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1. Wprowadzenie

Od początku XXI wieku w krajach wysoko rozwiniętych można 
zaobserwować intensyfikację procesów społecznych związanych 
z problemami starzejącego się społeczeństwa. Równocześnie, 
starzenie się społeczeństwa prowadzi do gwałtownego wzrostu 
wydatków na służbę zdrowia, w szczególności na okulistykę. 
Przykładowo wydatki na operacje zaćmy w Polsce w latach 
2015–2017 wzrosły trzykrotnie [1]. W rezultacie starzenia 
się społeczeństwa, gwałtownie wzrosło zapotrzebowanie na 
zaawansowane produkty biomedyczne, takie jak na przykład 
soczewki wewnątrzgałkowe.

Produkcja wyrobów biomedycznych jest jednym z naj-
bardziej technologicznie zaawansowanych obszarów inżynierii 
produkcji. W odróżnieniu na przykład od produkcji w branży 
motoryzacyjnej, produkcja biomedyczna jest przedmiotem ści-
słych regulacji prawnych, określających zarówno nadzór nad pół-
produktami, sam proces produkcji, transport, magazynowanie 
oraz utylizację zużytych wyrobów biomedycznych. 
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Streszczenie: W artykule przedstawiono nową koncepcję modelu doskonalenia jakości 
w przedsiębiorstwie produkcyjnym branży biomedycznej. Zaproponowane rozwiązanie uwzględnia 
zarówno specyficzne wymagania branży biomedycznej, jak również integrację procesu doskonalenia 
jakości z rozwiązaniami zarządzania zautomatyzowanymi systemami produkcji. Zaproponowany 
system doskonalenia jakości obejmuje ponadto oryginalną metodę monitorowania odpadów z produkcji 
oraz elementów wadliwych (czerwone oko), która nie tylko zapewnia poprawę efektywności produkcji, 
ale również ułatwia działania pro-ekologiczne i umożliwia zmniejszenie obciążenia środowiska. 
Zaproponowany model został zweryfikowany w zakładzie produkującym soczewki wewnątrzgałkowe, 
prowadząc do wzrostu produktywności o ponad 20%.  
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Tak ścisłe regulacje prawne powodują konieczność rozwoju 
specjalizowanych metod doskonalenia jakości produkcji wyro-
bów biomedycznych. W doskonaleniu procesów produkcji bio-
medycznej należy uwzględnić wymagania prawne i normatywne, 
które czynią tę branżę jedną z najbardziej konserwatywnych 
branż produkcyjnych we współczesnej gospodarce. Równocze-
śnie poprawa jakości procesu produkcji przedsiębiorstwa branży 
biomedycznej prowadzi zarówno do znaczącego wzrostu jego 
rentowności, jak również umożliwia lepsze zaspokojenie potrzeb 
odbiorców produktu – zarówno lekarzy jak i pacjentów.

Mając na uwadze istotę poruszanego zagadnienia w artykule 
przedstawiono nową koncepcję modelu doskonalenia jakości, 
który uwzględni potrzeby branży biomedycznej, a w szczegól-
ności spełni rygorystyczne wymogi prawne.

2. Zaproponowany model doskonalenia 
jakości

Model doskonalenia jakości musi być ściśle związany z syste-
mem jakości przedsiębiorstwa, obejmującym nie tylko proces 
produkcyjny, lecz także inne kluczowe procesy w nim realizo-
wane. Na rysunku 1 przedstawiono uogólniony schemat pro-
cesów w zakładzie produkcyjnym.

W odniesieniu do tak zdefiniowanego samego procesu pro-
dukcji, jak i innych procesów zachodzących w zakładzie produk-
cyjnym zaproponowano model doskonalenia systemu jakości. 
Model ten przedstawiono schematycznie na rysunku 2. 
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Podstawowe założenie metody czerwonego oka to organi-
zacja spotkania produkcyjnego, podczas którego omawiane 
są wszystkie wadliwe komponenty, półwyroby, które nie speł-
niły norm jakościowych. Podczas tego spotkania omawiane 
są wady, które ujawniły się podczas procesu wytwarzania. 
Na bazie analizy odpadów oraz wyników analizy obiektywnej 
i subiektywnej, właściciele obszarów – kierownicy i liderzy 
podejmują działania korygujące i naprawcze.

Należy podkreślić, że ze względu na specyfikę branży bio-
medycznej działania korygujące i naprawcze muszą mieć cha-
rakter interdyscyplinarnych projektów, w które zaangażowani 
są nie tylko technolodzy, lecz także specjaliści zorientowani na 
zagadnienia certyfikacji procesu produkcyjnego wyrobów oraz 
spełnienia wymagań normatywnych. Coraz częściej w dzia-
łaniach korygujących i naprawczych wiodącą rolę odgrywają 
rzecznicy patentowi prowadzący w sposób ciągły badania 
stanu techniki w odniesieniu do procesów produkcyjnych.

3. Wyniki wdrożenia zaproponowanego 
modelu

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branży 
biomedycznej został wdrożony w 2013 r. w warszawskim 
zakładzie produkcyjnym firmy Valeant Med. Wśród korzyści 
wprowadzenia zaproponowanych rozwiązań metody należy 
podkreślić poprawę kultury technicznej i kultury organizacji 
pracy, ponieważ metoda ta angażuje wszystkich pracowników 
do procesu rozwiązywania problemu. Ponadto pracownicy 
produkcji nie próbują rozwiązywać problemu sami, lecz uzy-
skują znaczące wsparcie działów wspomagających.

