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Streszczenie: Artykul podejmuje wystepujacy czgsto w praktyce produkcyjnej, ale na co
dzien stabo u$wiadamiany, problem kosztow kontroli. Kontrola niewlasciwie
umiejscowiona i przygotowana moze prowadzi¢ do réznych przejawdéw marnotrawstwa
czasu 1 $srodkow. W artykule przedstawiono wyniki badan przeprowadzonych w firmie
produkujacej wyroby medyczne.
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1. Wprowadzenie

Kontrola jakosci polega na ocenianiu zgodnosci wyrobu lub procesu z wymaganiami
poprzez obserwacj¢ lub dokonanie pomiaru. Na roznych etapach procesu produkcji
kontrola jakosci przybiera odmienne formy:

— na etapie projektowania wyrobu kontrola, a wihasciwie weryfikacja projektu,
odnosi si¢ do oceny zgodnoSci stanu uzyskanego z wymaganiami sformutowanymi
przez samych projektantow (na podstawie oczekiwan potencjalnych
uzytkownikow),

—  przy projektowaniu procesu realizacji zadanie kontroli polega na sprawdzeniu, czy
przyjete lub posiadane metody i Srodki produkcji, pozwalaja na uzyskanie jakoSci
wykonania zgodnej z jakos$cig projektows,

—  na etapie produkcji wyrobu kontrola stluzy do okreslania zgodno$ci uzyskanej
jakosci czastkowej wyrobu lub jego cze$ci i podzespotow, z wymaganiami
zawartymi w dokumentacji konstrukcyjnej lub technologicznej [1].

O ile w fazach projektowania kontrola ma charakter jednorazowy, to w procesie
wytwarzania jest ona powtarzalna, cykliczna. Ta sama czynno$¢ kontrolna jest
wykonywana wielokrotnie, w produkcji wielkoseryjnej nawet miliony razy. Dlatego
wlasnie — z punktu widzenia kosztow — nalezy jej si¢ szczeg6lna uwaga.

W odpowiednio zaplanowanych i zorganizowanych procesach produkcji, kontrola ma
na celu monitorowanie stanu procesu i ewentualne informowanie (np. przy pomocy
narzedzi statystycznego sterowania procesami) o koniecznoséci dokonania pewnych korekt.
W praktyce produkcyjnej kontrola ma czgsto charakter kontroli odbiorczej, a jej gtownym
celem jest eliminowanie z procesu wytwarzania wyrobéw (materiatow, poHabrykatow,
czesci) nie spetniajgcych wymagan. Biorgc pod uwage fakt, ze koszty niezgodnosci
stanowig cz¢sto znaczng czeS¢ kosztow jakosci w przedsigbiorstwie, nawet ten rodzaj
kontroli prowadzony off-line, nalezy rozpatrywac pozytywnie

Kazda forma kontroli jakosci generuje koszty, co wyraznie eksponowane jest w
strukturze kosztow jakosci. Jesli przyjac ich klasyczny podziat na:

—  koszty zapewnienia jako$ci — ponoszone po to, aby z jak najwigksza pewnoscig

uzyskiwac jako$¢ wymagana,

323



—  koszty oceny jakoéci — ponoszone na kontrole zgodnosci jako$ci uzyskanej z
wymagang,

—  koszty niezgodnosci — ponoszone w wyniku powstawania niezgodnosci, tzn.
rozbieznos$ci pomigdzy jakoscig uzyskang a wymagang [2], to koszty kontroli
mozna odnalez¢ w kazdym z wymienionych powyzej sktadnikow.

Wyjasnia to blizej tab. 1.

Tab. 1. Wybrane sktadniki kosztow jakosci zwigzane z kontrola (opracowanie wtasne na
podstawie [2,3,4,5].

. (o . Przyklady kosztéw zwigzanych
Rodzaj Kosztow Kryteria wyrézniajace z kontrola
| Ponoszone, aby stworzyc¢ Ustalenie wymagan
- ‘'Z| optymalne warunki do jakosciowych
9 ‘E % uzyskiwania wymaganego
8 5 5| poziomu jakosci
° g
o) N
&” o Ponoszone, aby upewni¢ si¢, | Badania zdolnoséci maszyn i
> S | czy procesy przebiegaja urzadzen
N 8 | prawidtowo. Ocena jakosci wykonania
8 E* Utrzymanie sprzetu kontrolno -
M 5 pomiarowego
Powstaja, jesli jakos¢ Powtorna kontrola — po
g wykonania wyrobu lub ustugi| usunieciu wad wyrob lub ustuga
5 N jest nizsza od jakos$ci musi by¢ poddana ponownej
R o | projektowej, a fakt ten kontroli
8 g | zostanie wykryty jeszcze
"8 % przed przekazaniem wyrobu
&” B do odbiorcy zewnetrznego.
Qa) Powstaja, jesli wyrob nie Naprawa i serwis
> g spelnia wymagan, a Reklamacje
N N niezgodnosci zostaly wykryte| Zwroty tacznie z kosztami
8 % | poprzekazaniu go do klienta | transportu
\ 2 | Sa wynikiem Zle Utrata przez organizacje
% zorganizowanej kontroli. reputacji na rynku
N

