przedsigbiorstwie. Pozostate metody/narz¢dzia/techniki
oceniono jako te o niskim poziomie stosowania w ich przedsiebiorstwach lub braku stosowania

1 matej przydatnosci.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze wyniki statystyk opisowych (Tabela 44, Tabela 45) pokrywaja
si¢ z wynikami analizowanej mapy Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wszystkich obszaréw

(rozwinigcie pkt 4).

MAPA DLA GRUPY A: Organizacja Procesow Wytwarzania
Do obszaru pierwszego przypisano 8§ instrumentow zarzadzania jakoscia: 5S, Kanban, Poka Yoke,

Just in Time, Walidacja procesow, TPM, SKJ, SMED. Rozktad liczebnosci dla ocen Zastosowania
oraz Przydatnosci przedstawiono w zataczniku 19, w ktdrym zamieszczono réwniez obliczenia

posrednie niezbedne dla wyznaczenia srodka mapy oraz wskaznika IZP.



Wartos¢ wskaznika IZP dla obszaru A wynosi

2,10. Osznacza to,

ze wigkszos¢

narzedzi/metod/technik z obszaru Organizacja proceséow wytwarzania postrzeganych byla jako

stosowanych niezbyt czesto i jednoczesnie mato przydatnych. W celu wyznaczenia kierunku dziatan

zmierzajgcych do zmiany tego stanu, wykre$lono mape Zastosowanie-Przydatnosé, na ktorej

umieszczono cztery obszary mapy wraz z potozeniem punktow odzwierciedlajacych zastosowanie

i przydatnos¢ dla wszystkich narzedzi/metod/technik z grupy A (Tabela 103, Rysunek 50).

Tabela 103. Wspoétrzedne punktoéw dla narzgdzi/metod/technik z grupy A.

NR Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos§¢
1 5S 2,47 2,36
2 Kanban 1,89 2,07
3 Poka Yoke 1,02 1,04
4 Just in Time 1,55 1,60
5 Walidacja procesow 2,83 3,26
6 Total Productive Maintenance (TPM) 1,32 1,57
7 Statystyczna kontrola jako$ci (SKJ) 2,12 2,04
8 Single Minute Exchange of Die (SMED) 1,21 1,12
Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Rysunek 50. Mapa Zastosowanie-Przydatnos$¢ dla grupy A.

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Na podstawie mapy umieszczonej na rysunku 50 mozna zauwazy¢, ze z grupy A: 5S oraz Walidacja
procesow nalezg do obszaru 1. Postrzeganie tych instrumentéw przez badanych ze wzgledu na
zastosowanie i przydatno$¢ mozna okreslic¢ jako wysoka. Z kolei: Kanban oraz Statystyczna Kontrola
Jakosci, sa ocenione jako stosowane, ale z jaki§ wzgledow malo przydatne w przedsiebiorstwie.
Nalezatoby w pierwszej kolejnosci popracowac nad nimi i sprawié, aby przydatnos$c tych metod byta
rowniez wysoka. Pozostate instrumenty zarzadzania jako$cig znalazty si¢ w obszarze IV — w grupie
metod/narze¢dzi/technik postrzeganych jako rzadko lub w ogole niestosowane i mato przydatne

w przedsicbiorstwie.

MAPA DLA GRUPY B: Projektowanie i doskonalenie produktéw

Do grupy drugiej przypisano 5 instrumentdw zarzadzania jako$ciag: Failure Mode and Effects
Analysis, Quality Function Deployment, Wartosciowanie jakosci, Metoda Taguchiego, Servqual.
Rozktad liczebnosci dla ocen Zastosowania oraz Przydatnosci przedstawiono w zataczniku 20,

w ktorym zamieszczono réwniez obliczenia posrednie niezbedne dla wyznaczenia Srodka mapy oraz
wskaznika [ZP.

Wartos¢ wskaznika IZP dla grupy B wynosi 1,59. Oznacza to, ze wigkszo$¢ metod/narz¢dzi/technik
z obszaru postrzeganych byta jako rzadko stosowane i jednoczesnie mato przydatne. W celu
wyznaczenia kierunku dzialan zmierzajacych do zmiany tego stanu, wykreslono mapg
Zastosowanie-Przydatnos¢, na ktorej umieszczono cztery obszary mapy wraz z potozeniem punktow
odzwierciedlajgcych zastosowanie i przydatno$¢ dla wszystkich metod/narzedzi/technik z grupy B
(Tabela 104).

Tabela 104. Wspoétrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy B.

Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie Przydatnos§¢
Failure Mode and Effects Analysis 2,25 2,23
Quality Function Deployment 1,44 1,33
Wartosciowanie jakosci 1,42 1,43
Metoda Taguchiego 1,59 1,45
Servqual 1,00 1,00

Zrédlo: opracowanie wlasne.

179



GRUPA B: PROJEKTOWANIE I DOSKONALENIE PRODUKTOW
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Rysunek 51. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla grupy B.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Mozna zauwazy¢, ze tylko metoda FMFEA nalezy do obszaru I (Rysunek 57). Zostata ona oceniona
jako majgca stosunkowo (w poréwnaniu do reszty narzedzi) duze zastosowanie oraz przydatnosc.

Z kolei Metode Taguchiego badani ocenili jako stosowang sporadycznie, ale malo przydatna.
Pozostatym trzem metodom: QFD, Servqual oraz SMED przypisano niskie poziom stosowalnosci,

a nawet jej brak i matg przydatnosc.

MAPA DLA GRUPY C: Identyfikacja i analiza danych

Do grupy trzeciej przypisano 9 instrumentéw zarzadzania jakoScig: Diagram Pareto, Arkusz
analityczny, Diagram Ishikawy, Diagram pokrewienstwa, Diagram relacji, Diagram macierzowy,
Karta kontrolna, Histogram, Punktowy diagram korelacji. Rozklad liczebnosci dla ocen
Zastosowania oraz Przydatnosci przedstawiono w zataczniku 21, w ktérym zamieszczono roOwniez
obliczenia posrednie niezbedne dla wyznaczenia srodka mapy oraz wskaznika IZP.

Wartos¢ wskaznika IZP dla grupy trzeciej byta bardzo nisko i wynosita 1,09. Oznacza to, ze prawie
wszystkie metody/narzedzia/techniki z obszaru postrzegane byly jako rzadko stosowane

i jednoczes$nie nieprzydatne. W celu wyznaczenia kierunku dziatan zmierzajagcych do zmiany tego
stanu, wykre$lono mape Zastosowanie-Przydatnos¢, na ktorej umieszczono cztery obszary mapy
wraz z polozeniem punktéw odzwierciedlajacych znaczenie i przydatno$é dla wszystkich

metod/narzedzi/technik z grupy C (Tabela 105).
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Tabela 105. Wspoétrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy C.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatno$¢
1 Diagram Pareto 1,07 1,08
2 Arkusz analityczny 1,08 1,08
3 Diagram Ishikawy 1,10 1,07
4 Diagram pokrewienstwa 1,00 1,00
5 Diagram relacji 1,00 1,00
6 Diagram macierzowy 1,00 1,00
7 Karta kontrolna 1,44 1,46
8 Histogram 1,00 1,00
9 Punktowy diagram korelacji 1,00 1,00

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Na podstawie ulozenia punktdw na mapie umieszczonej na rysunku 52 mozna zauwazy¢, ze tylko

jedno narzegdzie z grupy trzeciej nalezato do obszaru I, byla nim Karta kontrolna. To narzedzie

analityczne badani oznaczyli jako stosowane 1 jednocze$nie przydatne w tym obszarze zarzadzania.

Pozostate metody/narzedzia/techniki znalazly si¢ w obszarze IV — w grupie tych postrzeganych jako

mato istotne lub niestosowane i mato przydatne w przedsigbiorstwie.
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GRUPA C: IDENTYFIKACJA T ANALIZA DANYCH

w

11,08 2 3

Zastosowanie

Histogram

H ® 4 A v » & 1 O

Rysunek 52. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla grupy C.

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Arkusz analityczny
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Karta kontrolna
Punktowy diagram korelacji
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MAPA DLA GRUPY D: Zarzadzanie procesami

Do obszaru czwartego przypisano 7 instrumentéw zarzadzania jakosScig: Statystyczne sterowanie
procesem, Analiza zdolnosci procesow, Wykres kompetencji, Wykres Bernaténé - Griina, Wykres
Clarka, Diagram blokowy, Wykresy sieciowe. Rozklad liczebnosci dla ocen Zastosowania oraz
Przydatnosci przedstawiono w zatgczniku 22, w ktérym zamieszczono rowniez obliczenia posrednie
niezbedne dla wyznaczenia $§rodka mapy oraz wskaznika 1ZP.

Wartos¢ wskaznika IZP dla obszaru czwartego byta niska i wynosita 1,17. Oznacza to, ze duza cz¢s$¢
metod/narze¢dzi/technik z tej grupy postrzeganych byta jako rzadko stosowanych lub w ogole

i jednoczesnie nieprzydatnych. W celu wyznaczenia kierunku dziatan zmierzajgcych do zmiany tego
stanu, wykre$lono mape Zastosowanie-Przydatnos¢, na ktorej umieszczono cztery obszary mapy
wraz z polozeniem punktow odzwierciedlajacych zastosowanie i przydatnos¢ dla wszystkich

metod/narze¢dzi/technik z grupy D (Tabela 106).

Tabela 106. Wspoétrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy D.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos§¢
1 Statystyczne sterowanie procesem 1,45 1,44
2 Analiza zdolnoS$ci procesow 1,44 1,36
3 Wykres kompetencji 1,08 1,09
4 Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1,00
5 Wykres Clarka 1,00 1,00
6 Diagram blokowy 1,10 1,09
7 Wykresy sieciowe 1,02 1,02

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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GRUPA D: ZARZADZANIE PROCESAMI
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Rysunek 53. Mapa Zastosowanie-Przydatnos$¢ dla grupy D
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Na podstawie mapy na rysunku 53 mozna powiedzie¢, ze: Statystyczne sterowanie procesami oraz
Analiza zdolnosci procesow sa postrzegane przez badanych jako stosowane i przydatne
w przedsigbiorstwie. Pozostate metody/narz¢dzia/techniki znalazty si¢ w obszarze IV — w grupie

narzedzi postrzeganych jako rzadko lub w ogdle niestosowane i mato przydatne w przedsigbiorstwie.

MAPA DLA GRUPY E: Projektowanie organizacji
Do grupy piatej przypisano: Wykres programowy procesu decyzji,

Benchmarking, Drzewo decyzyjne. Rozklad liczebnosci dla ocen Zastosowania oraz Przydatnosci

Planowanie jakosci,

przedstawiono w zatgczniku 23, w ktorym zamieszczono rowniez obliczenia posrednie niezbgdne
dla wyznaczenia srodka mapy oraz wskaznika IZP.
Wartos¢ wskaznika IZP byla na stosunkowo niskim poziomie i wynosita 1,58. W celu okreslenia,

ktore metody/narzedzia/techniki w tym obszarze postrzegano jako stosowane i przydatne wykreslono
mape Zastosowanie-Przydatnos¢. W tabeli 107 zamieszczono wspotrzedne punktow dla

metod/narze¢dzi/technik z tej grupy.
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Tabela 107. Wspoélrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy E.

NR Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos§¢
1 Wykres programowy procesu decyzji 1,00 1,00
2 Planowanie jakos$ci 2,34 2,02
3 Benchmarking 1,67 1,68
4 Drzewo decyzyjne 1,02 1,00

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA E: PROJEKTOWANIE ORGANIZACJI
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Rysunek 54. Mapa Zastosowanie-Przydatnos$¢ dla grupy E.
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Z rysunku 54 mozna wnioskowaé, ze: Planowanie jakosci oraz Benchmarking naleza do tych
metod/narze¢dzi/technik, ktérych stosowanie w przedsigbiorstwie postrzegane byly stosunkowo
wysoko w odniesieniu do pozostatych. Te dwie metody sg rowniez postrzegane jako przydatne

w przedsi¢biorstwie. Pozostale dwa instrumenty zarzadzania jakosScia: Drzewo decyzyjne oraz

Wykres programowy procesu decyzji wedlug badanych nie sg stosowane 1 sg postrzegane jako mato

przydatne.
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MAPA DLA GRUPY F: Ocena funkcjonowania organizacji

W kolejnym obszarze (F) wyrdzniono 8 metod/narzedzi/technik zarzadzania jakoScig: Kryteria
nagrody im. W. Edwarda Deminga, Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a, Kryteria Modelu
Doskonatosci EFQM, Model samooceny ISO 9004, Przeglqd zarzqdzania, Audyt wewnetrzny,
Analiza kosztow jakosci, Badanie satysfakcji interesariuszy. Kazde z nich podobnie jak poprzednio
oceniono na skali Zastosowania i Przydatnosci. Rozktad liczebnosci dla ocen przedstawiono

w zalgczniku 24. Zamieszczono w niej rOwniez obliczenia posrednie niezbedne dla wyznaczenia
srodka mapy oraz wskaznika IZP dla obszaru Ocena funkcjonowania organizacji.

Wartos¢ indeksu IZP dla tej grupy metod/narzedzi/technik, w porownaniu z poprzednimi grupami,

byta stosunkowo wysoka i wynosi 2,60 (

Zatacznik 24). Co oznacza, ze pewna cze$¢ instrumentéw obszaru F byla postrzegana jako istotnie
stosowana 1 przydatna w ocenie funkcjonowania przedsi¢biorstwa. W celu okreslenia, ktore sg to
metody/narzedzia/techniki ~ wykreslono mape Zastosowanie-Przydatnos¢. W tabeli 108
zamieszczono wspotrzedne punktow dla instrumentow

z tej grupy.

Tabela 108. Wspolrzedne punktow dla metod/narzedzi/technik z grupy F.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie Przydatnos§¢
1 Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga | 1,00 1,00
2 Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1,00
3 Kryteria Modelu Doskonato$ci EFQM 1,00 1,00
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4 Model samooceny ISO 9004 1,33 1,22
5 Przeglad zarzadzania 3,66 3,80
6 Audyt wewngtrzny 3,61 4,11
7 Analiza kosztow jakosci 1,97 1,64
8 Badanie satysfakcji interesariuszy 2,17 1,93

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA F: OCENA FUNKCJONOWANIA ORGANIZACJI
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Rysunek 55. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla grupy F

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analiza mapy Zastosowanie-Przydatnos¢ dla grupy F pozwala na stwierdzenie, ze Audyt wewnetrzny

oraz Przeglgd zarzqdzania sa w obszarze | mapy (Rysunek 55). Oznacza to, Ze sg postrzegane jako

czgsto stosowane 1 bardzo przydatne w przedsigbiorstwie. Z kolei Badanie satysfakcji interesariuszy

oraz Analiza kosztow jakosci to instrumenty zarzadzania jakos$cig postrzegane jako czasami

stosowane, ale ich przydatno$¢ oceniono jako niskg. Pozostale metody/narzedzia/techniki

uplasowaty si¢ w IV obszarze mapy — sg postrzegane jako niestosowane i nieprzydatne.

MAPA DLA GRUPY G: Ciagle doskonalenie

W grupie G: Ciggle doskonalenie, wyrdézniono 3 metody/narzedzia/techniki zarzadzania jako$cig:

Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA), Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) oraz Kaizen. Kazde
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z nich podobnie jak poprzednio oceniono na skali Zastosowania i Przydatnosci. Rozktad liczebno$ci
dla ocen przedstawiono w =zalgczniku 25 jak roéwniez obliczenia posrednie niezbedne dla
wyznaczenia srodka mapy oraz wskaznika IZP dla tego obszaru.

Wartos¢ wskaznika IZP dla tej grupy metod/narzedzi/technik byta na niskim poziomie i wynosita

1,80 (

Zatacznik 25). W celu okreslenia, ktére metody/narzedzia/techniki byly stosowane i przydatne
wykreslono mape Zastosowanie-Przydatnosé. W tabeli 109 zamieszczono wspotrzedne punktow dla

metod/narze¢dzi/technik z tej grupy.

