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SOUHRN

1. Cil prace:
Cilem diplomové prace je realizovat pilotni projekt moderniho tidrzbového systému Total
Productive Maintainance (TPM) ve farmaceutické spolecnosti.

Dilc¢imi cili je predstavit systémy Fizeni kvality,
dale pro definovany problém aplikovat metodologii Six Sigma.

2. Vyzkumné metody:
V praci byla pouZita v teoretické ¢asti reserse, pozorovani a prezkoumani dokumentd a pracovnich
postupu. V praktické ¢asti byly analyzovany data ziskana pfimym mérenim nebo ziskané z provozu.
Soucasti statistickych metod bylo formulovani a ovérovani hypotéz. V celé préci byla pouZita
syntéza dostupnych dat.

3. Vysledky vyzkumu/prace:
Byly prezentované moderni pristupy fizeni kvality a to jak obecné, vychazejici z normativnich
pozadavkl ISO 9001:2008, téz ty plynouci ze specializovanych odbornych skupin jako je systém Total
Quality Management, a systémy svou oblasti plisobeni specializované na tGdrzbu jako Total
Productive Maintainace.
V praktické casti prace byl identifikovan problém stanoveni koncentrace analytu. Autor tento
problém fesil vyuzitim metodologie Six Sigma DMAIC jejichz zavérem byl nalezen a modifikovan
udrzbovy koncept zafizeni. Tento koncept odpovida pristupu Total Productive Maintainance a
vyuziva statistického vyhodnoceni k identifikaci provedeni preventivni udrzby.

4. Zavéry a doporuceni:
Z Uvodu praktické ¢asti identifikovany problém byl komplexné vyfesen. Po kontrolnim obdobi Sesti
mésicll se opétovné nevyskytl identifikovany problém. Byl nastaven komplexni idrzbovy systém
zarizeni vyplyvajici z filozofie Total Productive Maintainance. Postup pro udrzbu byl zaveden do
firemni dokumentace a byl zacvi¢en obsluhujici personal.
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SUMMARY

Main objective:
The aim of this thesis is to implement a pilot project of modern maintenance system Total
Productive Maintainance (TPM) in a pharmaceutical company.

Partial goals is to introduce quality management systems,
Furthermore, for a defined problem to apply Six Sigma methodology.

Research methods:

In the diploma thesis was used in the theoretical part research, observation and
examination of documents and workflows. In the practical part was analyzed data obtained
through direct measurement or derived from the operation. Part of statistical methods is
formulating and testing of hypotheses. In the whole thesis was used synthesis of available
data.

Result of research:

Were presented modern approaches to quality management and both general, based on
the normative requirements of ISO 9001: 2008, also resulting from specialized professional
groups such as Total Quality Management system, and the system of its areas of activity
dedicated to maintenance as Total Productive Maintenance.

In the practical part of the work was identified problem of determining the concentration
of the analyte. Sorry, this problem was solved using Six Sigma DMAIC methodology whose
conclusion was found and modified equipment maintenance concept. This approach
corresponds to the concept of Total Productive Maintenance and uses statistical evaluation
to identify the performance of preventive maintenance.

Conclusions and recommendation:

From the beginning of the practical part of the identified problem was completely solved.
After the review period of six months, there has been re-identified problem. Was set up
complex equipment maintenance system resulting from the philosophy of Total Productive
Maintenance. The procedure for maintenance was introduced into corporate
documentation and was a workout staff.

KEYWORDS

The system of quality management, TQM, TPM, Total Quality Management, Total Productive
Maintainance, Six Sigma.