Patrzac przez pryzmat kosztéw istnicje pewien optymalny poziom nakladéow na
kontrolg. Lepsza i bardziej skuteczna kontrola wymaga bowiem ponoszenia wyzszych
kosztow, ale przyczynia si¢ jednoczesnie do zmniejszenia poziomu niezgodnosci, a zatem i
kosztow niezgodnosci. Wypadkowa tych dwoch oddziatywan - zwigkszenia kosztow na
kontrol¢ i zmniejszenia kosztow niezgodnosci daje w efekcie pewien zakres naktadéw na
kontrolg, w ktorym catkowite koszty jakoSci przyjmuja warto§¢ minimalng (rys. 1).
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Rys. 1. Ilustracja mozliwosci okres$lenia optymalnych naktadow na kontrole jakosci [6]

Precyzyjne wyznaczenie zakresu optymalnego zaangazowania w dziatania zwigzane z
szeroko pojeta kontrolg jakosci, ktore pozwala na minimalizacj¢ jej kosztow, jest
praktycznie niemozliwe. Jest jednak mozliwe przynajmniej zblizenie si¢ do niego -
wymaga to aktywnej postawy na wszystkich etapach cyklu powstawania wyrobu.

Im weczesniej podejmowane sa wiasciwe dziatania ukierunkowane na zapewnienie
jakosci (lepszy projekt, odpowiednie technologie), tym mniejszych potrzebna naktadow na
system kontroli. Jednoczes$nie, tym wigksza jest szansa na obnizenie gldwnego sktadnika
kosztow jakosci - kosztow niezgodnosci. Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze wigkszo$¢ wad
wykrywanych podczas produkcji, a nastgpnie w czasie instalowania i eksploatacji wyrobu
ma swoje zrodlo w fazie projektowej. Koszty usuwania tych wad wzrastaja wyktadniczo w
stosunku do liczby etapéw zycia produktu, jakie wystapily pomigdzy powstaniem wady i
jej wykryciem (rys. 2.).
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Koncepcja Projekt PTZygUllowanieWytwarzanie Dystrybucja |Eksploa tacja
konstrukcja |Procesow
| wytwarzania

Faza projektowania i planowania

Rys. 2. Krzywe obrazujace miejsca powstawania wad oraz koszty ich usuwania [1].
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2. Wybrane aspekty kontroli 100-procentowej

Sposdb kontroli, co do metody oraz zakresu, zalezy od charakteru procesu wytwarzania.
W produkcji jednostkowej najczgéciej dokonuje si¢ pomiardow wszystkich egzemplarzy
wyrobu i porownuje ich wyniki z przyjeta wartoscig graniczng. Kontrola sprowadza si¢ w
tym przypadku do czynnosci czysto metrologicznej i ewentualnego zapisania wynikow —
jesli zostaty ustalone takie wymagania.

W przypadku produkcji powtarzalnej, gdy liczba jednostek przeznaczonych do kontroli
jest znaczna, pomiar wszystkich jednostek nie jest uzasadniony ekonomicznie, a czesto
wreez niemozliwy ze wzgledow technicznych. W takich przypadkach korzysta sig
zazwyczaj z metod statystycznych, ktére na podstawie proby pozwalaja wycigga¢ wnioski
dotyczace catej populacji. Sg jednak przypadki produkcji wielkoseryjnej, a nawet masowe;j,
w ktorych wymagane jest prowadzenie kontroli 100-procentowej, podczas ktorej ocenie sg
poddawane wszystkie wyprodukowane jednostki. Nalezy ja stosowaé, gdy przekazanie
odbiorcy wyroboéw niezgodnych z wymaganiami moze pociaggnaé za soba powazne
nastgpstwa. Mowa jest tutaj przede wszystkim o wyrobach przemyshu spozywczego,
farmaceutycznego, medycznego i lotniczego. Przedmiotem analizy w dalszej czgsci pracy
bedzie przyktad z przemystu medycznego.