Tabela 109. Wspoétrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy G.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatno§¢
1 Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA) 1,91 1,99
2 Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,70 1,69
3 Kaizen 1,79 1,70

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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GRUPA G: CIAGLE DOSKONALENIE
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Rysunek 56. Mapa Zastosowanie-Przydatnos$¢ dla grupy G
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analiza mapy Zastosowanie-Przydatnos¢ dla metod/narzedzi/technik z grupy G (Rysunek 56)
pozwala na stwierdzenie, ze tylko Cykl cigglego doskonalenia (PDCA) byt uznawany za stosunkowo
czgsto stosowany i przydatny w przedsigbiorstwach sektora medycznego. Pozostate dwa: DMAIC
oraz Kaizen znalazly si¢ w IV obszarze mapy, co klasyfikuje je jako stosowane rzadko i postrzegane

jako mato przydatne (wedtug badanych).

MAPA DLA GRUPY H: Angazowanie pracownikow
W grupie H - Ciggle doskonalenie, wyrdzniono 4 metody/narzedzia/techniki: Quality Audit Meeting,

Hoshin Kanri, Kota jakosci oraz Empowerment. Kazde z nich podobnie jak poprzednio oceniono na
skali od 1 do 5 w odniesieniu do zastosowania i przydatnosci w przedsigbiorstwic. Rozktad
liczebno$ci dla ocen oraz obliczenia posrednie niezbedne dla wyznaczenia $rodka mapy oraz
wskaznika [ZP dla tego obszaru przedstawiono w zatgczniku 26.

Wartos¢ wskaznika IZP dla tej grup instrumentéw zarzadzania jakoscig byt na niskim poziomie

i wynosit 1,58. W celu okreslenia, ktore z nich sg stosowane i przydatne wykreslono mape
Zastosowanie-Przydatnos¢. W tabeli 110 zamieszczono wspoOtrzedne punktéw dla tej grupy

metod/narze¢dzi/technik.

Tabela 110. Wspoétrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z grupy H.

NR Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie Przydatnos$¢
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1 Quality Audit Meeting 2,17 1,88
2 Hoshin Kanri 1,07 1,07
3 Kota jakosci 2,07 1,79
4 Empowerment 1,07 1,10

Zrédlo: opracowanie wlasne.

GRUPA H: ANGAZOWANIE PRACOWNIKOW

Empowemment

Hoshin Kanri

Koifa jakodci

Quality Audit Meeting

R N )

Przydatnosc

[ ]
L

1 160 2 3 s 5

Zastosowanie

Rysunek 57. Mapa Zastosowanie-Przydatnos$¢ dla grupy H
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Na podstawie rozktadow punktéw na mapie Zastosowanie-Przydatnos¢ dla metod/narzedzi/technik
z grupy: Angazowanie pracownikow mozna stwierdzi¢, ze dwa z nich majg znaczenie dla badanych
i sg jednoczesnie postrzegane jako te, ktore sg stosunkowo czesto stosowane i przydatne (Rysunek
57). Sa nimi: Quality Audit Meeting oraz Kola jakosci. Pozostale dwa: Empowerment oraz Hoshin

Kanri nie wystgpowaly w badanych przedsiebiorstwach.

Znaczna wigkszo$¢ metod i narzedzi zarzadzania jakoScig powiela si¢ w obu analizach zbiorczej i
grupowej. Natomiast w grupie funkcji C wedlug badanych bardzo przydatna i stosunkowo cze¢sto
stosowana jest jeszcze Karta kontrolna, czego nie wykazano w zbiorczej analizie — tutaj znalazla si¢
w obszarze IV. Co wigcej, w grupach A, F i G zbiorcza analiza wylonita wigcej metod i narzedzi niz

grupowa, w ktorej ocenione zostalty bardzo nisko.

W ostatnim ectapie dokonano analizy z podzialem na wielkoS¢ przedsigbiorstw - mate

przedsigbiorstwa (91), $rednie (23) i duze (7).
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MAPA dla matych przedsiebiorstw

W pierwszym kroku wykonano analiz¢ oceny Zastosowania oraz Przydatnosci dla wszystkich
badanych metod/narze¢dzi/technik zarzadzania jakos$cig bez ich podzialu na obszary zarzadzania

z grupy 91 matych przedsigbiorstw (

Zatacznik 27).

Wartos¢ indeksu IZP dla wszystkich ocenianych metod/narzgdzi/technik bez podziatu na grupy byta
na $rednim poziomie i wynosita 1,53. Nastepnie wykonano mapg Zastosowanie-Przydatnos¢ dla
wszystkich metod/narzedzi/technik w matych przedsi¢biorstwach. W tabeli 111 zamieszczono

wspotrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z tej grupy.

Tabela 111. Wspoélrzedne punktow dla metod/narzedzi/technik z grupy matych przedsigbiorstw.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatno§¢
1 58 2,29 2,08
2 Kanban 1,68 1,67
3 Poka Yoke 1,00 1,00
4 Just in Time 1,48 1,40
5 Walidacja procesow 2,78 3,24
6 Total Productive Maintenance 1,17 1,43
7 Statystyczna kontrola jakosci 1,99 1,75
8 Single Minute Exchange of Die 1,20 1,10
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NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatno§¢
9 Failure Mode and Effects Analysis 2,09 1,87
10 | Quality Function Deployment 1,42 1,31
11 | WartoSciowanie jakosci 1,35 1,30
12 | Metoda Taguchiego 1,58 1,40
13 | Servqual 1,00 1,00
14 | Diagram Pareto 1,00 1,00
15 | Arkusz analityczny 1,04 1,02
16 | Diagram Ishikawy 1,00 1,00
17 | Diagram pokrewienstwa 1,00 1,00
18 | Diagram relacji 1,00 1,00
19 | Diagram macierzowy 1,00 1,00
20 | Karta kontrolna 1,30 1,24
21 | Histogram 1,00 1,00
22 | Punktowy diagram korelacji 1,00 1,00
23 | Statystyczne sterowanie procesem 1,48 1,38
24 | Analiza zdolnoS$ci procesow 1,37 1,20
25 | Wykres kompetencji 1,01 1,02
26 | Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1,00
27 | Wykres Clarka 1,00 1,00
28 | Diagram blokowy 1,00 1,00
29 | Wykresy sieciowe 1,00 1,00
30 | Wykres programowy procesu decyzji 1,00 1,00
31 | Planowanie jakos$ci 2,26 1,88
32 | Benchmarking 1,57 1,49
33 | Drzewo decyzyjne 1,00 1,00
34 | Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 1,00 1,00
35 | Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1,00
36 | Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1,00
37 | Model samooceny ISO 9004 1,22 1,13
38 | Przeglad zarzadzania 3,58 3,74
39 | Audyt wewngtrzny 3,56 4,09
40 | Analiza kosztow jakos$ci 1,98 1,59
41 | Badanie satysfakcji interesariuszy 1,96 1,67
42 | Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA) 1,84 1,85
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NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos¢
43 | Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,64 1,58
44 | Kaizen 1,63 1,47
45 | Quality Audit Meeting 1,90 1,53
46 | Hoshin Kanri 1,00 1,00
47 | Kota jakosci 1,88 1,48
48 | Empowerment 1,00 1,02

Zrodto: opracowanie wilasne.
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Rysunek 58. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla matych przedsigbiorstw.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.



Na podstawie rozkltadow punktéw na mapie Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wszystkich obszarow
jednoczesnie w matych przedsigbiorstwach mozna stwierdzi¢, ze instrumentami zarzadzania
jakoS$cig, ktére sg stosunkowo czesto stosowane dla badanych i jednoczesnie postrzegane jako
przydatne sg: Audyt wewngtrzny, Przeglad zarzadzania, Walidacja procesow, 5S, Planowanie
jakosci, Failure Mode and Effects Analysis, Cykl cigglego doskonalenia (PDCA) oraz Statystyczna

kontrola jakosci.

MAPA dla $rednich przedsiebiorstw

W kolejnym kroku wykonano analize¢ oceny Zastosowania oraz Przydatnosci dla wszystkich
badanych metod/narze¢dzi/technik zarzadzania jakos$cig bez ich podziatu na obszary zarzadzania

z grupy 23 $rednich matych przedsigbiorstw (

Zatacznik 28).



Wartos¢ indeksu IZP dla wszystkich ocenianych metod/narzgdzi/technik bez podziatu na grupy byta
na $rednim poziomie i wynosita 2,02. Nastepnie wykonano mapg Zastosowanie-Przydatnos¢ dla
wszystkich metod/narzedzi/technik w matych przedsi¢biorstwach. W tabeli 112 zamieszczono

wspotrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z tej grupy.

Tabela 112. Wspoéltrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z §rednich przedsiebiorstw.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos§¢
1 58 2,74 2,83
2 Kanban 2,26 2,96
3 Poka Yoke 1,00 1,00
4 Just in Time 1,39 1,74
5 Walidacja procesow 2,65 2,78
6 Total Productive Maintenance 1,17 1,52
7 Statystyczna kontrola jakosci 2,48 2,83
8 Single Minute Exchange of Die 1,17 1,09
9 Failure Mode and Effects Analysis 2,65 3,00
10 | Quality Function Deployment 1,26 1,22
11 | Wartosciowanie jakos$ci 1,39 1,57
12 | Metoda Taguchiego 1,43 1,27
13 | Servqual 1,00 1,00
14 | Diagram Pareto 1,00 1,00
15 | Arkusz analityczny 1,00 1,00
16 | Diagram Ishikawy 1,00 1,00
17 | Diagram pokrewienstwa 1,00 1,00
18 | Diagram relacji 1,00 1,00
19 | Diagram macierzowy 1,00 1,00
20 | Karta kontrolna 1,39 1,48
21 | Histogram 1,00 1,00
22 | Punktowy diagram korelacji 1,00 1,00
23 | Statystyczne sterowanie procesem 1,26 1,30
24 | Analiza zdolno$ci procesow 1,87 1,57
25 | Wykres kompetencji 1,00 1,00
26 | Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1,00
27 | Wykres Clarka 1,00 1,00
28 | Diagram blokowy 1,00 1,00
29 | Wykresy sieciowe 1,00 1,00
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NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie | Przydatnos§¢
30 | Wykres programowy procesu decyzji 1,00 1,00
31 | Planowanie jakoSci 2,22 2,13
32 | Benchmarking 1,52 1,74
33 | Drzewo decyzyjne 1,00 1,00
34 | Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 1,00 1,00
35 | Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1,00
36 | Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1,00
37 | Model samooceny ISO 9004 1,87 1,65
38 | Przeglad zarzadzania 3,70 3,74
39 | Audyt wewngetrzny 3,70 4,00
40 | Analiza kosztow jakoSci 1,70 1,65
41 | Badanie satysfakcji interesariuszy 2,57 2,52
42 | Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA) 1,65 2,00
43 | Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 2,04 2,17
44  Kaizen 2,04 2,13
45 | Quality Audit Meeting 2,91 2,61
46 | Hoshin Kanri 1,00 1,00
47 | Kota jakosci 2,91 3,00
48 | Empowerment 1,00 1,00

Zrodto: opracowanie wiasne.
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Rysunek 59. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla §rednich przedsigbiorstw.
Zrbdto: opracowanie wlasne



Na podstawie rozktadow punktéw na mapie Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wszystkich obszarow

w $rednich przedsigbiorstwach jednocze$nie mozna stwierdzi¢, ze instrumentami zarzadzania
jakoS$cig, ktére sg stosunkowo czesto stosowane dla badanych i jednocze$nie postrzegane jako
przydatne sa: Audyt wewnetrzny, Przeglad zarzadzania, Kota jakosci, Failure Mode and Effects
Analysis, Kanban, 5S, Statystyczna kontrola jakosci, Walidacja proceséw, Quality Audit Meeting,
Badanie satysfakcji interesariuszy, Cykl doskonalenia procesu (DMAIC), Planowanie jakosci,

Kaizen.

MAPA dla duzych przedsiebiorstw

W kolejnym kroku wykonano analize¢ oceny Zastosowania oraz Przydatnosci dla wszystkich
badanych metod/narze¢dzi/technik zarzadzania jakos$cig bez ich podzialu na obszary zarzadzania

z grupy 7 duzych przedsigbiorstw (Zatgcznik 29).

Wartos¢ indeksu IZP dla wszystkich ocenianych metod/narzgdzi/technik bez podzialu na grupy byta
na $rednim poziomie i wynosita 3,05. Nastepnie wykonano mapg Zastosowanie-Przydatnos¢ dla
wszystkich metod/narzedzi/technik w matych przedsigbiorstwach. W tabeli 113 zamieszczono

wspotrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z tej grupy.

Tabela 113. Wspoélrzedne punktéw dla metod/narzedzi/technik z duzych przedsigbiorstw.

NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie Przydatnos§¢
1 58 4,00 4,43
2 Kanban 3,71 4,43
3 Poka Yoke 1,43 1,71
4 Just in Time 2,86 3,86
5 Walidacja procesow 4,00 5,00
6 Total Productive Maintenance 2,71 3,57
7 Statystyczna kontrola jakosci 2,71 3,29
8 Single Minute Exchange of Die 1,43 1,43
9 Failure Mode and Effects Analysis 3,00 4,43
10 | Quality Function Deployment 2,29 2,44
11 | Warto$ciowanie jakosci 2,43 2,71
12 | Metoda Taguchiego 2,14 2,43
13 | Servqual 1,00 1,00
14 | Diagram Pareto 2,29 2,43
15 | Arkusz analityczny 1,86 2,14
16 | Diagram Ishikawy 2,71 2,14
17 | Diagram pokrewienstwa 1,00 1,00
18 | Diagram relacji 1,00 1,00
19 | Diagram macierzowy 1,00 1,00
20  Karta kontrolna 3,43 4,29
21 | Histogram 1,00 1,00



NR | Metoda/narzedzie/technika Zastosowanie Przydatnos§¢
22 | Punktowy diagram korelacji 1,00 1,00
23 | Statystyczne sterowanie procesem 1,71 2,57
24 | Analiza zdolnosci procesow 1,86 2,71
25 | Wykres kompetencji 2,29 2,29
26 | Wykres Bernaténé - Griina 1,00 1,00
27 | Wykres Clarka 1,00 1,00
28 | Diagram blokowy 2,71 2,57
29 | Wykresy sieciowe 1,43 1,43
30 | Wykres programowy procesu decyzji 1,00 1,00
31 | Planowanie jakosci 4,00 3,57
32 Benchmarking 3,43 3,86
33 | Drzewo decyzyjne 1,43 1,43
34 | Kryteria nagrody im. W. Edwarda Deminga 1,00 1,00
35 | Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a 1,00 1,00
36  Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM 1,00 1,00
37 | Model samooceny ISO 9004 1,00 1,00
38 | Przeglad zarzadzania 4,57 4,86
39 | Audyt wewnetrzny 4,00 4,71
40 | Analiza kosztow jakosci 2,71 2,29
41 | Badanie satysfakcji interesariuszy 3,57 3,29
42 | Cykl ciaggtego doskonalenia (PDCA) 3,71 3,86
43 | Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) 1,43 1,57
44 | Kaizen 3,14 3,29
45 | Quality Audit Meeting 3,29 4,00
46 | Hoshin Kanri 2,29 2,29
47 | Kola jakosci 1,86 1,86
48 | Empowerment 2,29 2,43

Zrodto: opracowanie wiasne.
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Rysunek 60. Mapa Zastosowanie-Przydatnos¢ dla duzych przedsiebiorstw.
Zrbdlo: opracowanie wlasne.



Na podstawie rozktadow punktéw na mapie Zastosowanie-Przydatnos¢ dla wszystkich obszarow

w duzych przedsi¢biorstwach jednocze$nie mozna stwierdzi¢, ze instrumentami zarzadzania
jakoS$cig, ktére sg stosunkowo czesto stosowane dla badanych i jednoczesnie postrzegane jako
przydatne sg: Walidacja procesoéw, Przeglad zarzadzania, Audyt wewnetrzny, 5S, Kanban, Failure
Mode and Effects Analysis, Karta kontrolna, Quality Audit Meeting, Cykl ciggltego doskonalenia
(PDCA), Benchmarking, Just in Time, Planowanie jakos$ci, Total Productive Maintenance, Badanie

satysfakcji interesariuszy, Kaizen, Statystyczna kontrola jakosci.