Z ekonomicznego punktu widzenia, dzięki wprowadze-
niu proponowanego modelu doskonalenia produkcji dopro-
wadziło do wzrostu produktywności rozumianej jako udział 
czasu pracy przeznaczonego na wytwarzanie w całkowitym 
czasie eksploatacji linii produkcyjnej. Wzrost produktywności 
w zakładzie przedstawiono ilościowo w tabeli 1.

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branży bio-
medycznej bazuje na mapie procesu [2] wykonanej zgodnie ze 
standardami przemysłowymi. Następnie proces w sposób cią-
gły analizowany jest z wykorzystaniem metod subiektywnych 
i obiektywnych.

W zakresie metod subiektywnych, w praktyce stosuje się sfor-
malizowany system sugestii [3] oraz metodę „5 S” [4], której 
nazwa pochodzi od japońskich słów: Seiri (sortowanie), Seiton 
(systematyzacja), Seiso (sprzątanie), Seiketsu (standaryzacja), 
Shitsuke (samodyscyplina). Liczba poszczególnych działań, ozna-
czanych literą „S” w praktyce japońskich firm, skąd pochodzi 
metoda, mogła być różna, ze względu na uwarunkowania panu-
jące w organizacji [5]. Na przykład, w procesie produkcyjnym 
firmy Toyota nie uwzględniano analizy w zakresie samodyscy-
pliny [6]. 

W odniesieniu do metod obiektywnych w systemach produk-
cji biomedycznej stosuje się analizę OEE (ang. Overall Equip-
ment Effectiveness) oraz monitorowanie kluczowych parametrów 
wydajności procesu [7] KPI (ang. Key Performance Indicators). 
W analizie OEE przyjmuje się, że [8]:

OEE = (B/A) × (D/C) × (F/E) × 100%

przy czym kolejne czynniki tego iloczynu to:
 − dostępność (B/A), gdzie B to rzeczywisty czas pracy danej 
jednostki technologicznej, zaś A to oczekiwany czas jej pracy;
 − efektywność działania (D/C), gdzie C to docelowa wydajność, 
zaś D jest wydajnością aktualną;
 − jakość określona przez (F/E), gdzie E to całkowita liczba 
wyprodukowanych sztuk, zaś F liczba sztuk zgodnych z wyma-
ganiami.
Informacje pozyskane zarówno z analizy subiektywnej jak 

i obiektywnej stanowią dane wejściowe dla metody czerwonego 
oka. Metoda ta bazuje na kole Deminga [9], jednak w szczególny 
sposób koncentruje się na analizie odpadów i wadliwych produk-
tów oraz komponentów. 

Rys. 1. Schemat procesów zachodzących w firmie powiązanych z modelem doskonalenia jakości produktu
Fig. 1. Schematic block diagram of processes in production plant, connected to the quality increase model

Analiza danych procesowych

Badania satysfakcji klienta

Wymagania prawne

Zasoby
-k adrowe
-i nfrastrukturalne

intelektualnej

Proces
technologiczny

Proces produkcji

Wymagania

Produkt

Informacje
o produkcie

zapobiegawcze

44

Model doskonalenia procesu produkcji w przedsiębiorstwie branży biomedycznej

P O M I A R Y • A U T O M A T Y K A • R O B O T Y K A  NR 1 /2019



4. Podsumowanie 

Jak wykazano w artykule, w rezultacie starzenia się społeczeń-
stwa, gwałtownie wzrosło zapotrzebowanie na zaawansowane 
produkty biomedyczne. W odpowiedzi na to zapotrzebowanie 
korzystne będzie podjęcie działań zmierzających do wzrostu 
produktywności w branży biomedycznej.

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branży 
biomedycznej uwzględnia jej specyficzne wymagania prawne 
i normatywne. Bazując zarówno na analizie subiektywnej, jak 
i obiektywnej, oraz na analizie odpadów z procesu produkcji, 
zaproponowany model umożliwia prawidłową organizację działań 
korygujących i naprawczych. Działania te muszą mieć charakter 
interdyscyplinarnych projektów, w które zaangażowani są tech-
nolodzy, specjaliści od zagadnień certyfikacji procesu produk-
cyjnego i wyrobów oraz rzecznicy patentowi.

Poprawność działania proponowanego modelu doskonalenia 
produkcji w branży biomedycznej została zweryfikowana prak-
tycznie w warszawskim oddziale firmy Valeant Med. W wyniku 
wdrożenia zaproponowanego modelu, w latach 2012–2017 wskaź-
nik produktywności w oddziale wzrósł o ponad 20%. 
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Abstract: Paper presents the new concept of quality improvement model for biomedical production 
plant. Proposed solutions take into consideration both specific requirements of biomedical production 
as well as integration of quality assessment process with automated production control systems. 
Moreover, proposed quality improvement model covers original method of production waste monitoring 
(red eye method), which provide not only increase of production efficiency but also opens new 
possibilities of ecology-oriented actions. Proposed model was tested in intraocular lenses production 
process leading to the increase of productiveness exceeding 20%. 
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