Odpowiednie zaplanowanie systemu kontroli 100-procentowej jest sprawg ogromnej
wagi, a jednak czgsto w przedsigbiorstwach jest zaniedbywane. Kontrola ta, mimo zZe prosta
w organizacji, musi by¢ odpowiednio przygotowana. Planuje si¢ w niej:

—  umiejscowienie w czasie:

- przed rozpoczeciem procesu lub przed rozpoczeciem kolejnej operacji w
procesie,

- W czasie trwania procesu, w trakcie wykonywania szczegdlnie
odpowiedzialnych operacji, ktérych wyniki decyduja w istotny sposdb o
dalszym przebiegu procesu i jakosci finalnej,

- po zakonczeniu procesu, np. po wykonaniu wszystkich operacji
przewidzianych w procesie (kontrola finalna, odbiorcza) lub przy
,przechodzeniv” wyrobu 2z jednej operacji do drugiej (kontrola
migdzyoperacyjna) lub z jednego wydzialu na drugi (kontrola
migdzywydziatowa).

—  kontrolowane cechy wyrobu

- cechy mierzalne - pomiar przyrzadem pomiarowym, a ocena wystawiana
poprzez poréwnanie z ustalong liczbg lub sprawdzenie czy mieSci si¢ w
okreslonym przedziale liczbowym (np. w polu tolerancji),

- cechy niemierzalne, atrybutywne - pomiar metoda organoleptyczna, a ocena
alternatywna (w najprostszym przypadku stwierdzenie, ze wyrdb jest
"zgodny" lub " niezgodny").

—  cel kontroli - spos6b wykorzystania wynikow oceny:

- do okreslenia uzyskiwanego poziomu jakos$ci, np. frakcji niezgodnoscei,

- do podejmowania decyzji o przyjeciu kazdego wyrobu oddzielnie [1].

Nalezy podkresli¢, ze nawet najlepsza kontrola 100-procentowa nigdy nie jest w pelni
skuteczna. Nieuniknione sg pomytki, popelniane zazwyczaj przez cztowicka, czasem takze
przez przyrzady pomiarowe. Efektem tych pomytek sa dwojakiego rodzaju bledy. Btad I
rodzaju oznacza uznanie wlasciwosci lub wyrobu spelniajgcego wymagania za niezgodng, a
btad II — rodzaju odwrotnie, uznanie wyrobu niespelniajacego wymagan za zgodny.
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Opisane powyzej bledy zdecydowanie czeSciej wystepuja w kontroli wzrokowej niz w
kontroli wykorzystujacej przyrzady pomiarowe.

W $wiadomosci pracownikow operacyjnych, a czasami takze kierownictwa, tkwi czesto
przekonanie, ze unika¢ nalezy przede wszystkim bledoéw II rodzaju, poniewaz ich skutki
docierajg do klienta. Rzeczywiscie sytuacja taka moze prowadzi¢ do powstania znacznych,
czgsto niewymiernych strat, zwigzanych z utratg zaufania do przedsicbiorstwa. Ale btedy I
rodzaju, mimo ze ich skutki nie wydostajg si¢ ,,na zewnatrz” organizacji, przyczyniaja si¢
do ponoszenia dodatkowych i niepotrzebnych kosztow, zwigzanych z koniecznoscia
ponownego wprowadzenia do procesu produkcji wyrobdéw, de facto dobrych, w celu ich
,.haprawienia”. Obniza to efektywnos$¢ procesu produkcyjnego [7]. Zagadnienie to nabiera
szczegblnego znaczenia, jeSli przy ocenie wyroboéw bierze si¢ pod uwage wiele cech
jednoczesnie i jesli tylko spelnienie przez kazdy z nich postawionych wymagan jest
warunkiem zakwalifikowania catego wyrobu jako zgodnego. W takim przypadku blad
popelniony przy ocenie chocby jednej cechy skutkuje odrzuceniem calego wyrobu.
Rozumowanie to mozna przeprowadzi¢ rowniez w drugg strong. Faktyczna niezgodnosé
chociaz jednego cechy oznacza, ze caly wyrdb jest niezgodny.

Nieskutecznos$¢ i zta organizacja kontroli jakosci mogg prowadzi¢ do marnotrawstwa.
Aby to pokazaé, w kolejnej czesci artykutu zaprezentowano wyniki badan nad wptywem
sposobu przeprowadzenia 100-procentowej kontroli odbiorczej na koszty wytwarzania.