Podsumowujgc analizy map jako$ci dla matych, Srednich i duzych przedsigbiorstw mozna
stwierdzi¢, ze wystepuja podobienstwa i1 roznice w stosowaniu i przydatnosci metod i narze¢dzi
zarzadzania jakos$cig. We wszystkich przedsi¢biorstwach zauwazono wysoka przydatno$¢ przy
cze¢stym stosowaniu dla instrumentarium: Audytu wewnetrznego, Przeglgdu zarzqdzania, Walidacji

procesow, 35S, Planowania jakosci, FMEA, Statystycznej kontroli jakosci.



4. KLASYFIKACJA METOD 1 NARZEDZI ZARZADZANIA JAKOSCIA DLA
PRODUCENTOW WYROBOW MEDYCZNYCH

“Kazda porazka jest szansq, zeby sprobowac jeszcze raz. Tylko mgdrzej”

Henry Ford
Przedmiotem rozwazan w tym rozdziale jest podsumowanie analiz dotyczacych stosowania
i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig w sektorze medycznym. Glownym celem jest
wskazanie najbardziej przydatnej grupy stosowanych metod i narzedzi wsrod przedsiebiorstw
medycznych. Warto$cig dodang tego rozdziatu jest zidentyfikowanie nowych pytan badawczych

i kierunkow dalszych badan.
4.1. Ocena warto$ci metod i narzedzi zarzadzania jakoscia pod wzgledem zastosowania

i przydatnosci dla producentéw wyrobéw medycznych

Wyniki przeprowadzonych badan kwestionariuszowych w przedsigbiorstwach medycznych
dowodza, ze spektrum stosowania metod i narzedzi zarzadzania jako$cig jest do$¢ szerokie. Ogolny
wynik ocen poziomu wykorzystania i przydatnosci metod i1 narzedzi zarzadzania jakoscig
w badanych przedsigbiorstwach produkcyjnych sektora wyrobow medycznych znacznie przewyzsza
poziomy wykorzystania poszczegdlnych instrumentow zarzadzania jakoscig z kwestionariusza.
Sposréd 48 badanych metod 1 narzedzi zarzadzania jakoScig w kwestionariuszu, az 36 jest
wykorzystywane przez przedsigbiorstwa. Sredni ogélny poziom wykorzystania i przydatnosci metod
i narzedzi zarzadzania jakos$cig oceniono na 4,0 — najnizej w matych przedsiebiorstwach (3,9),
najwyzej w $rednich (4,2). Gtowny obszar badan kwestionariuszowych dotyczyl zastosowania

i przydatnosci wytypowanych metod i narz¢dzi zarzadzania jako$cig w sektorze medycznym

z podzialem na grupy dziatan (funkcje A-H). Za cel badania okreslono poziom wykorzystania
(czestotliwos¢ stosowania) i1 przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania jakoscig w sektorze
producentow wyrobow medycznych pod nr PKD 32.50.Z. Do opracowania zebranych wynikow
sekcji III kwestionariusza postuzono si¢ narzedziami analitycznymi: wskaznikami statystyki
opisowej, Pearsona, analizg skupien i mapami jako$ci. Wyznaczono 12 metod i narz¢dzi zarzadzania
jakoS$cig niestosowanych w badanych przedsiebiorstwach (Tabela 41), ktorych przydatno$¢ nie byta

z tego powodu oceniana.

Analize wynikéw ocen metod i narzedzi rozpoczeto od wykorzystania wskaznikéw
statystyki opisowej dla udzielanych odpowiedzi na pytania z obszaru Zastosowanie, ktore wytonity
Przeglqd zarzgdzania z najwyzsza §rednig stosowalnosci 3,66.

Analiza ocen Zastosowania dla grupy A - organizacji procesow wytwarzania wykazala stosunkowo
duza obecno$¢ walidacji procesow, co jest zrozumiate, ze wzgledu na sektor i wymagania ustawowe

zwigzane z produkcjg wyrobow medycznych. W grupie B - projektowaniu i doskonaleniu produktow
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ponad 50% badanych wskazato na czeste, bardzo czgste i ciagle stosowanie metody FMEA. Jest to
zwigzane z faktem, iz ocena ryzyka w sektorze medycznym jest niezwykle istotna. Kazda potencjalna
niezgodno$¢ procesu lub wyrobu moze wptywaé na zdrowie i zycie odbiorcy wyrobu. Czasami
stosowana jest rowniez metoda QFD. Ciekawym wydaje si¢ by¢ wynik zwigzany ze stosowaniem
metod Taguchiego, ktore nalezy to podkresli¢, nie sa metodami trywialnymi, a ponad 34%
przedsigbiorstw medycznych wskazato, Ze je czasami stosuje. Analiza ocen Zastosowania w grupie
C dowiodta, Ze tylko 3 przedsigbiorstwa sposrod 121 (2,5%) wskazaly na stosowanie Diagramu
Pareto, Arkusza analitycznego oraz Diagramu Ishikawy. Blisko 11% przedsigbiorstw tego sektora
wskazato na stosowanie Kart kontrolnych w analizie danych. Natomiast w grupie D - zarzadzaniu
procesami w ponad 21% przedsi¢gbiorstw czasami stosuje si¢ Statystyczne Sterowanie Procesami,
za$ ponad 8% czgsto analizuje zdolno$¢ jakosciowa proces6w. Analiza ocen Zastosowania pod
katem projektowania organizacji (grupa E) wskazata na Planowanie Jako$ci jako metode

z najwigkszg liczbg wskazan. Jest to istotne w sektorze medycznym, gdyz zaplanowanie jakosci
wyrobow i procesow, ze wzgledu na ich wplyw na zdrowie i Zzycie pacjentow, jest wymaganiem
wynikajacym czgsto z zapisoOw jakosci. Planowanie jakosSci w blisko 50% przedsigbiorstw jest
stosowane czesto i ciggle. W grupie metod i narzedzi zarzadzania jakoScig F na uwage zastuguje
Audyt wewngetrzny. Wszystkie przedsigbiorstwa wskazaly, ze jest on stosowany czasami, czesto lub
w sposob ciggly. Podobnie jest z Przegladem zarzadzania — ponad 80% badanych wskazato, ze
znajduje on zastosowanie w przedsigbiorstwie. Ponad 35% przedsigbiorstw bada satysfakcje
interesariuszy, za§ w ponad 28% analizowane sg koszty jakosci. W grupie G ponad 75% badanych
wskazatlo, ze metodyki ciggltego doskonalenia nie znajduja zastosowania w ich przedsi¢biorstwach.
Analiza ocen Zastosowania w grupie H angazowanie pracownikow wykazata, ze w ponad 32%
przedsigbiorstw stosuje si¢ Quality Audit Meeting oraz Kota Jako$ci. Podsumowanie metod

i narzedzi zarzadzania jako$cig o najwyzszym poziomie stosowania (>30%) ocenionym przez badane
przedsigbiorstwa przedstawiono w tabeli 114. Warto zauwazy¢, ze w jednej z grup funkcji — G -

zadne ze wskazanych metod i narzedzi nie byto stosowane z czgstotliwoscia wicksza niz 30%.

Tabela 114. Podsumowanie wynikow ocen zastosowania — wskazniki statystyki opisowe;.

Grupa Metoda/narzedzie/technika N; — najczesciej
stosowane

A - Organizacja procesOw wytwarzania Walidacja Procesow

B - Projektowanie i doskonalenie produktow | FMEA

C - Identyfikacja i analiza danych Karta kontrolna

D - Zarzadzanie procesami Statystyczne sterowanie procesem

E - Projektowanie organizacji Planowanie jako$ci

F - Ocena funkcjonowania organizacji Przeglad zarzadzania, Audyt wewnetrzny,

Badanie satysfakcji interesariuszy
G - Ciagte doskonalenie -
H - Angazowanie pracownikow Quality Audit Meeting, Kota jakosSci
Zrédlo: opracowanie whasne.
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Analogicznie dla ocen zastosowania postuzono si¢ wskaznikami statystyki opisowej dla udzielanych
odpowiedzi na pytania z obszaru Przydatnos¢. Najwyzsza Srednia podobnie jak w przypadku
stosowania przyznana zostala dla Przegladu zarzadzania (4,11). Analiza ocen Przydatnosci w grupie
A wskazata na stosunkowo duza przydatnos¢ walidacji procesow (ponad 65%). Ponad 40% badanych
w grupie projektowania i doskonalenia produktéw uznaje jako przydatng metode FMEA, za$ 17% -
metod¢ QFD. Analiza ocen Przydatnosci w grupie D: zarzadzaniu procesami wykazata przydatnosc
tylko trzech: Statystycznego sterowania procesami, Analizy zdolno$ci procesu oraz Wykresu
kompetencji, pozostale nie sg obecne w przedsigbiorstwach. Natomiast analiza ocen Przydatnosci w
grupie E okreslita Planowanie jakosci jako przydatne w przedsigbiorstwie przez blisko 40%
badanych, za§ Benchmarking przez blisko 24%. W grupie F ponad 91% badanych postrzega Przeglad
zarzgdzania jako bardzo przydatny, za$ blisko 97% tak samo wyraza si¢ o Audycie wewngtrznym.
Analiza ocen Przydatnosci w grupie ciggtego doskonalenia wykazata pozytywne postrzeganie PDCA
przez blisko 30% badanych, za§ cyklu DMAIC przez blisko 15%. W ostatniej z grup - H:
angazowanie pracownikéw ponad 26% badanych ocenilo jako przydatny Quality Audit Meeting,

przy czym ponad 7% uznato ja za catkowicie nieprzydatng.

Tabela 115. Podsumowanie wynikow ocen przydatnosci — wskazniki statystyki opisowe;.

Grupa Metoda/narzedzie/technika N; — najczesciej
stosowane

A - Organizacja procesow Walidacja Procesow

wytwarzania

B - Projektowanie i doskonalenie FMEA

produktow

C - Identyfikacja i analiza danych Karta kontrolna

D - Zarzadzanie procesami Statystyczne sterowanie procesem

E - Projektowanie organizacji Planowanie jakos$ci

F - Ocena funkcjonowania organizacji | Przeglad zarzadzania, Audyt wewnetrzny

G - Ciagte doskonalenie Cykl PDCA

H - Angazowanie pracownikow Quality Audit Meeting, Kota jakosSci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Dokonujgc poréwnania wskaznikéw statystyki opisowej ocen poziomu wykorzystania
metod 1 narzgdzi zarzadzania jakoScig z ocenami przydatnosci warto zauwazy¢, ze 90% wynikow
jest identycznych w kazdym z badanych dwoch obszarow. Jednakze analiza wykazata wysoki
poziom stosowania badania satysfakcji interesariuszy, przy czym nie potwierdzono wysokiej
przydatnosci tej metody. Co wigcej, oceniono Cykl PDCA stanowigcy podstawe wielu dziatan
wykonywanych w przedsi¢biorstwach jako bardzo przydatny dla producentdéw wyrobow
medycznych, czego nie wykazaly oceny poziomu wykorzystania.

Narzgdzie analizy skupien z zastosowaniem Srodowiska statystycznego miniTAB ver. 21
umozliwito pogrupowanie metod/narz¢dzi/technik ze wzgledu na przydzielone im przez badanych

oceny 1 wykonanie dwuetapowej analizy — oddzielnej i zbiorczej — dla ocen Zastosowania
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1 Przydatnosci. Odnoszac si¢ do nadanych etykiet dla skupien opisanych w rozdziale 3.2 sporzadzono

podsumowanie wynikéw analizy skupien ze wzgledu na ocene Zastosowania

w przedsigbiorstwach z sektora medycznego. W tabeli 116 przedstawiono rozktad wszystkich

badanych metod/narz¢dzi/technik wedtug etykiet w poszczegdlnych grupach A-H. Zaprezentowane

wyniki analizy skupien w tabeli 116 pozwalajg stwierdzi¢, ze az 18 metod i1 narzedzi okreslono jako

niestosowane. Natomiast rozktad ocen wsrod pozostatych etykiet dla tej analizy byt rownomierny —

po 10 metod i narz¢dzi zarzagdzania jako$cig na kazdym poziomie.

Tabela 116. Podsumowanie wynikow

zarzadzania jakoS$cig analizg skupien.

ocen zastosowania badanych metod, narzgdzi i technik

Grupa Etykieta
bardzo czesto @ czesto rzadko stosowane | niestosowane
stosowane stosowane
A - Organizacja Walidacja 58 Just in Time Poka-Yoke
procesow Procesow Kanban TPM SMED
wytwarzania Statystyczna
kontrola jako$ci
B - Projektowanie | FMEA QFD Warto$ciowanie Servqual
i doskonalenie Metoda jakos$ci
produktow Taguchiego
C - Identyfikacja Karta kontrolna | Diagram Arkusz analityczny | Diagram Pareto
i analiza danych Ishikawy Diagram
pokrewienstwa
Diagram relacji
Diagram
macierzowy
Histogram
Punktowy diagram
korelacji
D - Zarzadzanie Statystyczne Analiza Wykres Wykres Bernaténé
procesami sterowanie zdolnosci kompetencji - Griina
procesem procesow Diagram blokowy | Wykres Clarka
Wykresy sieciowe
E - Projektowanie | Planowanie Benchmarking Wykres
organizacji jakosci Drzewo decyzyjne | programowy
procesu decyzji
F - Ocena Przeglad Audyt Analiza  kosztéw | Kryteria nagrody
funkcjonowania zarzadzania wewnetrzny jakosci im. W. E.
organizacji Badanie satysfakcji | Deminga,
interesariuszy Kryteria nagrody
im. M. Baldridge’a,
Kryteria Modelu
Doskonatosci
EFQM, Model
samooceny  ISO
9004
G - Ciggle Cykl ciagtego | Cykl
doskonalenie doskonalenia doskonalenia
(PDCA) procesu DMAIC
Kaizen
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Grupa Etykieta

bardzo czesto @ czesto rzadko stosowane | niestosowane
stosowane stosowane

H - Angazowanie Quality  Audit Hoshin Kanri

pracownikow Meeting Empowerment
Kota jakos$ci

Suma 10 10 10 18

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc zebrane dane dla ocen Zastosowania warto dokona¢ porownania otrzymanych wynikow
zbiorczej analizy skupien do badan poszczegoélnych grup metod/narzgdzi/technik z rozdziatu 3.3.3.
Wisrdd bardzo czesto stosowanych instrumentéw zarzadzania jako$cig w obu badaniach wskazano
Walidacje procesow, FMEA oraz Audyt wewnetrzny. Zbiorcza analiza skupien pozwolila wylonié
takze metody QFD, Taguchiego 1 Benchmarking, ktorych $rednie stosowania z danych
statystycznych (Tabela 33) znacznie odbiegaly od wyzej wskazanych metod (miescity si¢
w przedziale 1,44-1,67).

Przechodzac do podsumowania wynikéw analizy skupien ze wzgledu na oceng
Przydatnosci w przedsicbiorstwach z sektora medycznego, w tabeli 117 przedstawiono rozktad
badanych metod/narzedzi/technik wedlug etykiet w poszczegdlnych grupach A-H. Oceny

przydatnos$ci sg zblizone do ocen stosowania badanych metod i narzedzi.