JEL CLASSIFICATION

L65 — Chemicals; Rubber; Drugs; Biotechnology, Y80 Related Disciplines




Vysoka Skola ekonomie a managementu
Narozni 2600/9a, 158 00 Praha 5

ZADANI DIPLOMOVE PRACE

Jméno a prijmeni:

Pavel Kratina

Studijni program:

Master of Business Administration (MBA)

Studijni obor:

Master of Business Administration

Studijni skupina:

MBA 31

Nazev DP:

Pilotni zavedeni TPM ve farmaceutické spole¢nosti

Zasady pro vypracovani
(struc¢na osnova prace):

1

[0, Q=N Fi T N

Uvod

Cile, metodika

Teoreticky zaklad

Aktualni stav a urceni konkrétni problematiky k reseni
Regeni problému Six Sigma metodologie, zavedeni TPM
Zaver

Seznam literatury:
(alespofi 5 zdroji)

SPEICHALOVA, D. Management kvality. 2. vyd. Praha :
WSEM, 2010. 211 s. ISBN 978-80-86730-60-8.

VEBER, 1. et al. Rizeni jakosti a ochrana spotrebitele. 2.
aktualizované vydani, Praha: Grada, 2007. 204 s. ISBN
978-80-247-1782-1.

NENADAL, 1. et al., Moderni Managament Jakosti -
principy, postupy, metody. Praha: Managament Press,
2011, ISBN: 978-80-7261-186-7.

LEGAT, V. et al., Management a inZenyrstvi udrzby. Praha:
Professional Publishing, 2013. ISBN: 978-80-7431-119-2.
GORDON, M. 1. Jr., Six Sigma Quality for Business &

Manufacture, Elsevier, 2002, 572s. ISBN: 978-0-444-
51047-1.
Harmonogram « Zpracovani cild a metodiky do 31. 07. 2014
« Zpracovani teoretické ¢asti do 15. 09, 2014
« Zpracovani vysledki do 30. 10. 2014
¢« Finalni verze do 15. 11. 2014
Vedouci DP: Ing. Dana Spejchalova, Ph.D.

\ Praze dne 4.9.2014

Prof. Ing. Milan Zak, CSc.
rektor

Digitalné podepsal Milan Zak
DN:e=CZ, cn=Milan Zak,
o=Wysaki Zkolaekonomie a

. e maragementu, o.ps,

M lla n Za kemail:zak-&wsemﬂ.

serialMumber=|CA -
107655
Datum: 20014 0904 084 718
+0200



Obsah:

4

VO oottt ettt ettt a et sttt et ettt es e s s e e st et et et aeee s s s nans 1
1.1 CHLPTACE ..ottt ettt ettt ettt e st et e sttt e st et e ssbeesabeeesabeeennneenas 1
1.2 MEtOIKA PIACE .. .veieereeeiiie ittt ettt ettt sttt et et e st e esbe e sabe e e nan e enneas 1

SyStEM FIZENT KVALILY ..veeiiiiieiiiieiiie ettt st e s 3
2.1 PrinCipy FIZeni KVality .....ccveeiiiiiiiiieiiiiie ittt s saree e s s 5
2.2 Legislativa systému Hzeni KVality .....cccceevreieieiniiiees e e s 8
2.3 ISO NOTIMY cetiiiieiiieeeee ettt e e e e e s sibe e et e e e e e s ssabbbbaeeeeaessnnane 8

2.3.1 Normy ISO Fady 9000 .....cccuvireiiiiieee it iieee ettt e rree e srre e e ssrreeessereeessnes 10
2.4 Dalsi ptistupy k systému fizeni Kvality........cccooveveriiriiiieiiiiien e 11

2.4.1 PESTUP TQM ..ottt ettt ettt et st e st e e st e enreeeas 11

2.4.2 PTSTUP S1X SIZIMA.....uviiiiiiiieieiiiieiesiieee e erie e e sire e e s sere e e s sserreeesssreeessnsraeessnnnens 13
2.5 Systém fizeni kvality v UdrZbe .........oevvviiiiiiiiiiiii st 22