3. Obiekt badan

Obiektem badan jest proces produkcji wybranego inwazyjnego chirurgicznego wyrobu
medycznego klasy 11z (Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 r. w sprawie klasyfikowania wyrobow medycznych), ktory jest przeznaczony mig¢dzy
innymi do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania i korygowania wad serca lub
centralnego uktadu krazenia drogg bezposredniego kontaktu z tymi czgSciami ciata.
Pltywakowy cewnik termodylucyjny z balonikiem (TD), ktory jest przedstawiony na rys. 3.
stuzy do diagnozowania pewnych parametréw oraz warunkoéw pracy mig$nia sercowego,
ktorych analiza pozwala lekarzowi na podejmowanie decyzji o dalszej formie procedury
medyczne;.
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Rys. 3. Budowa plywakowego cewnika termodylucyjnego z balonikiem (TD)

Na rys.4. przedstawiono schematycznie umiejscowienie cewnika w migéniu sercowym.
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Rys. 4. Pozycjonowanie cewnika w mig$niu sercowym

Za pomocg cewnika termodylucyjnego mozliwe jest mierzenie pojemnosci minutowej
serca, cisnienia w prawym przedsionku serca, cisnienia w tetnicy ptucnej, ci$nienia
zaklinowania w tgtnicy ptucnej, a takze pobieranie probek krwi z prawego przedsionka,
pobieranie probek krwi z tetnicy ptucne;.

Cewniki termodylucyjne nalezg do najwyzszej 111 klasy wyrobow medycznych co niesie
za sobg powazne ryzyko odszkodowawcze w przypadku wprowadzenia na rynek wyrobu z
wadami krytycznymi, bedacymi zrédlem incydentow medycznych. W zwiazku z
powyzszym na kazdym etapie zycia takiego wyrobu (patrz rys. 2.) kontrola jakosci musi
by¢ zrealizowana z najwyzszg staranno$cig, aby w pierwszej kolejnosci nie dopusci¢ do
wystepowania btedow oceny II rodzaju, czyli uznania za zgodny wyrobu w rzeczywistosci
nie spetniajacego wymagan.

Projektujac procesy technologiczne i system zapewnienia jakosci dla wyrobow
medycznych wytworca powinien positkowaé si¢ ogdlnymi wytycznymi, ktore sg
zamieszczane w réznego rodzaju normach (dla tego typu cewnikdow sg to migdzynarodowe
standardy zamieszczone w normie ISO 10555-1) . Sg to jednak raczej ogolne zasady, a nie
obligatoryjne nakazy, ktore opisywatyby technologi¢ wykonania wyrobow, liczbg operacji
kontroli jakosci, jej zakres, itp. Kazdy wytworca w oparciu o badania kliniczne i analizg
ryzyka samodzielnie okresla specyfikacje w zakresie wytwarzania wyrobu medycznego na
zgodno$¢ z zatozeniami projektowymi. Bierze tez za wyrob i ewentualne uboczne skutki
jego dziatania pelng odpowiedzialnos¢.

Mimo ogromnej odpowiedzialno$ci cigzacej na wytworcy wyrobow medycznych,
zwigzanej z ryzykiem wystapienia incydentow medycznych dziata on na rynku w
warunkach konkurencji i podlega tym samym prawom tego rynku, jak firmy, ktore w
swojej dziatalno$ci nie napotykajg na tego rodzaju ryzyko. I jest zmuszony jak wszyscy
uczestnicy rynku by¢ konkurencyjnym oferujac konkurencyjne produkty. Konkurencyjnosé
ta jest rowniez zwigzana z dbaniem o akceptowalny poziom kosztoéw wytworzenia.

Jedng ze znaczacych pozycji w kosztach wytworzenia wyrobow medycznych sg
opisywane we wczesniejszej czesci artykutu koszty jakosci. W przedstawionym przypadku
wyrob jest w stadiach wytwarzania, dystrybucji i eksploatacji (patrz rys. 2.). Fazy
koncepcji, projektowania i pierwotnego przygotowania procesOw wytwarzania zostaly
zrealizowane.
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Celem, jaki postawili przed sobg autorzy tego artykutu, jest pokazanie na przyktadzie z
praktyki przemystowej, w jaki sposob skutecznie ograniczy¢ koszty wytworzenia wyrobu
poprzez redukcje kosztow jakosci, zarowno kosztéw zgodnosci jak i niezgodnosci dla
wyrobu medycznego wysokiej klasy znajdujacego si¢ w fazie wytwarzania.

Typowy proces technologiczny cewnika termodylucyjnego wraz z umiejscowieniem
punktéow kontroli jakosci przedstawiono na rys. 5. Z tego schematu widac¢ zaleznosci
zachodzace miedzy operacjami produkcyjnymi, czyli z zalozenia miejscami, ktore
zmieniajg wlasciwosci fizykochemiczne obrabianego wyrobu dodajac mu warto$¢. Schemat
ten takze pozwala sobie uswiadomi¢ jak rozbudowana jest kontrola jakosci, ktéra z
zatozenia stanowi dziatania nie dodajgce warto$ci. Na 16 operacji produkcyjnych
zdefiniowano 21 operacji kontrolnych, wykonywanych zaréwno przez wyspecjalizowanych
kontrolerow, jak i samych operatorow.