Tabela 117. Podsumowanie wynikow ocen przydatnosci badanych metod, narzedzi i technik

zarzadzania jako$cig.
Grupa Etykieta
o bardzo | przydatne malo nieprzydatne/lub brak
duzej przydatne narzedzia
przydatnosci
A - Organizacja Walidacja 58 Poka-Yoke Just in Time
procesoOw Procesow Kanban SMED TPM
wytwarzania Statystyczna
kontrola
jakosci
B - Projektowaniei | FMEA Warto$ciowanie | QFD Servqual
doskonalenie jakosci Metoda
produktow Taguchiego
C - Identyfikacja i Karta Diagram Pareto | Arkusz Diagram pokrewienstwa
analiza danych kontrolna analityczny Diagram relacji
Diagram Diagram macierzowy
Ishikawy Histogram
Punktowy diagram
korelacji
D - Zarzadzanie Statystyczne Analiza Wykres Wykres Bernaténé -
procesami sterowanie zdolnosci kompetencji Griina
procesami procesow Diagram Wykres Clarka
blokowy Wykresy sieciowe
E - Projektowanie Planowanie Benchmarking Wykres programowy
organizacji jakosci procesu decyzji

Drzewo decyzyjne
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Grupa Etykieta
o bardzo | przydatne malo nieprzydatne/lub brak
duzej przydatne narzedzia
przydatnosci
F - Ocena Przeglad Audyt Analiza Kryteria nagrody im. W.
funkcjonowania zarzadzania wewnetrzny kosztow E. Deminga, Kryteria
organizacji jakosci nagrody im. M.
Badanie Baldridge’a,
satysfakcji Kryteria Modelu
interesariuszy | Doskonatosci EFQM,
Model samooceny ISO
9004
G - Ciggle Cykl ciagtego | Cykl
doskonalenie doskonalenia | doskonalenia
(PDCA) procesu
Kaizen (DMAIC)
H - Angazowanie Quality Audit | Kola jakosci Hoshin Kanri
pracownikow Meeting Empowerment
Suma 10 9 10 19

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Warto poréwnaé otrzymane wyniki zbiorczej analizy skupien z wynikami badan poszczegdlnych
grup metod/narzgdzi/technik z rozdziatu 3.3.3. Wsrdd instrumentdéw zarzadzania jakoscig o bardzo
duzej przydatnosci w obu badaniach wskazano Walidacje proceséow, FMEA oraz Planowanie
Jjakosci. Zbiorcza analiza skupien pozwolita wytoni¢ takze metody Just in Time oraz Benchmarking,
ktorych srednie przydatnosci (1,6;1,68) z danych statystycznych (Tabela 34) znacznie odbiegaty od
sredniej przydatno$ci wskazanego tutaj takze Przeglgdu zarzqdzania, ktéra wyniosta 3,8. Natomiast
metody i narzedzia zarzadzania jakoScig tozsame w obu podej$ciach wykonanej analizy skupien —
zbiorczej i grupowej - byly trzy: 5S, Kanban, Cykl doskonalenia procesu (DMAIC). Wsrod
instrumentow jakosci o duzej przydatnosci w grupach wskazano rzadziej wystepujace:
Wartosciowanie jakosci, Diagram Pareto oraz Analize zdolnosci procesow. Rozbiezno$¢ wynikow

uzasadnia potrzebe i sens glebszej analizy zebranych danych.

Podsumowujac dotychczasowe rozwazania wynikow analizy skupien warto zauwazy¢, ze 90% ze
wskazanych metod i narzedzi jako bardzo czgsto wykorzystywane (Tabela 116) ma odzwierciedlenie
w wynikach ocen dla poziomu przydatnosci. Mozna wnioskowa¢, ze prawie cata grupa metod
i narzgdzi najczeSciej stosowanych jest oceniana jako najbardziej przydatna w badanych
przedsigbiorstwach medycznych. Do tej grupy metod i narzedzi naleza: Walidacja Procesow,
Statystyczna kontrola jakosci, FMEA, Karta kontrolna, Statystyczne sterowanie procesami,
Planowanie jakosci, Przeglgd zarzqdzania, Cykl cigglego doskonalenia (PDCA), Quality Audit
Meeting.

Ostatnig z analiz sktadajgcych si¢ na oceng warto$ci metod i narzedzi zarzgdzania jakosScig
byla analiza map jako$ci. Poréwnanie otrzymanych wynikow analizy map zastosowanie-

przydatno$¢ zbiorczej i grupowej przedstawiono w tabeli 118. Znaczna wigkszo$¢ metod 1 narzedzi
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zarzadzania jakos$cig powiela si¢ w obu analizach. Natomiast warto zwroci¢ uwage na grupe funkcji
C, gdzie wedlug badanych bardzo przydatna i stosunkowo czesto stosowana jest jeszcze Karta
kontrolna, czego nie wykazano w zbiorczej analizie — tutaj znalazta si¢ w obszarze IV. Co wigcej,

w grupach A, F 1 G zbiorcza analiza wylonita wigcej metod 1 narzedzi niz grupowa (Tabela 118).

Tabela 118. Metody/narzgdzia/techniki o wysokiej przydatnosci i stosowaniu na mapach jakosci

(obszar I).

NA MAPACH

Grupa / Analizy ;&IE,IE%II_\IIA GRUPOWYCH 1 TYLKO NA MAPIE

GRUPOWYCH JEDNOCZESNIE NA ZBIORCZEJ

ZBIORCZYCH

A - Organizacja Statystyczna kontrola

procesow 5S, Walidacja procesow jakosci,

wytwarzania Kanban

B - Projektowanie

i doskonalenie FMEA

produktow

C - Identyfikacja Karta kontrolna
i analiza danych
Statystyczne sterowanie

D - Zarzadzanie . .
procesami, Analiza

procesami B ,
zdolnoS$ci procesow
E - Projektowanie Planowanie jakosci,
organizacji Benchmarking
Analiza kosztow
F - Ocena L
. . Audyt wewngtrzny, jakosci,
funkcjonowania . . .
oreanizacii Przeglad zarzadzania Badanie satysfakcji
& ) interesariuszy
G - Ciagle Cykl ciggtego doskonalenia Cr}z)lzleggs(lg)&i?g?
doskonalenie (PDCA) prof ’
Kaizen
H - Angazowanie Quality Audit Meeting,
pracownikow Kota jakosci

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Analizujgc mapy dla réznych wielkoS$ci przedsigbiorstw wyraznie odstajg te duze - przodujace,

w ktorych w obszarze 1 znalazta si¢ najwigksza liczba metod 1 narzedzi zarzgdzania jakoscig. L.acznie
metodg map wyznaczono 19 metod i narzedzi zarzadzania jakoscig dla kazdej wielkos$ci
przedsigbiorstwa najwyzej ocenionych pod katem przydatnosci i zastosowania.

Szczegdlowa analiza najbardziej przydatnych i czgsto wykorzystywanych metod i narzedzi

zarzadzania jakoS$cig znajduje si¢ w tabeli 119.
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Tabela 119. Poréwnanie obszaru I dla map stosowania i przydatnosci z podzialem na wielko$¢

przedsigbiorstwa.
Wielkos¢ przedsiebiorstwa
Lp. Metoda/narzedzie/technika - -
MALE | SREDNIE  DUZE

1 Audyt wewnetrzny X X X

2 Przeglad zarzadzania X X X

3 Walidacja proceséw X X X

4 5S X X X

5 Planowanie jakosci X X X

6 FMEA X X X

7 Statystyczna kontrola jako$ci X X X

8 Cykl ciggtego doskonalenia (PDCA) X X

9 Kota jakosci X

10 | Kanban X X
11 | Quality Audit Meeting X X
12 | Badanie satysfakcji interesariuszy X X
13 | Cykl doskonalenia procesu (DMAIC) X

14 | Planowanie jakos$ci X X
15 | Kaizen X X
16 | Karta kontrolna X
17 | Benchmarking X
18 | Justin Time X
19 | Total Productive Maintenance X

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak wynika z tabeli 119 metoda zrzeszania kof jakosci oraz Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)
okreslone zostaty tylko w $rednich przedsigbiorstwach za bardzo przydatne i stosowane. Za$ 7 metod
i narzgdzi zarzadzania jakoscig (zaznaczone w tabeli 119 kolorem szarym) powtorzyto si¢ w kazdej
z grup. W duzych przedsigbiorstwach sektora medycznego oceniono wysoko takze metody

1 narzedzia Karte kontrolng, Benchmarking, Just in Time oraz Total Productive Maintenance.

Podsumowujgc dotychczasowe rozwazania nad oceng badanych 48 metod i narzedzi
zarzadzania jakoscig, w tabeli 120 zaprezentowano wyniki najwyzszych ocen stosowania. Tabela
120 wprost wskazuje na 9 metod i narzedzi najwyzej ocenionych we wszystkich analizach (kolumna
2). W grupie funkcji organizacji procesow wytwarzania wskazano na walidacje procesow —

udokumentowanie i badanie proceséw jest niezwykle istotne dla przedsigbiorstw medycznych.
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W grupie metod i narzedzi projektowania i doskonalenia produktow wyznaczono metodge FMEA,
ktora ukierunkowana jest gldwnie na optymalizacj¢ niezawodnosci produktéw. Natomiast w grupie
projektowania organizacji wskazano planowanie jakosci, ktore stanowi o zapewnieniu jakosci
zardbwno wyrobu jak i procesu. Analiza danych w przedsigbiorstwach medycznych najczesciej
wspierana jest przez kKorzystanie z kart kontrolnych. Narzgdzia te daja mozliwosé ciaggtej kontroli
nad procesami oraz szybkiej reakcji na pojawiajace si¢ anomalie. Kolejng ze wskazanych jako
najczesciej stosowanych metod w aspekcie zarzadzania procesami, a zarazem rozwinigciem kart
kontrolnych jest statystyczne sterowanie procesem wspomagajace monitorowanie wielu wlasciwosci
procesu. Oceniajac funkcjonowanie organizacji najczesciej stosuje si¢ przeglady organizacji i audyty
wewnetrzne utrzymujace funkcjonujace systemy zarzadzania jako$cig na odpowiednim poziomie.
Przedsi¢biorstwa medyczne doskonalg si¢ najczesciej korzystajac z cyklu PDCA. 7 kolei
angazowanie pracownikow realizowane jest glownie przez zrzeszanie kot jakosci i Quality Audit
Meeting.

W pozostatych kolumnach tabeli 120 wskazano odrebne najwyzsze wyniki stosowania metod

i narz¢dzi zarzadzania jakoscig kazdej z wykonanych analiz, tacznie 20.
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Tabela 120. Ocena wartosci stosowania - podsumowanie wynikow badan z réznych narzedzi analitycznych dotyczace najwyzszego poziomu wykorzystania.

Grupa funkcyjna Najwyzszy wynik = Odrebny wynik | Odrebny wynik analizy | Odrebny wynik map jakosci
powtorzony we  wskaznikow  statystyki | skupien
wszystkich analizach = opisowej
A - Organizacja | Walidacja procesow Statystyczna kontrola jakosci 5S, Statystyczna kontrola jakos$ci,
procesow Kanban, TPM, Just in Time
wytwarzania
B - Projektowanie FMEA QFD, Metoda Taguchiego
i doskonalenie
produktéw
C - Identyfikacja Karta kontrolna
i analiza danych
D - Zarzadzanie | Statystyczne Analiza zdolno$ci procesow
procesami sterowanie procesem
E - Projektowanic | Planowanie jakosci Benchmarking Benchmarking
organizacji
F - Ocena | Przeglad Badanie satysfakcji Badanie satysfakcji interesariuszy
funkcjonowania zarzadzania, Audyt | interesariuszy
organizacji wewnetrzny
G - Ciagle Cykl ciaglego doskonalenia | Cykl cigglego doskonalenia (PDCA),
doskonalenie (PDCA) Kaizen
H - Angazowanic | Quality Audit
pracownikow Meeting, Kola jakosci

Zrédlo: opracowanie wlasne.



Tabela 121. Ocena wartosci przydatnosci - podsumowanie wynikéw badan z roznych narzedzi analitycznych dotyczace najwyzszych ocen przydatnosci.

Grupa funkcyjna | Najwyzszy wynik = Odrebny wynik | Odrebny wynik analizy skupien Odrebny wynik map jakoSci
powtorzony we | wskaznikow
wszystkich analizach opisowej

A - Organizacja | Walidacja proceséw Statystyczna kontrola jakosci, Just in | 5S, Kanban, Just in Time,

procesow Time Statystyczna kontrola jakosci,

wytwarzania TPM, Kanban

B - Projektowanie | FMEA

i doskonalenie

produktéw

C - Identyfikacja Karta kontrolna

i analiza danych

D - Zarzadzanie | Statystyczne sterowanie Analiza zdolno$ci procesow

procesami procesem

E - Projektowanie = Planowanie jakos$ci Benchmarking Benchmarking

organizacji

F - Ocena | Przeglad zarzadzania, Badanie satysfakcji

funkcjonowania Audyt wewnetrzny . .

.. Interesariuszy

organizacji

G - Ciagle | Cykl ciagglego Kaizen Kaizen

doskonalenie doskonalenia (PDCA)

H - Angazowanie  Quality Audit Meeting Kota jakosci Kota jakos$ci

pracownikow

Zrédlo: opracowanie wlasne.



Stosowanie odpowiednich metod, narzedzi i technik zarzgdzania jako$cig umozliwia wzrost jakosci
wyrobow i ushug, prestiz, zmniejszenie kosztow oraz zwigkszenie przychodow przedsigbiorstwa.

W badanych przedsigbiorstwach najwyzsze z ocen przydatnosci wedtug przeprowadzanych analiz sg
zblizone do poziomu ich wykorzystania. W tabeli 121 przedstawiono najbardziej przydatne ze
stosowanych metod i narzgdzi badanych w dysertacji. Lacznie zidentyfikowano 19 metod i narzedzi

zarzadzani jakoS$cig, z czego najwigksza liczba wyznaczona zostata przez mapy jakos$ci.

4.2. Rekomendacja metod i narzedzi zarzadzania jako$cig dla producentow wyrobéw
medycznych wedhug ich funkcji

Na podstawie przeprowadzonych badan w rozdziale 3.3 i wykonanych analiz w rozdziale

4.1 sformulowano rekomendacje przydatnych metod i1 narzedzi zarzadzania jako$cig dla
przedstawicieli przedsiebiorstw medycznych. Analizujac zebrane wyniki podjeto decyzje

0 wyznaczeniu trzech stopni rekomendacji metod i narzedzi zarzadzania jakoScig uporzgdkowanych
wedhug funkcji (Tabela 122):

1. Pelna rekomendacja — wyznaczone metody i narzedzia zarzgdzania jako$cig polecane,
przydatne i w pelni rekomendowane dla przedsi¢biorstw sektora medycznego, okreslone
na podstawie wszystkich przeprowadzonych analiz, wykazujg si¢ bardzo pozytywnym
wptywem na funkcjonowanie organizacji.

2. Dobre praktyki — wyznaczone metody i narz¢dzia zarzadzania jako$cig przydatne
i rekomendowane dla przedsigbiorstw sektora medycznego, okreslone na podstawie
dwoch z trzech przeprowadzonych analiz. Pewne braki nie pozwalajg zakwalifikowaé
metod i narzedzi z tej grupy do poziomu 1, jednak wykazujg si¢ skuteczno$cig dla
badanego sektora.

3. Warte rozwazenia — wyznaczone metody i narzedzia zarzadzania jakoScig rokujgce dla
przedsigbiorstw sektora medycznego, okreSlone na podstawie jednej z trzech
przeprowadzonych analiz. Minimum osiggniete w analizie wynikow nie pozwala
zakwalifikowa¢ metod i narze¢dzi z tej grupy do poziomdéw wyzej, jednak mimo to ich

stosowanie moze przynosi¢ oczekiwane pozytywne efekty.

Ztozona analiza wykazata rekomendowane dla sektora producentéw wyrobéw medycznych metody
i narzedzia zarzadzania jakoS$cia, ktore tacznie stanowily prawie 40% catego zbioru badanego

instrumentarium jakos$ci.

Rozpatrujac grupe w pelni rekomendowanych metod i1 narzedzi zarzadzania jako$cig dla
przedsigbiorstw medycznych w tabeli 110 warto zauwazy¢, ze niezwykle istotne dla badanych
producentow jest wiasciwe funkcjonowanie proceséw. Poczawszy od planowania jakosci, analizy

przyczyn i skutkow wad FMEA przez walidacje az do statystycznego sterowania oraz Korzystania



Tabela 122. Rekomendacja przydatnosci metod i narz¢dzi zarzgdzania jako$cia dla producentow medycznych.

Metody i narzedzia zarzadzania jakoS$cia

Grupa funkcyjna

A - Organizacja procesow
wytwarzania

B - Projektowanie i doskonalenie
produktow

C - Ildentyfikacja i analiza danych

D - Zarzgdzanie procesami

E - Projektowanie organizacji

F - Ocena funkcjonowania
organizacji

G - Ciggte doskonalenie

H - Angazowanie pracownikow

Zrédlo: opracowanie wlasne.

PELNA REKOMENDACJA

Walidacja proceséow

FMEA

Karta kontrolna

Statystyczne sterowanie procesem

Planowanie jakoSci

Przeglad zarzadzania
Audyt wewnetrzny

CyKl ciaglego doskonalenia
(PDCA)

Quality Audit Meeting

DOBRE PRAKTYKI

Statystyczna kontrola jakosci
Just in Time

Benchmarking

Kaizen

Kota jakosci

WARTE ROZWAZENIA

5S
Kanban
TPM

Analiza zdolno$ci procesow

Badanie satysfakcji interesariuszy



z kart kontrolnych. Systematyczna ocena procesow podczas audytdow wewnetrznych przyczynia si¢
do poprawy ich dziatania, wspiera organizacje w osigganiu celow dostarczajac zapewnienia

o skuteczno$ci proceséOw. Catos¢ dziatan wspierana cyklem PDCA w optymalizacji procesow
pomaga w znajdowaniu najlepszych rozwigzan, ktore zwickszajg wydajnos¢ operacyjna

i efektywno$¢ finansowg. Codzienne spotkania Quality Audit Meeting pozwalaja identyfikowaé
problemy wynikajace z funkcjonowania przedsigbiorstwa zarOwno w wymiarze catoSciowym, jak

1 na poziomie poszczegdlnych komorek organizacyjnych. Natomiast wskazane za najbardziej
przydatne przeglady zarzadzania dajg mozliwos¢ oceny funkcjonowanie i skuteczno$¢ systemu
zarzadzania jakos$cig. Rekomenduje si¢ metody i narz¢dzia wyznaczone konieczno$cig selekcji

w kolejnych dwoch poziomach przydatnosci (Tabela 122), ktorych stosowanie cho¢ w mniejszym
stopniu, jest wyraznie doceniane przez producentow sektora medycznego (,,dobre praktyki”, ,,warte

rozwazenia’).



ZAKONCZENIE

Sektor wyrobéw medycznych obejmuje swoim zakresem bardzo duzg grupe roznorodnych
produktow i jest niezwykle istotny dla prawidlowego funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej na
swiecie. Wyroby medyczne mogg by¢ wykorzystywane w roéznych warunkach, zarowno przez
uzytkownikow indywidualnych w warunkach domowych, jak i przez wyspecjalizowany personel
w punktach $wiadczacych ustugi lecznicze. Potrzeba ksztaltowania wlasciwego rozwoju wyrobow
medycznych na tym rynku wynika z faktu, iz jako$é tych wyrobéw ma bezposredni wplyw na
zdrowie i zycie ludzkie. To jakos¢ wyroboéw medycznych determinuje bezpieczefistwo ludzi
pracujacych z tymi wyrobami i uzytkujacych je.

Mimo waznosci i1 specyfiki dynamicznie rozwijajacego si¢ sektora medycznego, jak dotad
doglebnie nie zbadano poziomu wykorzystania oraz przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania
jako$cig w tym obszarze. Stosowanie metod i narzedzi zarzgdzania jakoscig jest kluczowe dla
prawidtowego funkcjonowania systemu zarzadzania jako$cig. Stuzy utrzymaniu prawidtowej jakoSci
wyrobow, a takze ograniczeniu wad i1 niezgodnosci juz na etapie produkcji, a nie podczas
eksploatacji.

Niniejsza rozprawa doktorska o charakterze teoretyczno-empirycznym stanowi prébe
wypelnienia luki poznawczej dla zastosowania i przydatno$ci instrumentarium zarzadzania
jakoscia wsrod producentow wyrobow medycznych. Autorka majac na uwadze istotnos$¢ sektora
ustalita, ze wymagane jest rzetelne zbadanie tych przedsigbiorstw pod wzgledem stosowania
i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakoScig. Analiza literatury zagranicznej i krajowej
przeprowadzona przez autorke niniejszej dysertacji, przyczynita si¢ do sformulowania problemu
badawczego, jakim jest okreslenie, jakie metody i narzedzia zarzadzania jakos$cig sa wykorzystywane
w przedsigbiorstwach medycznych i jednocze$nie sg oceniane za przydatne. Wnioski
z przeprowadzonych rozwazan literaturowych staly si¢ inspiracjg do zaproponowania autorskiego
kwestionariusza oraz do zrealizowania badan wsrod producentéw sektora medycznego zgodnie
z postawionymi zalozeniami analitycznymi. Autorka wytypowata do badan 48 metod i narzedzi
zarzadzania jako$cia, a nastgpnie sklasyfikowala je w obszary — funkcje. Metodyke dysertacji
autorka okre$lita na podstawie przeprowadzonej analizy literaturowej, obserwacji przedsi¢biorstw
medycznych bedacych producentami wyrobow medycznych, do$§wiadczenia zawodowego oraz
postawionych celow.

Przeprowadzenie badan oraz analiza uzyskanych wynikéw pozwolily na udzielenie
odpowiedzi na przyjete w rozprawie pytania badawcze.

Pomimo wysokiej $redniej oceny poziomu wykorzystania i przydatnos$ci metod i narze¢dzi
zarzadzania jakoS$cig, badane przedsigbiorstwa wykorzystuja 36/48 z wytypowanych w dysertacji
metod i narzedzi do badan (Tabela 33), az 12 nie jest w ogole stosowanych. Dla kazdej z grup funkcji
wyznaczono najczesciej stosowane metody 1 narzedzia zarzgdzania jakoScig o poziomie

wykorzystania powyzej 30% (Tabela 114).



Czestotliwo$s¢  wykorzystania wybranych metod 1 narzedzi w przedsigbiorstwach
medycznych zweryfikowano za pomocg analizy map zastosowanie-przydatnos$¢ (rozdziat 3.3.7
dysertacji). Wyznaczono Indeksy Zastosowanie-Przydatnos¢ oraz zbudowano Mapy Zastosowanie-
Przydatnos¢ dla wyodrebnionych obszaréw od A do H oraz calosciowo. Na podstawie rozktadow
punktow na mapie Zastosowanie-Przydatnos¢ mozna stwierdzi¢, jak czesto stosowane sg i1 jak
przydatne poszczegdlne metody i narzgdzia zarzgdzania jakoscig wérod badanych przedsigbiorstw

Natomiast przydatno$¢ badanych metod i narzedzi zarzadzania jakoScig
w przedsigbiorstwach medycznych okre§lono na podstawie wynikéw zaréwno analizy skupien,
wskaznikow statystyki opisowej, jak i map jakosci. Dokonano poréwnania wynikow ocen
przydatno$ci r6znymi narz¢dziami, co w efekcie pozwolito wskazaé trzy poziomy rekomendacji
metod i narz¢dzi zarzadzania jakoScig wskazanych przez wszystkie analizy (pelna rekomendacja),
przez dwie (dobre praktyki) oraz przez jedng (warte rozwazenia). Wyrdznienie zbioru przydatnych
metod i1 narz¢dzi zarzadzania jakoScig w sektorze producentdéw wyrobow medycznych stanowi
rozwigzanie sprecyzowanego we wstepie dysertacji problemu badawczego. Tym samym spelnione
zostaly zalozone zadania badawcze.

1. Analizy literatury odnoszacej si¢ do metod i narzedzi zarzgdzania jakoScig stosowanych

i przydatnych w sektorze producentdéw wyrobow medycznych — analiza przedstawiona

w rozdziale 1.

2. Identyfikacji zbioru metod i narz¢dzi zarzadzania jakoscig z podzialem na funkcje do

przeprowadzenia badan — analiza przedstawiona w rozdziale 1.2.

3. Badania producentéw wyrobow medycznych pod wzgledem stosowania metod i narzedzi
systemu zarzgdzania jakoscig i oceny ich przydatnosci — poprzez badania matych, srednich

i duzych przedsigbiorstw, analiza przedstawiona w rozdziale 3.

4. Okreslenia metod i1 narzedzi zarzgdzania jakoScig rekomendowanych dla sektora wyrobow

medycznych — analiza przedstawiona w rozdziale 4.

Jednoczesnie osiagnieto cel glowny odnoszacy sie do identyfikacji i oceny zestawu metod

i narzedzi zarzadzania jakoScig stosowanych w sektorze wyrobow medycznych pod wzgledem
ich przydatnosci — analiza wynikow przedstawiona w rozdziale 4.1. Poczawszy od wyznaczenia
niestosowanych metod i narzedzi zarzadzania jakosScig, skonczywszy na doglebnej analizie
okreslajacej poziom stosowania poszczegdlnego instrumentarium (Tabela 716).

Cel utylitarny pracy stanowigcy rekomendacje mozliwo$ci wykorzystania metod i narzedzi
zarzadzania jakoscig w ujeciu funkcyjnym osiggnieto w rozdziale 4.2. Wyznaczono trzy stopnie
rekomendacji — pelne rekomendacje (1), dobre praktyki (2), warte rozwazenia (3). Przydatnych dla
sektora producentow wyrobow medycznych okazato si¢ 40% badanych metod i narzedzi zarzgdzania

jakoscia.
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Analiza wynikéw metodg map jakosci pozwolita odnalez¢ podobienstwa i roznice
w poziomie przydatnosci i wykorzystania metod i narzedzi zarzgdzania jakoscig wzgledem wielkos$ci
przedsiebiorstwa (Tabela 719). Rozpatrujac obszar I (bardzo przydatne i stosowane), niespelna 40%
badanych metod i1 narz¢dzi powiela si¢ w kazdym z przedsigbiorstw. W duzych przedsigbiorstwach
osiagni¢to poziom stosowania i przydatnosci w tym obszarze na poziomie blisko 90%, w $rednich

ponad 70% i w matych ponad 40%.

Przez wykorzystanie wspélczynnika korelacji liniowej Pearsona zaobserwowano silng
dodatnig zalezno$¢ czestotliwosci stosowania z poziomem oceny przydatnosci wybranych metod i
narzedzi zarzadzania jakoScig. Zatem mozna wnioskowaé, ze im czgsciej sg stosowane badane

metody i narzg¢dzia, tym bardziej uwazane sg za przydatne.

Przedstawione w rozprawie doktorskiej rozwazania zawieraly kompleksowg analize
problemu, rozwazania teoretyczne oraz praktyczne. Nalezy jednak podkresli¢, ze pomimo
osiggnigcia zatozonych celow, niniejsza rozprawa nie wyczerpuje calkowicie problematyki
poziomu wykorzystania i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakoscia przedsicbiorstw
medycznych. Zasadnym wydaje si¢ wiec kontynuowanie badan dotyczacych wieloaspektowego
i wielowymiarowego zagadnienia, gtdwnie w kierunku proby zbadania przyczyn braku stosowania
tak wielu metod i narzedzi zarzadzania jakoscig (Tabela 41) wsrdéd producentow wyrobow
medycznych, poniewaz taki stan rzeczy jest niepokojacy. Kolejnym waznym aspektem dalszych
badan, jakie nalezaloby podja¢ w przyszio$ci powinno by¢ okreslenie warunkéw brzegowych
wykorzystania metod i narzedzi zarzadzania jako$cig dla producentow wyrobow medycznych.
Ciekawym kierunkiem wydaje si¢ takze zbadanie form wsparcia mozliwosci elektronicznego
ulepszenia funkcjonowania metod 1 narzgdzi zarzadzania jako$cia w przedsiebiorstwach

medycznych.

Podsumowujac, prezentowana rozprawa wypelnia zidentyfikowang luke poznawcza
w zakresie poziomu stosowania i przydatnos$ci instrumentarium zarzadzania jako$cia wsrod
producentow wyrobéw medycznych. Zaprezentowane dane mogg by¢ wykorzystane przez
przedsigbiorstwa sektora wyrobow medycznych w pracy nad ich systemem zarzadzania jakoscig oraz
osigganiem zwigzanych z nim celow. Warto zwrdci¢ uwage, iz oprocz celow przedsigbiorstwa
wystepuja cele klienta — uzytkownika wyrobu medycznego, ktoy oczekuje, ze wyrdb bedzie dziatat

zgodnie ze swoim przeznaczeniem i nie bedzie niost za sobg nieakceptowalnego ryzyka.
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Zatacznik 1. Kwestionariusz do badan.

Badanie poziomu wykorzystania i przydatnosci metod i narzedzi zarzadzania jakos$cig w sektorze producentow wyrobow medycznych

W Instytucie Inzynierii Bezpieczenstwa i Jakos$ci na Wydziale Inzynierii Zarzadzania Politechniki Poznanskiej prowadzone sg badania dotyczace poziomu
wykorzystania i przydatno$ci metod i narz¢dzi zarzadzania jakoscig w sektorze producentow wyrobow medycznych. Niniejszy kwestionariusz ankietowy
stanowi gldwne narzedzie badawcze i kierowany jest do przedsiebiorstw sklasyfikowanych pod nr PKD 32.50.Z. Bardzo prosze o poswigcenie chwili czasu i
rzetelne odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu (stawiajac ,,X” przy wariancie uznanym za najwitasciwszy). Wyniki badania bedg wykorzystane

jedynie dla celow statystycznych. Zbiorcze wyniki mozecie Panstwo otrzymac podajgc adres e-mail.

METRYCZKA

NaAZWaA PrZedsiDiOr S W .. oo e e

Ares @MAIL: ... ....ccooooee i e e e e e e e e e e e e e e e e

Liczba zatrudnionych pracownikow: [lod1do9 []od10-49 [ ]od 50—249 [ ] powyzej 250
Liczba lat na rynku: [ ]dos [ ]6-10 []11-20 [] powyzej 20
Stanowisko pracy badanego przedstawiciela: [_| przedstawiciel ds. jakosci [ lzarzad [ ] asystent/ka zarzadu [ ] inne, jakie? .ceevveeererneerrnneeerenneenes

Jakiego typu wyrobow medycznych dotyczy prowadzona przez Panstwa dzialalno$¢ zgodnie z europejska klasyfikacja (prosze zaznaczy¢ wszystkie
wystepujace):

[] Wyréb medyczny roznego przeznaczenia




[ klasa I (np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wozki inwalidzkie)

[ ] klasa I — wyroby z funkcja pomiarowa

[ ] klasa I — wyroby sterylne

[ ] klasa Ila (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie)

[ ] klasa ITb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory)

[ ] klasa III (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe)

1. Ogdlnie oceniam poziom wykorzystania i przydatno$ci metod i narzedzi zarzadzania jakoScia w reprezentowanym przedsiebiorstwie jako (zakresl

»X’ poziom swojej percepcji):

Bardzo niezadowalajacy

Stabo zadowalajacy

Przecietny

Zadowalajacy

Bardzo zadowalajacy

2. Szczegdélowa ocena metod i narzedzi zarzadzania jakoS$cig sklasyfikowana wedlug funkcji (po_lewej stronie tabeli zaznacz znakiem X, jakie

zastosowanie ma metoda/narzedzie/technika, a po prawej, w jakim stopniu jest przydatne, jesli nie wystepuje prosze zaznaczy¢ brak):
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Ocena poziomu zastosowania

Ocena poziomu przydatnosci

w Pani/Pana przedsigbiorstwie INSTRUMENTARIUM w Pani/Pana przedsigbiorstwie
Bardzo ZARZADZANIA JAKOSCIA , Calkowicie
BRAK Rzadko Czesto Ciagle BRAK |NIE |Srednio |Raczej TAK
rzadko TAK
Organizacja procesow wytwarzania

58
Kanban
Poka Yoke

Just in Time

Walidacja procesow

Total Productive Maintenance

Statystyczna kontrola jakosci

Single Minute Exchange of Die

Projektowanie i doskonalenie produktéw

Failure Mode and Effects Analysis

Quality Function Deployment

Warto$ciowanie jako$ci

Metoda Taguchiego

SERVQUAL

Identyfikacja i analiza danych

Diagram Pareto

Arkusz analityczny
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Ocena poziomu zastosowania

Ocena poziomu przydatnosci

w Pani/Pana przedsigbiorstwie INSTRUMENTARIUM w Pani/Pana przedsigbiorstwie
Bardzo ZARZADZANIA JAKOSCIA , Calkowicie
BRAK Rzadko Czesto Ciagle BRAK |NIE |Srednio |Raczej TAK
rzadko TAK
Diagram Ishikawy

Diagram pokrewienstwa

Diagram relacji

Diagram macierzowy

Karta kontrolna

Histogram

Punktowy diagram korelacji

Zarzadzanie proc

esami

Statystyczne sterowanie procesem

Analiza zdolnoS$ci proceséw

Wykres kompetencji

Wykres Bernaténé - Griina

Wykres Clarka

Diagram blokowy

Wykresy sieciowe

Projektowanie organizacji

Wykres programowy procesu decyzji

Planowanie jakos$ci
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Ocena poziomu zastosowania

Ocena poziomu przydatnosci

w Pani/Pana przedsigbiorstwie INSTRUMENTARIUM w Pani/Pana przedsigbiorstwie
Bardzo ZARZADZANIA JAKOSCIA , Calkowicie
BRAK Rzadko Czesto Ciagle BRAK |NIE |Srednio |Raczej TAK
rzadko TAK
Benchmarking

Drzewo decyzyjne

Ocena funkcjonowania organ

izacji

Kryteria nagrody im. W. Edwarda

Deminga

Kryteria nagrody im. M. Baldridge’a

Kryteria Modelu Doskonatosci EFQM

Model samooceny ISO 9004

Przeglad zarzadzania

Audyt wewngtrzny

Analiza kosztow jakosci

Badanie satysfakcji interesariuszy

Ciagle doskonalenie

Cykl ciggltego doskonalenia (PDCA)

Cykl doskonalenia procesu (DMAIC)

Kaizen

Angazowanie pracownikow

Quality Audit Meeting
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Ocena poziomu zastosowania Ocena poziomu przydatnosci
w Pani/Pana przedsigbiorstwie INSTRUMENTARIUM w Pani/Pana przedsigbiorstwie
BRAK Bardzo Rzadko Czesto Ciagle £ B BRAK |NIE Srednio |[Raczej TAK N
rzadko TAK
Hoshin Kanri
Kota jakos$ci
Empowerment
UWAGA!