MAGAZYN KOMPONENTOW |

OP1. KOMISJONOWANIE

OP2. NORMALIZOWANIE
»| OP3. FORMOWANIE KONCOWKI 4’| QCl. kontrola poczatkowa - operator

nie QC 5 sztuk » QC2. 5 szt— kontroler jakosci
poprawkﬁ
OP3. FORMOWANIE »| QC3. 100% kontrola - operator
poprawke, | OF4: CIECIE I ZNAKOWANIE »{ QC4. 100% kontrola - operator
brak < ﬁ OP5. WYCINANIE OTWOROW QC5. 100% kontrola - operator
b EOPraWkal:’ OP6. POKRYWANIE OTWORU QC6. 100% kontrola - operator
—
ra
» OP7. FORMOWANIE P| QC7. kontrola poczatkowa - operator
nie L
QCS5 — P QCS. 5 szt — kontroler jakosci
+—
brak | OP7. FORMOWANIE |—>| QC9. 100% kontrola - operator |
brak € nie fontrola » QC10. 100% kontrol tor |
rak € W » Q . o kontrola — operator
brak € OP8.PRZECIAGANIE 4>| QC11. 100% kontrola - operator |
OP9. WKLEJANIE TERMISTORA
poprawka
nie Kontrola

brak < =I| QC12. 100% kontrola — operator |

pokrvcia

OP10. KLEJENIE WTYCZKI, LUTOWANIE

poprawka

QC13. 100% kontrola — operator |

A 4

brak < nie 100% ostateczna
oC
OP11. MAGAZYN / KOMISJONOWANIE

QC14. 100% kontrola — kontroler
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oprawk
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jako KJ

[
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—

QC16. 100% kontrola - operator

nie
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b
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»
»

| OP14. WYDRUK ETYKIET
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QC 1 sztuki
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—
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1

QC21. 100% kontrola - operator

Rys.5. Etapy procesu technologicznego cewnika do prawej komory serca

Ponizej

(tab. 2.)

opisano

szczegotowo punkty kontroli jakosci

W procesie

technologicznym cewnika. Kazdy etap kontroli jest dokumentowany a powstate dokumenty
s archiwizowane. Dziatania te maja na celu zminimalizowanie ryzyka popetnienia btedu I1
rodzaju oraz w razie zaistnienia incydentu medycznego wykazanie si¢ dowodami na
posiadanie skutecznego systemu zapobiegajacemu wprowadzeniu do uzycia wyrobu nie

spelniajacego wymagan.
Tabela 2. Opis punktoéw kontroli jakoSci
Nr Kto? Co? Jak? Zwiazek z inng
kontroli kontrolg
QC1 | Samokontrola | jako$¢ formowania, wizualna pod
operatora wymiary mikroskopem; QC2
mikroskop z podziatka
QC2 Kontroler jakos¢ formowania, wizualna pod
jakosci wymiary mikroskopem; QC1
mikroskop z podziatka
QC3 | Samokontrola | jako$¢ formowania, wizualna pod
operatora wymiary mikroskopem; QC14
mikroskop z podziatka
QC4 | Samokontrola |jako$¢ po znakowaniu, wizualna; QCl4
operatora wymiary liniat
QC5 | Samokontrola [jakos¢ wycigtegol wizualna;
. . . QCl4
operatora  |otworu, wymiary mikroskop z podziatka
QC6 | Samokontrola warstwa uretanu, kontrola wizualna pod
rars e W : . QC14
operatora jakos¢ powierzchni mikroskopem
QC7 | Samokontrola | jakos¢ por\yierzchn'i, wizualna QCI14,QCI8
operatora poprawnosc montazu,
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przekrdj

QC8 K'ontrf)l'er przekroj wizualna QC07
jakosci
QC9 | Samokontrola | jako§¢ powierzchni, wizualna QC10
operatora poprawnos$¢ montazu QC14
QC10 | Operator jako |droznos¢ i szczelno$¢| kontrola przeptywu na QCl4
KJ kanatow maszynie AirCheck
QC11 | Samokontrola kontrola otworu wizualna
QCl4
operatora
QC12 | Operator jako warstwa uretanu, wizualna,
KJ kontrola $rednicy, pomiar introducerem; QCl4
umiejscowienie
termistora
QC13 | Samokontrola |kontrola temperatury i test kapielowy i QC17
operatora przewodzenia multimetrem
QC14 Kontroler  |kompletno$¢ cewnika, wizualna, drut
jakosci Jakoszllelrfr(]);rrﬁzxfmych prowadzacy, liniat QC3, QC4, QCS,
droznos¢ kanaty QCQ6 7ClQ1C 9Q781C21 0,
dystalnego,  dtugos¢ ’
uzytkowa
QC15 | Samokontrola | balon napetniony wizualna z odlegtosci
operatora (symetria, obecnos¢ 40cm;
zabrudzen wewnatrz,
plamy kleju na QC17
powierzchni); wizualna pod
balon nienapetniony mikroskopem
(powierzchnia balonu)
QC16 | Samokontrola | jako$¢ (zabrudzenia, wizualna pod
operatora plamy na cewniku) i mikroskopem;
ilo$¢ uretanu, uretan QCl17
wewnatrz kanatu drut prowadzacy QC14
balonowego;
drozno$¢ kanatu
dystalnego
QC17 Kontroler |balon napetniony i nie wizualna,
jakosci napetniony (jakos¢ i
funkcjonalnosé), komputer COC, QC15
jakos¢ uretanu; wizualna + liniat QC13
test termistora;
kontrola 1 sztuki
(wymiary, jako$¢)
QC18 Kontroler dane zmienne na kontrola wg instrukcji
jakosci etykietach ]
QC19 Kontroler  |zabrudzenia wewnatrz wizualna
jakosci opakowania;
odpowiednie QC20
komponenty;
etykieta
QC20 | Samokontrola |zabrudzenia wewnatrz wizualna
operatora opakowania;
odpowiednie QC19
komponenty;
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etykieta
QC21 | Samokontrola | poréwnanie etykiet; wizualna
operatora odpowiednie )
komponenty

Z informacji zawartych w tab. 2. wynika, Ze dominujgcg forma kontroli jest
samokontrola operatora, na ktéorg naktada si¢ kontrola przez wyspecjalizowanego
kontrolera jakosci. Oznacza to, ze kazdy etap produkcji kontrolowany jest minimum dwa
razy. Zdarza si¢, ze ocena jakos$ci niektorych operacji dokonywana jest czgéciej. Mozna si¢
o tym przekona¢ analizujac wzajemne powigzania krokow kontrolnych. Istotnym
wnioskiem wyplywajacym z analizy procesu kontroli cewnika jest to, ze dominuje tutaj
100% kontrola wizualna.

Kazdy system oceny jakoSci wigze si¢ z kosztami. Koszty oceny jakoSci w
analizowanym przypadku stanowig ponad 13% kosztow wytworzenia. Dobrze ilustruje to
rys. 6., gdzie zaprezentowano strukture kosztow wytworzenia cewnika, ktora ulega zmianie
podczas przebiegu procesu technologicznego. Analizie poddano koszty materialow
zuzytych do produkcji, koszty przetwarzania i koszty kontroli jakosci.

STRUKTURA KOSZTGW WYTWORZENIA

100%

90%

80%

70%

60%

50%

0%

30% Y4
2% —

10%

0%

0P or1 0P2 or3 o4 op5 0P 0P7 Qc10 0P8 0Py OP10 QC13  QC4 OP11  OP12  QC15 OP13  QCl7  OP14  QCI18  OP15  QC19  OP1§

Rys. 6. Zmiana struktury kosztow wytworzenia cewnika w procesie technologicznym
(koszty materiatu, przetwarzania i kontroli jakoSci)

Informacje zawarte na rys. 6. sg bardzo pomocne do wyznaczenia kosztow poprawek,
brakow i reklamacji odniesionych do miejsc kontroli jakosci, w ktorych poprawki i braki
zostaty zidentyfikowane a reklamacje przypisane.

Rys. 7. przedstawia analiz¢ kosztow poprawek, kosztow brakow i kosztow reklamacji w
odniesieniu do kosztow wytworzenia dla kazdego miejsca oceny jakosci, w ktorym chociaz
jedna poprawka lub brak zostaly zidentyfikowane, albo do ktérego zostata przypisana co
najmniej jedna reklamacja zewngtrzna. Koszty poprawek nalezy tutaj rozumie¢ jako sume
kosztow dziatan w celu doprowadzenia wyrobow zakwalifikowanych przez operatora albo
kontrolera jako wadliwe do stanu zgodnosci ze zdefiniowanymi wymogami jako$ciowymi.
Wyrob wadliwy zidentyfikowany jako brak, eliminowany jest z dalszego przetwarzania, a
jego koszt jest sumg kosztow wytworzenia wszystkich dotychczas wykonanych operacji
technologicznych. Koszt reklamowanych wyrobow jest tutaj kosztem wytworzenia wyrobu
gotowego. Dla jasnosci wywodu dokonano takiego uproszczenia, nie uwzgledniajac
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zadnych innych potencjalnych kosztow zwigzanych z obstuga reklamacji, poniewaz zadna z
reklamacji nie byta Zrédtem incydentu medycznego i nie niosta w sobie znamion wady
krytyczne;.