Jesli w Panstwa przedsi¢ebiorstwie:

= wystepuja inne metody, narzedzia lub techniki zarzadzania jakoS$cia, prosze o ich wskazanie:

= pojawiaja si¢ problemy z wykorzystaniem metod, narzedzi lub technik zarzadzania jakoscia, prosze o ich wskazanie:

Dziekuje za poswigcenie czasu.
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Zatacznik 2. Rozklad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy A: Organizacja
proceséw wytwarzania.

5S KANBAN
120 120
10 10
100 100
90
80
2 70 67 2
2 2
5 60 B
3 50 3
o 38
30
20 16
: .
0 0
s e e
2 3 4 5
Ocena
POKA YOKE JUST IN TIME
10
3 3
s} s}
3 0 0 0
2 3 4 H
Ocena
TPM WALIDACJA PROCESOW

10 10

96
I .

10 10 107

100

Liczebno$é
3
Liczebno$é
@

3

Ocena Ocena

SKJ SMED

Liczebno$é
Liczebno$é

Ocena Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.



Zatacznik 3. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy B: Projektowanie i
doskonalenie produktow.

FMEA QFD
120 120
10 10
100 100
20 20
80 80
2 2 70
3 3
= =
5 5 60
N N
3 3
3 S so
40
30
20
10
3
0
J
4 5
WartoSciowanie jakoSci Metoda Taguchiego
120 120
110 10
100 100
90 20
30 80
o, 2
Z 70 Z 70
= =
g 6 5 60
N N
3 3
550 = 50
40 40
30 30
20 20
10 10
0 0 0
0 J
5 1 2 5
SERVQUAL
1207
10
100
20
80
2 10
S
5 60
3
3
= 50
40
30
20
10
0 0 0 0
I
2 3 4 5
Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 4. Rozklad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy C: Identyfikacja i
analiza danych.

DIAGRAM PARETO ARKUSZ ANALITYCZNY
3 3
0 0 3 0 0 3 0 1
2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
DIAGRAM ISHIKAWY DIAGRAM POKREWIENSTWA
3 3
0 0 0 3 0 0 0 0
2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
KARTA KONTROLNA DIAGRAM RELACJI
e 102
100
90
80
g’ 70 ‘g’
fe E
S s s}
40
30
20
10
0 1 0 0 0 0
0
1 2 5 2 3 4 H
Ocena
DIAGRAM MACIERZOWY HISTOGRAM
1207
10
100
90
80
‘-8’ 70 Z
I H
3 s 3
40
30
20
10
o 0 0 0 0 0 0 0 0
1 2 3 4 5 2 3 4 H
Ocena Ocena
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PUNKTOWY DIAGRAM KORELACJI

Liczebnosé

0 0 0 0
2 3 4 5

Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 5. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy D: Zarzadzanie
procesami.

STATYSTYCZNE STEROWANIE PROCESEM DIAGRAM BLOKOWY

Liczebnosé
Liczebnosé

0 0 0 0
5 2 3 4 5

Ocena

WYKRESY SIECIOWE WYKRES BERNATENE-GRUNA
s} 3

0 0 1 0 0 0 0 0
2 3 4 5 2 3 4 5

Ocena Ocena

ANALIZA ZDOLNOSCI PROCESOW

Liczebno$é

Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 6. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy E: Projektowanie
organizacji.

WYKRES PROGRAMOWY PROCESU DECYZJI PLANOWANIE JAKOSCI

Liczebnosé
3
Liczebnosé
@

3

40
30 30
20 20
10 10

0 0 0 0
0 0
2 3 4 5
Ocena
BENCHMARKING DRZEWO DECYZYJNE

110

100
90

Liczebno$é
3
Liczebno$é

0 0 1 0
0
1 2 3 4 5
Ocena Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 7. Rozktad odpowiedzi dla pytan z

funkcjonowania organizacji.

KRYTERIA NAGRODY IM. W. E. DEMINGA

Liczebnosé

Liczebnosé

obszaru Zastosowanie dla grupy F: Ocena

KRYTERIA NAGRODY IM. M. BALDRIDGE'A

0 0 0 0 0 0 0 0
2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
KRYTERIA MODELU DOSKONALOSCI EFQM MODEL SAMOOCENY ISO 9004
3 3
10
0 0 0 (. |
5 2 3 4 H
Ocena
AUDYT WEWNETRZNY
10 10
100 100
90 90
30 80
2 70 2 10
2 2
£ 60 5 60
5 50 5 50
° 3 P 35 w0
30 30
21
20 20
* - . - *
0 0 0
L o
1 2 3 4 5 1 2
Ocena
ANALIZA KOSZTOW JAKOSCI BADANIE SATYSFAKCJI INTERESARIUSZY

110 10
100 100
90
80
2 2
£ £ e
3 3 50
40

Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.

30

20

2
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Zatacznik 8. Rozklad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy G: Ciagle
doskonalenie.

CYKL CIAGLEGO DOSKONALENIA PDCA CYKL DOSKONALENIA PROCESU DMAIC

120 120

10 1m0
100 100
90
80
70

60

Liczebnosé
Liczebnosé

50

30
21
20

KAIZEN

Liczebno$é

Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 9. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Zastosowanie dla grupy H: Angazowanie
pracownikow.
QUALITY AUDIT MEETING HOSHIN KANRI
10
100
90
80
2 70 -g’
fa :
40
30 2
20 16
" o 2 -- 0 0 0
2 3 4 5 2 3 5
Ocena Ocena
KOLA JAKOSCI EMPOWERMENT
10
100
- 81
80
‘-2’ 70 ‘g’
40
30
30
: =
10
': 0 0 [ ] 0 0 0
1 2 3 4 5 2 3 5
Ocena Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 10. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatnos¢ dla grupy A: Organizacja
proceséw wytwarzania.

58S KANBAN
120 120
10 110
100 100
2 2
3 3
POKA YOKE JUST IN TIME
120 120
10 110
100 100
90 90
80 80
2 10 Z
£ 60 5 60
5 50 S 50
40 40
30 30
20 20
10 10 3 7
1 2 0 —
0 0
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
WALIDACJA PROCESOW TPM
120 120
10 o
100 100
90 920
80 Lx
Z 10 é 70
£ £
£ 60 g 6
B 2 50
5 50 3
40
40 33 33 0
30
20
2 14 10
o I 0
- 1 2 3 4 5
Ocena
SMED STATYSTYCZNA KONTROLA JAKOSCI
120 120
110 10 10
100
%0
80
2 2
E g
3 3
K g
2 2
— —_

1

7
70
e
L] | =S —
2 1 2 3 4 5

Ocena Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 11. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatno$¢ dla grupy B: Projektowanie
doskonalenie produktu.

FMEA QFD
120 120
10 110
100 100 96
%0 90
80 80
R & ER
5 60 5 60
= 30 5 50
40 40
30 23 30
20 15 20
3
I e
’ — — ° a
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
WARTOSCIOWANIE JAKOSCI METODA TAGUCHIEGO
120 120
10 110
100 98 100
90
90 90
80 80
Z 70 Z 70
5 60 £ 60
S 50 S 50
40 40
30 30
16
20 13 20 >
— [E— —_—
ol e e e e
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
SERVQUAL
2
]
3
2 3 A; 5
Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 12. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatnos¢ dla grupy C:

analiza danych.

DIAGRAM PARETO
2
0 0
2 3
Ocena
DIAGRAM ISHIKAWY
2
0 1
2 3
Ocena
DIAGRAM RELACJI
2
§
2
2 3
Ocena
HISTOGRAM
2
z
3
5
2 3
Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.

ARKUSZ ANALITYCZNY

Identyfikacja i

120

10

100

920

80

2 70

S 60

3 50

40

30

20

10 0 2 2
0
2 3 4 5
Ocena
DIAGRAM POKREWIENSTWA
2
2 3 4 5
Ocena
DIAGRAM MACIERZOWY
2
S
2 3 : 5
Ocena
PUNKTOWY DIAGRAM RELACJI
2 3 4 5
Ocena
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Zatacznik 13. Rozklad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatnos¢ dla grupy D: Zarzadzanie
procesami.

STATYSTYCZNE STEROWANIE PROCESEM ANALIZA ZDOLNOSCI PROCESOW
120
2 2
3 3
10
L o IS L
5 3 4 5
WYKRES KOMPETENCJI WYKRES BERNATENE-GRUNA
2 2
3 3
0 1 3
2 3 a 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
WYKRES CLARKA DIAGRAM BLOKOWY
o o
3 3
3 3
0 1 3
2 3 : 5 2 3 : 5
Ocena Ocena
WYKRESY SIECIOWE
2
z
._-;
5
3
0 0 1
2 3 4 5
Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 14. Rozklad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatno$¢ dla grupy E: Projektowanie
organizacji.

WYKRES PROGRAMOWY PROCESU DECYZYJNEGO PLANOWANIE JAKOSCI
20— 120
110 110
100 100
90 90
80 80
2 70 2 10 67
£ 60 £ 60
= 30 5 50
40 40
30 30 28
20 20 15
o o W S W e— |
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
BENCHMARKING DRZEWO DECYZYJNE
120
110
100
90 86
80
2 70 2
£ e 5
5 50 g
40
30
20 17
o — I E— 0 0 1
1 2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 15. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatno$¢ dla grupy F: Ocena
funkcjonowania organizacji.

KRYTERIA NAGRODY IM. W. E. DEMINGA KRYTERIA NAGRODY IM. M. BALDRID

Liczebno$é
Liczebno$é

2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
KRYTERIA MODELU DOSKONALOSCI EFQM MODEL SAMOOCENY ISO 9004
120 111
110
100
90
80
2 2 70
3 3 60
3 = 50
40
30
20
10 7
0 —
o L
2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
PRZEGLAD ZARZADZANIA AUDYT WEWNETRZNY
120 120
110 110
100 100
90 90
80 80
2 70 2 10
£ 60 £ 60
3 3
5 50 A7 = 50
40 40
30 o 30
20 20
10
b [ - b
o ; : ; o
1 2 3 4 1
Ocena Ocena
ANALIZA KOSZTOW JAKOSCI BADANIE SATYSFAKCJI INTERESARIUSZY
120 120
110 110
100 100
26 %0
77
2 2
2 2
10 11 10 1 5 13 11
4
e [ 1 [ |
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 16. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatnos¢ dla grupy G: Ciagle
doskonalenie.

PDCA DMAIC
120 120
10 110
100 100 5
%0 90
80 77 80
Z 70 2 70
5 60 5 60
3 50 3 50
40 40
30 30
2 i 18 2 18
0 o 1 0
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Ocena Ocena
KAIZEN
120
10
100
90
2
80
2 10
£ 60
§
3 s0
40
30
20 s
10 6 6 9
0 — s
1 2 3 4 5
Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 17. Rozktad odpowiedzi dla pytan z obszaru Przydatno$¢ dla grupy H: Angazowanie
pracownikow.

QUALITY AUDIT MEETING HOSHIN KANRI
120 120
110 110
100 100
90 90
80
80 80
Z 70 2 70
£ 60 5 60
= 30 5 50
40 40
30 30
20 3 W ) 2 20
10 - - 10 3
L e e — 0 0 0
1 2 3 4 5 2 3 4 5
Ocena Ocena
KOLA JAKOSCI EMPOWERMENT
120 120
110 110
100 100
90 3 90
80 80
o 2
é 70 é 70
£ 60 £ 60
350 = 50
40 40
30 30
20 16 12 p 20
‘° l - — ° o 1z
e ° ; : : : :
Ocena Ocena

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 18.Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci wraz z wartoSciami obliczen dla

wskaznika [ZP dla wszystkich 48 narzgdzi/metod/technik.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatnos¢ (i=1 do 5) | Srednia Pj*S
ana $rednia | wazona | 5) (od j=1 do wazona Zj
wazona Znaczen | 1| 2 13 |4 |5 |48 1 2 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia sci
0,03 2,47 67 /0 0 |3 |1 |5S 67 |3 |8 |2 |1 |236 0,08
8 |6 7 16
0,03 1,89 8 |9 |1 |5 |1 | Kanban 81 |2 |1 |2 |1 |207 0,05
6 2 |5
0,01 1,02 11 |3 /0 0 0 | PokaYoke 1m 12 0 0 1,04 0,01
8 8
0,02 1,55 93 /9 1 |1 |1 |JustinTime |93 0 1 |3 |7 | 160 0,03
7 8
0,04 2,83 33 00 |5 |2 |9 | Walidacja 33 /6 |1 |3 |3 |326 0,13
2 |7 procesow 4 |3 |5
0,02 1,32 9% 1 8 |3 |0 | Total 9% |4 |7 |5 |9 | 1,57 0,03
4 Productive
Maintenance
0,03 2,12 70 /0 |1 |3 |1 | Statystyczna | 70 |1 |7 |1 |1 | 2,04 0,06
8 |2 kontrola
jakosci
0,02 1,21 10 /3 |1 [0 |0 | Single 0,1 0 0 0 1,12 0,02
7 1 Minute 7
Exchange of
Die
0,03 2,25 61 1 3 |1 |9 |FailureMode | 61 |1 |2 |1 |1 |223 0,07
6 | 4 and Effects 0 '3
Analysis
0,02 1,44 96 0 2 |3 |0 | Quality 9% |1 |9 |3 |0 | 1,33 0,03
2 Function
Deployment
0,02 1,42 98 19 0 |1 |0 | Wartosciowa | 98 |7 |3 |1 |0 | 143 0,03
4 nie jakosci
0,02 1,59 90 0 |2 |9 |0 | Metoda 9 |1 |1 |4 [0 | 145 0,03
2 Taguchiego 1
0,01 1,00 12 /0 |0 0 | 0 | Servqual 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 1
0,01 1,07 11 |0 |0 3 | 0 | Diagram 1m0 0 2 1 | 108 0,02
8 Pareto 8
0,01 1,08 11 /0 |3 0 |1 | Arkusz 1m0 2 2 0 108 0,02
7 analityczny 7
0,01 1,10 11 |0 |0 0 | 3 | Diagram 1m0 12 0 107 0,02
8 Ishikawy 8
0,01 1,00 12 /0 |0 | 0 | 0 | Diagram 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 pokrewienst 1
wa
0,01 1,00 12 /0 |0 | 0 | 0 | Diagram 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 relacji 1
0,01 1,00 12 /0 |0 | 0 | 0 | Diagram 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 macierzowy 1
0,02 1,44 10 /0 |5 |1 |1 |Karta 10 /3 3 |5 8 146 0,03
2 3 kontrolna 2
0,01 1,00 12 /0 |0 0 | 0 | Histogram 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 1
0,01 1,00 12 /0 |0 |0 | 0 | Punktowy 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 diagram 1
korelacji
0,02 1,45 92 '3 |2 |0 |0 | Statystyczne | 92 |9 |1 [ 4 [0 | 1,44 0,03
6 sterowanie
procesem
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Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatnos¢ (i=1 do 5) | Srednia Pj*S
ana $rednia | wazona | 5) (od j=1 do wazona Zj
wazona Znaczen | | 2 13 |4 |5 |48 1 2 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia sci
0,02 1,44 98 '3 |1 |1 |0 | Analiza 98 |1 |0 |1 |0 | 1,36 0,03
zdolnosci
procesow
0,01 1,08 11 /1 /0 3 0 | Wykres 1m0 1 3 0 1,09 0,02
7 kompetencji | 7
0,01 1,00 12 /0 |0 [0 | 0 | Wykres 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 Bernaténé - | 1
Griina
0,01 1,00 12 /0 |0 [0 | 0 | Wykres 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 Clarka 1
0,01 1,10 11 |0 |0 4 0 | Diagram 1m0 1 3 0 1,09 0,02
7 blokowy 7
0,01 1,02 12 /0 (0 |1 | 0 | Wykresy 12,0 0 1 0 102 0,01
0 sieciowe 0
0,01 1,00 12 /0 |0 [0 | 0 | Wykres 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 programowy | 1
procesu
decyzji
0,03 2,34 67 10 |2 |8 |2 | Planowanie 67 |7 |2 |1 |4 |202 0,06
3 3 | jakosci 8
0,02 1,67 8 |0 |2 |5 |3 | Benchmarkin | 86 |6 |1 |6 |6 | 1,68 0,04
7 g 7
0,01 1,02 12 /0 |0 |1 |0 | Drzewo 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
0 decyzyjne 1
0,01 1,00 12 /0 |0 [0 | 0 | Kryteria 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
1 nagrody im. | 1
W. Edwarda
Deminga
0,01 1,00 12 /0 |0 0 | 0 | Kryteria 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
nagrody im.
M.
Baldridge’a
0,01 1,00 12 /0 |0 0 | 0 | Kryteria 12,0 0 0 0 | 1,00 0,01
Modelu
Doskonatosci
EFQM
0,02 1,33 11 /0 |0 0 | 1 | Model 1m0 3 7 [0 122 0,02
0 | samooceny
1SO 9004
0,05 3,66 0 2 3 |3 |3 | Przeglad 0 1 14 2 4 380 0,19
1 |4 |1 |5 | zarzadzania 7 11 |3
0,05 3,61 0 0 |7 |1 |3 | Audyt 0 4 12 4 4 411 0,20
9 |0 | 2 | wewnetrzny 8 10 |9
0,03 1,97 8 |0 |1 |1 |2 | Analiza 8 |1 |1 |1 4 | 1,64 0,04
1 3 | kosztow 0 110
jakosci
0,03 2,17 77 /1 |1 |1 |2 | Badanie 77 |1 |9 |1 |1 | 193 0,06
1 2 | satysfakcji 1 301
interesariusz
y
0,03 1,91 77 2 |1 |1 Cyklciagtego | 77 |8 |1 |4 |1 | 1,99 0,05
1 1 | doskonalenia 4
(PDCA)
0,02 1,70 92 /1 10 |2 |0 | Cykl 92 |1 |1 |0 |1 | 1,69 0,04
8 doskonalenia
procesu
(DMAIC)
0,02 1,79 9 0 0 |2 |3 | Kaizen 9 |6 |6 |9 1,70 0,04