Koszty
poprawek,
brakow i 10% p
reklamacji
odniesione do  goy
kosztow
wytworzenia

O Poprawki OPERATOR 10% 1% 20% 2% 2% 5% 1% 6% 3% 35% | 7,0%
O Poorawki KONTROLERJAKOSCI| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0,0%
[ Braki OPERATOR 0% 0% 0% 0% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1,0%
[ Braki KONTROLER JAKOSCI 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0,1%
HReklamacje zewnetrzne 0,0% | 00% 00% @ 00% 00% | 00% | 00% 00% 00% 01% | 00% 02% | 03%

12%

6%

4%

MRS R L.l

a u] o - LL
Qe Qca Qcs Qcé QC9  QC10 | QC11 | QC12  QC13 | QC15 | QCl6 | QC20  SUMA

Rys. 7. Koszty poprawek, brakow i reklamacji odniesione do kosztow wytworzenia.

Analiza informacji zawartych na rys. 7. pozwala wyciggnaé nastepujace wnioski:

1.

2.

Calkowite koszty niezgodnosci stanowig 8,4% calkowitych kosztow wytworzenia
(wewngtrzne 8,1% a zewnetrzne 0,3%).

Biorac pod uwagg catkowitg wartos¢ kosztow zgodnosci (13%) mozna wyznaczy¢
dla analizowanego przypadku catkowitg warto$¢ kosztow jakosci. Wynosi ona
21,4% kosztu wytworzenia. O takg wartoS¢ wytworca moze potencjalnie
zredukowac koszty wytworzenia przy zatozeniu, ze jako$¢ uzyskiwana z procesu
technologicznego bedzie zawsze odpowiadata jakoSci projektowe;.

Najwigkszy udzial w catkowitych kosztach niezgodnoSci stanowia koszty
niezgodnosci zidentyfikowane przez operatorow (8%). Operatorzy sg zrddiem
identyfikacji 7% kosztow wytworzenia bedacych efektem poprawek i 1% kosztow
wytworzenia bedgcego efektem brakow.

Kontrolerzy jakosci wykrywaja niezgodnosci o wartosci tylko 0,1% catkowitych
kosztow wytworzenia.

W 12 na 21 miejsc gdzie dokonywana jest ocena jakosci zidentyfikowana zostala
chociaz jedna niezgodno$¢. Oznacza to, ze w 9 miejscach kontrolnych przez okres
roku zaden operator ani kontroler nie zidentyfikowali jakiejkolwiek niezgodnosci.
Miejscami kontroli o najwyzszym procencie poprawek sg QC20-35%, QC5-20%,
QC3-10%, QC15-6% i QC12-5%. Dodajac do tego miejsce kontroli QC9
charakteryzujace si¢ najwyzszym udzialem identyfikowanych brakéw (1%)
uzyskuje si¢ obszary wymagajace dalszego doskonalenia.

Nalezy w tym miejscu nadmieni¢, ze OP3 i OP9 byly juz w przesztoéci obiektem
projektow doskonalgcych wg standardu Six Sigma i zakonczyly si¢ sukcesem. Frakcja
poprawek w OP3- formowanie koncowki zostata zredukowana o potowe przede wszystkim
w wyniku poprawy wskaznika odtwarzalno$ci oceny wizualnej, czyli zgodno$ci ocen

333



operatoré6w migdzy sobg. Frakcja brakow w OP9-formowanie rozgal¢znika zostata
zredukowana trzykrotnie poprzez identyfikacj¢ kluczowych czynnikoéw majacych wptyw na
jakos¢ procesu i ich ustabilizowanie.

4. Podsumowanie i wnioski

Przeprowadzone w czgsci badawczej rozumowanie wsparte przegladem literatury
przedmiotu pozwala autorom artykulu na sformulowanie ogélnych wytycznych,
wskazowek 1 przemyslen dotyczacych wptywu kosztéw kontroli jakosci i planowania
systemu kontroli jakosci na catkowite koszty jakoSci i catkowite koszty wytworzenia
wyrobu. Dla uwypuklenia problemu przeanalizowano praktyczny przypadek produkcji
wyrobu medycznego najwyzszej klasy, gdzie z reguly koszty kontroli jakosci stanowia
znaczacy procent calkowitych kosztow wytworzenia. Przyczyny wysokich kosztéw kontroli
]akosm moga mie¢ swoje zrodto w:

regulacjach prawnych obowiazujacych na rynku, gdzie wyrdb jest wprowadzany
do obrotu,

—  wymaganiach zdefiniowanych przez klienta — wtedy czynnosci kontrolne sg
traktowane jak dziatania dodajace warto$¢ dodana,

— asekuracyjnym podejsciu wytworcy do procesu produkcji i jego wiarg w to, ze
rozbudowana 100% kontrola jakosci jest najlepszg recepta na zapewnienie
wysokiej jakosci oferowanych wyrobow.