O -
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Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatnos¢ (i=1 do 5) | Srednia Pj*S
ana $rednia | wazona | 5) (od j=1 do wazona Zj
wazona Znaczen | | 2 13 |4 |5 |48 1 2 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,03 2,17 80 |0 |3 |1 |2 | QualityAudit 80 |9 |1 |9 |1 | 1,88 0,06
2 | Meeting 1 2
0,01 1,07 11 /0 |0 3 0 | HoshinKanri | 11 |0 [0 |3 |0 | 1,07 0,02
8 8
0,03 2,07 8 |0 |0 |3 |1 | Kolajakosci | 81 |1 |2 |1 |1 | 1,79 0,05
0|0
0,01 1,07 11 /0 |0 3 0 | Empowerme |11 |0 |1 |2 |1 | 1,0 0,02
8 nt
73,47 1,81
z 1,53 P 1,81

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 19.Rozktad ocen dla Znaczenia i Przydatnosci dla metod/narzedzi/technik Grupy A wraz
z wartosciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatno$é (i=1 do 5) | Srednia Pj*S
ana Srednia | wazona | 5) (od j=1 wazona Zj
wazona Znaczen | | 213 |4 |5 |do?) 1 2 |3 | 4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia Sci
0,17 2,47 67 /0 |0 |3 |1 |5S 67 '3 8 2 |1 |236 0,40
8 |6 7 16
0,13 1,89 8 |9 |1 |5 |1 | Kanban 81 |2 |1 |2 |1 |207 0,27
6 2 |5
0,07 1,02 11 /3 0 0 0 | PokaYoke 11 |1 |2 |0 [0 | 1,04 0,07
8 8
0,11 1,55 93 19 |1 |1 |1 | Just in/93 0 |1 |3 7 160 0,17
7 Time 8
0,20 2,83 33 00 |5 |2 |9 | Walidacja |33 |6 |1 |3 |3 |326 0,64
2 |7 procesow 4 |3 |5
0,09 1,32 9 1 |8 |3 |0 | Total 9% 4 |7 5 |9 | 1,57 0,14
Productive
Maintenan
ce
0,15 2,12 70 10 |1 |3 |1 | Statystycz |70 |1 |7 |1 |1 | 2,04 0,30
8 |2 na 6 6 |2
kontrola
jakosci
0,08 1,21 10 /3 |1 |0 |0 | Single 10 /1 /0 0 0 1,12 0,09
7 1 Minute 7
Exchange
of Die
14,41 2,10
z 1,80 P 2,10

Zrodto: opracowanie wlasne.



Zatacznik 20. Rozklad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik grupy B

wraz z wartoSciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1do 5) | Srednia Pj*S
ana S§rednia | wazona | do5 (od j=1 do wazona Zj
wazona Znaczen | | 213 14 |55 1 2 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,29 2,25 61 |13 |1 |9 FailureMode |61 |1 |2 |1 |1 |2.23 0,65
6 4 and Effects 3 2
Analysis
0,19 1,44 96 |02 |3 |0 Quality 9% |1 |9 |3 |0 | 1,33 0,25
2 Function
Deployment
0,18 1,42 98 |90 |1 |0 Wartosciowa |98 |7 |3 |1 |0 | 143 0,26
4 nie jakosci 3
0,21 1,59 90 (0|2 9 | 0| Metoda 9 |1 |1 (4 |0 | 145 0,30
2 Taguchiego 1
0,13 1,00 12 /0|0 |0 | 0] Servqual 12 /0 [0 |0 |0 | 100 0,13
1
7,70 1,59
z 1,54 P 1,59

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 21. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzgdzi/metod/technik grupy C
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S

na Srednia | wazZona do 5) (od j=1 do | 5) wazona Zj

wazona Znaczen | | 21314 519 1 2 13|45 | Przydatnos

Znaczenia ia ci

0,11 1,07 118 |0 0| 3 | 0 Diagram 118 10,0 2 1 1,08 0,12
Pareto

0,11 1,08 117 |03 0 | 1| Arkusz 117 (02 2 0 1,08 0,12
analityczny

0,11 1,10 118 |0 0| 0 | 3 Diagram 118 01,2 0 1,07 0,12
Ishikawy

0,10 1,00 121 |0 0| 0 | 0 Diagram 121 /0,0 0 0/ 1,00 0,10
pokrewienst
wa

0,10 1,00 121 |0 0| 0 | 0 Diagram 121 /0,0 0 0/ 1,00 0,10
relacji

0,10 1,00 121 |0 0| 0 | 0 Diagram 121 /0,0 0 0/ 1,00 0,10
macierzowy

0,15 1,44 102 |0 5|13 |1 Karta 102 33 5 8146 0,22
kontrolna

0,10 1,00 121 Histogram 121 1,00 0,10

0,10 1,00 121 Punktowy 121 1,00 0,10
diagram
korelacji

9,69 1,09
z 1,08 P 1,09

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 22. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzgdzi/metod/technik grupy D
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
na Srednia | wazona | do 5) (od j=1 do | 5) wazona Zj
wazona Znaczen | | 213 14 |57 1 2 |3 | 4 | 5| Przydatno
Znaczenia ia Sci
0,18 1,45 92 |32 |0 |0 Statystyczne |92 |9 1 4 [0 144 0,26
6 sterowanie
procesem
0,18 1,44 98 | 3|1 |1 |0 Analiza 98 1 /0 1 0] 1,36 0,24
0 zdolnosci
procesow
0,13 1,08 11 110 |3 | 0| Wykres 1m0 |1 (3 |0 1,09 0,15
7 kompetencji | 7
0,12 1,00 12 /0/0 |0 | 0| Wykres 12 /0 |0 |0 |0 1,00 0,12
1 Bernaténé - | 1
Griina
0,12 1,00 12 /0/0 |0 | 0| Wykres 12 /0 |0 |0 |0 1,00 0,12
1 Clarka 1
0,14 1,10 11 /0|0 |4 | 0| Diagram 1m0 |1 (3 |0 1,09 0,15
7 blokowy 7
0,13 1,02 12 10,0 |1 | 0| Wykresy 12 /0 |0 |1 |0 1,02 0,13
0 sieciowe 0
8,10 1,17
4 1,16 p 1,17

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 23. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik grupy E
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
na Srednia | wazZona do 5 (odj=1do4) 5 wazona Zj
wazona Znaczen | | 213 1415 1 213 | 4 | 5| Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,17 1,00 12 |00 0|0 | Wykres 12 /0/0 |0 | 0] 1,00 0,17
1 programowy 1
procesu
decyzji
0,39 2,34 67 | 0|2 | 8|2 | Planowanie 67 |72 |1 | 4202 0,78
3 3 | jakosci 8
0,28 1,67 8 |02 |5 3 | Benchmarkin |8 |6 /1 |6 |6/ 1,68 0,46
7 g 7
0,17 1,02 12 |00 | 1|0 | Drzewo 12 /0/0 |0 | 0] 1,00 0,17
0 decyzyjne 1
6,03 1,58
z 1,51 P 1,58

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 24. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik grupy F
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
ana S$rednia | wazona | 5) (od j=1 do  5) wazona Zj
wazona Znaczen | | 213 141519 1 2 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,06 1,00 12 |0 |0 |0 | 0 | Kryteria 12 /0 |0 0 0 | 1,00 0,06
nagrody im. | 1
W. Edwarda
Deminga
0,06 1,00 12 /0 |0 |0 | 0 | Kryteria 12 /0 |0 0 0 | 1,00 0,06
nagrody im. | 1
M.
Baldridge’a
0,06 1,00 12 /0 |0 |0 | 0 | Kryteria 12 /0 |0 0 0 | 1,00 0,06
Modelu 1
Doskonatos
ci EFQM
0,08 1,33 11 /0 |0 |0 |1 | Model 1m0 |3 70 122 0,10
0 | samooceny 1
1SO 9004
0,23 3,66 0 2 |3 |3 |3 | Przeglad 0 1 14 2 4 380 0,88
1 /4 |1 |5 | zarzadzania 0|7 13
0,23 3,61 0 0 |7 |1 |3 | Audyt 0 4 12 |4 4 |41 0,94
9 |0 |2 | wewngtrzny 8 10 |9
0,13 1,97 8 |0 |1 |1 |2 | Analiza 8 |1 |1 |1 |4 164 0,21
1 3 | kosztow 0|10
jakosci
0,14 2,17 77 |1 |1 |1 |2 | Badanie 77 |1 19 1 |1 | 193 0,26
1 2 | satysfakcji 1 311
interesariusz
y
15,74 2,60
z 1,97 P 2,60

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 25. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik grupy G
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
na Srednia | wazZona do 5) (odj=1do3) | 5) wazona Zj
wazona Znaczen 1 |2 |34 |5 1 |2 |3 |45 | Przydatno
Znaczenia ia Sci
0,35 1,91 7 1|1 |2 | Cyklciagtego | 7 |8 |1 41 | 1,99 0,70
7 |1 1 | doskonalenia | 7 4 8
(PDCA)
0,31 1,70 9 |1 10/2 |0 | Cykl 9 |1 |1 |01 | 169 0,53
2 8 doskonalenia | 2 | 0 8
procesu
(DMAIC)
0,33 1,79 9 |0 0|2 |3 | Kaizen 9 /6 (6 (9|1 |1,70 0,56
0 8 0 0
5,40 1,80
b4 1,80 p 1,80

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 26. Rozklad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik obszaru H
wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika [ZP.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 do | Atrybut Przydatno$é¢ (i=1 do | Srednia Pj*S
ana Srednia | wazona | 5) (od j=1do 4) 5) wazona Zj
wazona Znacze 1 21314 |5 1 2 |3 4 |5 | Przydatn
Znaczenia nia osci
0,34 2,17 80 |0 3|1 |2 | Quality Audit| 8 |9 |1 |9 |1 | 1,88 0,64
6 | 2 | Meeting 1 2
0,17 1,07 118 |0 0/ 3 | 0 | Hoshin Kanri 1m0 /0 3|0 | 107 0,18
8
0,32 2,07 81 |0 0|3 |1 | Kotajakosci 81 |1 |2 |1 |1 | 1,79 0,58
0 2 |0
0,17 1,07 118 10,0/ 3 |0 | Empowerment | 11 |0 |1 |2 |1 | 1,10 0,18
7
6,40 1,58
z 1,60 p 1,58

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 27. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik w matych
przedsiebiorstwach wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
ana Srednia | wazona | do 5) (od j=1do 48)  5) wazona Zj
wazona Znacze 1 12 13 14 |5 1 12 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia nia $ci
0,03 2,29 57010 (2 ]9 |5S 4 '3 8 |2 4|19 0,06
5 7 7 0
0,02 1,66 6 'S5 |5 |3 |9 | Kanban 6 |20 1 0|15 0,04
9 1 9
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | PokaYoke 8 /0 0 [0 |0 |09 0,01
1 2
0,02 1,48 7 5 10 |1 |0 | JustinTime 6 /0|1 0 0123 0,03
3 3 7 5
0,04 2,78 2 /0 |4 |1 |5 | Walidacja 2 05 1 |22 [29 0,12
4 4 | 8 procesow 1 2 |1 |3
0,02 1,25 7.9 |7 |0 |0 | Total 6 |4 |5 2 4 130 0,02
5 Productive 7
Maintenance
0,03 1,99 570 |1 |1 |1 | Statystyczna 51116 9 2156 0,04
6 kontrola 2
jakosci
0,02 1,20 8 |0 9 0 0 |Single Minute | 7 |7 |0 [0 [0 | 098 0,02
2 Exchange of | 5§
Die
0,03 2,09 570 |2 |9 |5 |Failure Mode 4 |1 512 L,73 0,05
1 6 and Effects | 4 |0 | 1
Analysis
0,02 1,42 7 0 |1 0 |0 | Quality 6 1919 0 0120 0,02
2 9 Function 4
Deployment
0,02 1,35 7 510 |9 |0 | Wartodciowani | 7 |6 2 |4 |0 | 1,14 0,02
7 e jakosci 0
0,02 1,58 6 0|1 |9 |0 | Metoda 6 |6 |1 0 0125 0,03
9 Taguchiego 3
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | SERVQUAL 8 /0 0 [0 |0 090 0,01
1 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Diagram 8 /0 0 [0 |0 090 0,01
1 Pareto 2
0,01 1,04 9 0 |0 |0 |1 | Arkusz 8 /01 /00 092 0,01
0 analityczny 1
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Diagram 8 /0 0 [0 |0 |09 0,01
1 Ishikawy 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Diagram 8 /0 0 [0 |0 |09 0,01
1 pokrewienstwa | 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Diagramrelacjii |8 |0 0 |0 |0 | 090 0,01
1 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Diagram 8 /0 0 [0 |0 |09 0,01
1 macierzowy 2
0,02 1,30 8 |0 4 5 1 |Karta 71313 31114 0,02
1 kontrolna 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Histogram 8 /0 0 [0 |0 |090 0,01
1 2
0,01 1,00 9 0 |0 |0 |0 | Punktowy 8 /0 0 [0 |0 |09 0,01
1 diagram 2
korelacji
0,02 1,48 6 0 |2 |0 |0 | Statystyczne 6 |8 |1 0 0 |127 0,03
9 2 sterowanie 1 3
procesem
0,02 1,37 7 0 |8 |6 |0 | Analiza 7110 2 0 |108 0,02
7 zdolnosci 0
procesow
0,01 1,01 9 1 |0 |0 |0 | Wykres 8 /01 /00 092 0,01
0 kompetencji 1
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Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S
ana Srednia | wazona | do 5) (od j=1do 48)  5) wazona Zj
wazona Znacze 1 12 13 14 |5 1 12 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia nia $ci
0,01 1,00 9 /0 10 |0 0 | Wykres 8 10 /0 0 |0 |09 0,01
1 Bernaténé -2
Griina
0,01 1,00 9 /0 /0 0 O | WykresClarka | 8 |0 |0 |0 |0 | 090 0,01
1 2
0,01 1,00 9 /0 0 |0 0 | Diagram 8 100 0 |0 |09 0,01
1 blokowy 2
0,01 1,00 9 /0 0 |0 | 0 | Wykresy 8 0 /0 0 |0 |09 0,01
1 sieciowe 2
0,01 1,00 9 /0 10 |0 0 | Wykres 8 /0 /0 0 |0 |09 0,01
1 programowy 2
procesu decyzji
0,03 2,24 510 1 |7 1 |Planowanie 4 |5 (2 7 1|17 0,05
2 8 4 | jakosci 7 2
0,02 1,57 6 |0 |2 4 0 |Benchmarking (6 |5 |1 |1 |1 | 1,34 0,03
7 0 1 4
0,01 1,00 9 /0 /0 0 0 | Drzewo 8 10 /0 0 |0 |09 0,01
1 decyzyjne 2
0,01 1,00 9 /0 0 |0 0 | Kryteria 8 00 0 |0 |09 0,01
1 nagrody im. W. | 2
Edwarda
Deminga
0,01 1,00 9 /0 0 |0 0 | Kryteria 8 10 /0 0 |0 |09 0,01
1 nagrody im. M. | 2
Baldridge’a
0,01 1,00 9 /0 0 |0 0 | Kryteria 8 10 /0 0 |0 |09 0,01
1 Modelu 2
Doskonatosci
EFQM
0,02 1,22 8 10 |0 |0 |5 | Model 70 3 2|0 |1,03 0,02
6 samooceny 7
1SO 9004
0,05 3,58 0 |1 2 |1 2 | Przeglad o /7 3 |1 ]2 337 0,17
8 |8 |9 | 6 | zarzadzania 512 |8
0,05 3,56 0 |0 6 |5 2 | Audyt 0 /3 |2 |2 |3 365 0,18
3 3 | wewnegtrzny 1 |7 |1
0,03 1,98 6 |0 7 1 1 | Analiza 6 '8 |6 |7 |1 | 1,40 0,04
5 8 | kosztow 0
jakosci
0,03 1,96 6 |1 8 |1 1 | Badanie 519 19 4 4 151 0,04
2 0 | 0 | satysfakcji 6
interesariuszy
0,03 1,84 511 /10 1 |Cykl ciaglego | 5 |7 |1 |3 |8 | 1,71 0,04
8 | 8 4 | doskonalenia 1 3
(PDCA)
0,02 1,64 71110 |1 0| Cyk 6 '8 0 |0 |1 | 147 0,03
1 9 doskonalenia 3 1
procesu
(DMAIC)
0,02 1,63 7 10 0 1 0 | Kaizen 6 16 |5 |2 4 132 0,03
2 9 5
0,03 1,90 6 |0 0 |1 |1 |Quality Audit 6 |7 |9 |2 |4 | 142 0,04
8 0 | 3 | Meeting 0
0,01 1,00 9 |0 0 |0 0 | HoshinKanri 8 /0 /0 0 |0 |09 0,01
1 2
0,03 1,88 6 |0 0 |2 5 | Kotajakosci S /1 |16 |2 137 0,04
6 0 8 |5
0,01 1,00 9 /0 /0 0 O | Empowerment ' 8 |0 |1 |0 [0 | 092 0,01
1 1
70,29 1,53
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Standaryzow | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 do | Srednia Pj*S

ana Srednia | wazona | do 5) (od j=1do 48)  5) wazona Zj
wazona Znacze 1 12 13 14 |5 1 12 |3 |4 |5 | Przydatno
Znaczenia nia Sci

z 1,46 P 1,53

Zrédlo: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 28. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatnosci dla narzedzi/metod/technik w §rednich
przedsiebiorstwach wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 | Srednia Pj*S
na Srednia | wazZona do 5) (odj=1do48) | doS) wazona Zj
wazona Znaczen |1 |2 3 4 |5 1 2134 5 | Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,04 2,74 1 /0[O0 |8 | 4|58 11100 6 |6|283 0,10
1
0,03 2,26 1 3|5 |0 |4/ Kanban 1110/ 03 |9]29 0,09
1
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0] PokaYoke 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3
0,02 1,39 1 |3/0 |2 | 0] JustinTime 18003 |2|1,74 0,03
8
0,04 2,65 9 |07 4 | 3 Walidacja 9 |1]/2|8 |3]278 0,10
procesow
0,02 1,17 1 |4/0 |0 | O] Total Productive | 19 |0 20 |2 | 1,52 0,02
9 Maintenance
0,03 2,48 1 |02 |1 | 0] Statystyczna 11100 6 |6|283 0,09
1 kontrola jakosci
0,02 1,17 2 /0/2 |0 O] Single Minute | 21 | 2,00 |0 1,09 0,02
1 Exchange of Die
0,04 2,65 9 |07 |4 |3 Failure Mode | 9 |0 0] 10 4] 3,00 0,11
and Effects
Analysis
0,02 1,26 2 103 |0 | 0] Quality 200201 |0 1,22 0,02
0 Function
Deployment
0,02 1,39 1 3]0 |2 | 0| Warto§ciowanie | 18 |1 04 |0/ 1,57 0,03
8 jakosci
0,02 1,43 1 105 |0 | 0| Metoda 181221 |0 1,39 0,03
8 Taguchiego
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| SERVQUAL 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0] DiagramPareto |23 |0/ 0/ 0 |0/ 1,00 0,01
3
0,01 1,00 2 0/0 |0 | 0] Arkusz 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 analityczny
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| Diagram 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 Ishikawy
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| Diagram 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 pokrewienstwa
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0] Diagramrelacji |23 |00/ 0 |0/ 1,00 0,01
3
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| Diagram 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 macierzowy
0,02 1,39 2 /0/0 |3 | 0| Kartakontrolna |20 0|0 1 |2]| 1,48 0,03
0
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | O] Histogram 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3
0,01 1,00 2 /0[0 |0 | 0| Punktowy 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 diagram
korelacji
0,02 1,26 2 |03 |0 | 0] Statystyczne 200021 |0 1,30 0,02
0 sterowanie
procesem
0,02 1,57 1 |02 |3 | 0] Analiza 181,04 |0 1,57 0,03
8 zdolnosci
procesow
0,01 1,00 2 /00 |0 | 0| Wykres 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 kompetencji
0,01 1,00 2 /00 |0 | 0| Wykres 23/0/0, 0 |0/ 1,00 0,01
3 Bernaténé -
Griina
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Standaryzowa | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatno$é (i=1 | Srednia Pj*S
na Srednia | wazZona do 5) (odj=1do48) | doS) wazona Zj
wazona Znaczen |1 |2 3 |4 |5 1 213 5 | Przydatno
Znaczenia ia $ci
0,01 1,00 2 10/0 |0 | 0| WykresClarka |23 |00 0| 1,00 0,01
3
0,01 1,00 2 0/0 |0 | 0| Diagram 231010 0| 1,00 0,01
3 blokowy
0,01 1,00 2 10/0 |0 | 0| Wykresy 231010 0| 1,00 0,01
3 sieciowe
0,01 1,00 2 0/0 |0 | 0| Wykres 231010 0| 1,00 0,01
3 programowy
procesu decyzji
0,03 2,22 1 /0|4 |0 |5 | Planowanie 1404 312,13 0,06
4 jakosci
0,02 1,52 1 /0|6 |0 | 0| Benchmarking 17101 01,74 0,03
7
0,01 1,00 2 0/0 |0 | 0] Drzewo 231010 0| 1,00 0,01
3 decyzyjne
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| Kryteria 231010 0| 1,00 0,01
3 nagrody im. W.
Edwarda
Deminga
0,01 1,00 2 /0/0 |0 | 0| Kryteria 231010 0| 1,00 0,01
3 nagrody im. M.
Baldridge’a
0,01 1,00 2 00 |0 | 0] KryteriaModelu | 23 | 0| 0 0| 1,00 0,01
3 Doskonatosci
EFQM
0,02 1,87 1 /0[]0 |0 | 5| Model 18[00 0 1,65 0,04
samooceny [SO
9004
0,05 3,70 0 | 3/6 |9 |5 Przeglad 0 |29 73,74 0,18
zarzadzania
0,05 3,70 0 0|1 |0 |8 Audyt 0 |16 8 1 4,00 0,20
5 wewnetrzny
0,02 1,70 1 |04 |0 | 2| Analizakosztow | 17 | 1 | 3 2| 1,65 0,04
7 jakosci
0,03 2,57 1 102 |0 | 8| Badanie 13/0/0 51252 0,09
3 satysfakeji
interesariuszy
0,02 1,65 1 /3]0 |0 |3|Cykl ciaglego | 17 | 0|0 512,00 0,04
7 doskonalenia
(PDCA)
0,03 2,04 1 /00 |8 | 0] Cykl 1511 6| 2,17 0,06
doskonalenia
procesu
(DMAIC)
0,03 2,04 1 /0]0 |8 | 0] Kaizen 15/0/0 212,13 0,06
5
0,04 2,91 1 /0/0 |4 | 8| Quality Audit 11 |1]2 51261 0,10
1 Meeting
0,01 1,00 2 10/0 |0 | 0| HoshinKanri 231010 0| 1,00 0,01
3
0,04 2,91 1 10]0 |8 | 5| Kotajakosci 1001 83,00 0,12
0
0,01 1,00 2 0/0 |0 | 0| Empowerment 231010 0| 1,00 0,01
3
75,65 2,02
z 1,58 p 2,02

Zrodto: opracowanie wlasne.
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Zatacznik 29. Rozktad ocen dla Zastosowania i Przydatno$ci dla narzedzi/metod/technik w duzych
przedsiebiorstwach wraz z warto$ciami obliczen dla wskaznika IZP.

Standaryzo | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatnosé (i=1 Srednia | Pj*S

wana wazona | do5) (od j=1 do 48) do 5) wazona Zj

Srednia Znacze |1 |2 |3 |4 |5 112 3|4 |5 | Przydatn

wazona nia osci

Znaczenia

0,04 4,00 1 /00 |3 3|58 1 00 |0 |6 443 0,16

0,03 3,71 1 |1 ]0 |2 3 | Kanban 1 00 |0 |6 443 0,15

0,01 1,43 4 13 /0 |0 0 | PokaYoke 4 1/2 00 1,71 0,02

0,03 2,86 2 |1 |1 |2 1 | JustinTime 2,00 05386 0,10

0,04 4,00 0 0 |1 |5 |1 | Walidacja 000 |0 |7]500 0,19
procesow

0,03 2,71 2 |1 |1 |3 |0 | Total Productive 2,00 2|3 357 0,09
Maintenance

0,03 2,71 3 /0,0 4 |0 | Statystyczna 3/0/0 /0 /4]329 0,08
kontrola jakosci

0,01 1,43 4 13 10 |0 0 | SingleMinute 4 /3/0 /0|0 143 0,02
Exchange of Die

0,03 3,00 1 |1 |3 |1 1 | Failure Mode and 1 00 |0 |6 443 0,12
Effects Analysis

0,02 2,29 4 10 |0 |3 0 | Quality Function 4 1 /0 2|0 200 0,04
Deployment

0,02 2,43 3110 3 |0 | Wartociowanie 3/0/0 40 271 0,06
jakosci

0,02 2,14 3 /04 0|0 |Metoda 3 /1103|0243 0,05
Taguchiego

0,01 1,00 7 10 0 0|0 | SERVQUAL 7100 001,00 0,01

0,02 2,29 410 |0 |3 0 | Diagram Pareto 4,00 2|1 243 0,05

0,02 1,86 410 3]0 |0 | Arkuszanalityczny |4 (0 |1 |2 |0 | 214 0,04

0,03 2,71 410 |0 |0 3 |DiagramIshikawy |4 |0 |1 |2 |0 | 214 0,05

0,01 1,00 7 10 0 0 |0 |Diagram 7100 001,00 0,01
pokrewienstwa

0,01 1,00 0 |0 |0 |0 | Diagram relacji 00 0 | 1,00 0,01

0,01 1,00 Diagram 0 1,00 0,01
macierzowy

0,03 3,43 1 |0 |1 |5 0 | Kartakontrolna 1 0/0 1|5/ 429 0,14

0,01 1,00 7 10 |0 0|0 | Histogram 7100 001,00 0,01

0,01 1,00 7100 0|0 |Punktowydiagram |7 |0 0 [0 |0 | 1,00 0,01
korelacji

0,02 1,71 3 /3 |10 |0 | Statystyczne 3101310257 0,04
sterowanie
procesem

0,02 1,86 3 /3 /0 1 |0 | Analizazdolnosci |3 |0 0 4 |0 271 0,05
procesow

0,02 2,29 4100 |3 0 | Wykres 4.0/0 3]0 229 0,05
kompetencji

0,01 1,00 7100 0|0 | WykresBernaténé |7 |0 0 [0 |0 | 1,00 0,01
- Griina

0,01 1,00 710 /0 0 |0 | Wykres Clarka 7100 001,00 0,01

0,03 2,71 3 /00 4|0 |Diagramblokowy |3 |0 I |3 |0 | 257 0,06

0,01 1,43 6 10 |0 |1 0 | Wykresysieciowe |6 |0 0 |1 |0 | 1,43 0,02

0,01 1,00 710 0 0|0 | Wykres 7100 001,00 0,01
programowy
procesu decyzji

0,04 4,00 1 /0 1 |1 |4 | Planowaniejakosci ' 1 |0 |0 | 6 |0 | 3,57 0,13
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Standaryzo | Srednia | Zastosowanie (i=1 | Atrybut Przydatnosé (i=1 Srednia | Pj*S
wana wazona | do5) (od j=1 do 48) do 5) wazona Zj
Srednia Znacze |1 |2 |3 |4 11213 |4 Przydatn
wazona nia osci
Znaczenia
0,03 3,43 210 1 1 Benchmarking 2,000 3,86 0,12
0,01 1,43 6 0 |0 1 Drzewo decyzyjne | 6 |0 | 0 1 1,43 0,02
0,01 1,00 710100 Kryteria nagrody 710 00 1,00 0,01
im. W. Edwarda
Deminga
0,01 1,00 710100 Kryteria nagrody 710 00 1,00 0,01
im. M. Baldridge’a
0,01 1,00 710100 Kryteria Modelu 710 00 1,00 0,01
Doskonatosci
EFQM
0,01 1,00 70 00 Model samooceny | 7 | 0 |0 | 0 1,00 0,01
1SO 9004
0,04 4,57 00 0|3 Przeglad 0010 1 4,86 0,21
zarzadzania
0,04 4,00 0O/0 1|5 Audyt wewnetrzny | 0 | 0 | 0 | 2 4,71 0,18
0,03 2,71 4 10 00 Analiza kosztow 4 0 0 3 2,29 0,06
jakosci
0,03 3,57 210 110 Badanie 2.0 0 4 3,29 0,11
satysfakcji
interesariuszy
0,03 3,71 210 0 1 Cykl cigglego 2,000 3,86 0,13
doskonalenia
(PDCA)
0,01 1,43 6 0 |0 1 Cykl doskonalenia | 6 |0 | 0 | O 1,57 0,02
procesu (DMAIC)
0,03 3,14 3 /0 011 Kaizen 310,010 3,29 0,10
0,03 3,29 1 10|32 Quality Audit 1003 4,00 0,12
Meeting
0,02 2,29 4 10 0 3 Hoshin Kanri 4 0 0 3 2,29 0,05
0,02 1,86 51010 |2 Kota jakosci 51002 1,86 0,03
0,02 2,29 4 10 0 3 Empowerment 4 0 02 2,43 0,05
107,71 3,05
z 2,24 p 3,05

Zrbdto: opracowanie wlasne.
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