Dwoch poczatkowo wspomnianych przyczyn nie da si¢ wyeliminowaé, ale w praktyce
gospodarczej te przyczyny na szczgscie nie dominujg. Nawet w przemysle medycznym
wytworca ma duzy obszar dowolno$ci przy projektowaniu procesow technologicznych i
kontrolnych. Dlatego przy projektowaniu proceséw kontroli jakosci nalezy zwrocié
szczegblng uwagge na nastgpujace wnioski wyciggnigte przez autorow:

1. System kontroli jakosci oparty na ocenie duzej liczby niezaleznych od siebie cech

z matematycznego punktu widzenia zapewnia wysokg sklonno$¢ systemu do
minimalizowania bledu II rodzaju. Takie rozwigzanie powoduje, Ze system
wykazuje tendencj¢ do odrzucania wyrobow w rzeczywistosci pozbawionych
niezgodnos$ci. Zaplanowany w ten sposob system kontroli moze by¢ przyczyna
generowania wysokich kosztow niezgodnosci, nawet jesli procesy technologiczne
wykazuja duzg stabilnosc¢.

2. Niska skuteczno$¢ dokonywanej oceny jakosci jest takze przyczyng niskiej
efektywnosci systemu wytwarzania i generowania przez system produkcyjny
negatywnych odchylen kosztowych. Jesli wyroby w rzeczywistosci pozbawione
niezgodnosci sa przez kontrolera kierowane do poprawy albo brakowane
powoduje to wzrost kosztow niezgodnosci. Przy niskiej skuteczno$ci kontroli
jakosci zalezno$¢ pomiedzy kosztami zgodnosSci i niezgodno$ci pokazana na rys.
1. traci sens i jest nieprawdziwa. Dlatego w przypadku wystgpowania 100-
procentowej kontroli wizualnej szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ szkoleniom
wszystkich 0s6b zaangazowanych w proces oceny jakosci, aby wskazniki
skutecznos$ci wewnetrznej (zgodnosci kontrolerow migdzy sobg) i zewngtrznej
(zgodnosci kontroleréw ze wzorcem) przybieraly mozliwie najwyzsze wartosci.

3. Jesli punktow kontrolnych jest w nadmiarze i obszary objete ocena jakosci
naktadajg si¢ w wielu miejscach, a dodatkowo operatorzy i kontrolerzy zdaja sobie
Z tego sprawe, moze wystapi¢ zjawisko utraty niezaleznosci dokonywanych ocen,
poniewaz osoby kontrolujagce moga dokonywaé oceny jakoSci przy nizszej
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skutecznosci z powodu $wiadomosci wystegpowania ponownej kontroli danej
cechy w pdzniejszym etapie procesu.

4. Opisana w punkcie 3 sytuacja jest tozsama z ekonomiczng zasadg malejacego
produktu marginalnego, ktéry mowi, ze ciaggly wzrost naktadow jednego czynnika
produkcji przynosi coraz nizsze korzysci marginalne. Po przekroczeniu pewnego
poziomu naktadow na kontrole jej skuteczno$¢ nie rosnie proporcjonalnie i
korzysci wynikajace z kontroli sg coraz nizsze. W skrajnym przypadku wzrost
naktadéow na kontrole moze skutkowa¢ efektem odwrotnym od zamierzonego i
obniza¢ skuteczno$¢ sytemu oceny jakosci. W analizowanym przypadku 9 na 21
miejsc kontrolnych wydaje si¢ by¢ czystym marnotrawstwem poniewaz nigdy nie
zidentyfikowano tam zadnych niezgodnosci.

Nalezy pamigtaé, ze plan kontroli jakosci nie jest dany raz na zawsze. Catkowite koszty
wytworzenia wyrobu sg funkcjg efektywnosci procesoéw technologicznych i skutecznosci
systemu kontroli jakosci i dlatego podejmujac dziatania zmierzajace do systematycznego
doskonalenia proceséw wytworczych nie wolno zapomina¢ o ciaglym doskonaleniu i
zwigkszaniu  skuteczno$ci  procesdw  kontrolnych. Z  dos$wiadczen — autoréw
przeprowadzonych w rzeczywistych warunkach produkcyjnych wynika, ze wptyw kontroli
jakosci na catkowite koszty wytworzenia moze mie¢ takie samo znaczenie jak wplyw
stabilnos$ci procesow wytworczych. Dlatego planowanie proceséw kontrolnych jest tak
istotne.
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