2.5.1 PESTUDP TPM ...ttt ettt st et st st e e st eebeeeeas 23

Aplikace TPM v konkrétni farmaceutické SpoleCnosti.......cueeeercrrereircveresicieeeesrieeeeennnns 25
3.1 Predstaveni SPOLECIIOSTT ..uiiiiiiiiiiiiieiiee e ettt e e e e e s s st e e e e e s s s sbreeeeeeeee s 25
3.2 Predstaveni teChNOIOZIC ....ceviiiiiiiiiiiiiiiieee ettt s s 26
3.3 Uvod do problematiky ........cocoveveeuevevceeeeeeeceeeesesseesesesssssesesessesesesessesssensssesssensssnsans 30
3.4 ReSeni Problematiky .......ccooevevieiuererieeeeseseeeeeseseeeeesesssseesessseessesneeesseseeaeseseneseesans 32

34.1 DBIINE .. e s 33

342 IMBASUTE ....eeeeenetttee e ettt e ettt ettt e e sttt e sttt e sttt e e sttt e e sabe e e s aabreeeesnreeeeeanneee 34

343 ANALYZE. ..t e e 42

3.44 IMPTOVE ceeeiiieiii e e 48

345 (0707115 (s ) FOT S PP PP PO PPPPPRPPP 50

3.4.6 0521 PSSP 53

ZLAVET c.ette ettt ettt b e a et e e e bt e e e a b et e e e e bttt e e e bae e e e e bbe e e e snreeeesaanees 54



Seznam zkratek:

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

FDA Food and Drug Administration

GMP Good Manufacturing Practice

cGMP Current Good Manufacturing Practice

CQOM Corporate Quality Manual

QMS Quality Mangement System

ISO International Organization for Standardization
TQM Total Quality Management

TPM Total Productive Maitainance

DMAIC Define, Measure, Analyze, Improve, Control — Six Sigma metodologie

RNA Ribonukleova kyslina

PCS Procesni kontrolni systém

USL Horni specifikacni limit

LSL Dolni specifikacni limit

MSA Measuring systém analysis — analyza métici metody
SD standard deviation, smérodatna odchylka

CEZ ukazatel celkového hodnoceni efektivity zatizeni

Seznam tabulek:

1. Néklady na provedenou udrzbu
2. Urc¢eni zavislych proménnych
3. DPMO pocatecniho stavu

4. DPMO konecny stav

5. Ptehled poctu udrzeb



6.

Piehled nakladu na udrzbu

Seznam obrazku:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Historické milniky managementu jakosti ve 20. Stoleti
Demingtiv cyklus kontinudniho zlepSovani

Koncepce managementu jakosti

Model procesné orientovaného systému managementu kvality
Zakladni ramec EFQM modelu

Role v systému Six Sigma

Posloupnost DMAIC

Influenza Virus

Diagram procesu produkce viru

Diagram procesu ¢isténi a plnéni

Diagram stanoveni analytii

Diagram bioreaktoru

Nakres zafizeni NOVA

Historicky prubéh stanoveni kontrolniho preparatu a ¢etnost korektivni

udrzby
High Level procesni mapa SIPOC
Test normality

Test stability pro obé zafizeni s oddélenymi SarZemi kontrolniho
preparatu.

Test stability pro zatizeni PE-0419
Ptehled operatorti

Test stability pro zatizeni PE-0360
MSA - analyza variace zatizeni

MSA- analyza variace operatort



23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Stanoveni Process Capability
Rybi kost, pravdépodobnych pfic¢in nestability procesu
Test linearity analytické metody

IMR graf hodnot pouzivanych pro kalibraci jednotlivych zafizeni
jednotlivych méticich ptistroji

CUSUM - analyzator PE-0419

CUSUM - analyzator PE-0360

Nova procesni mapa

F-test - test odliSnosti populaci pied a po zavedeni zmény

Graf stanoveni kontrolniho preparatu po realizaci zmény

Seznam vzorcu:

1.

2.

Horni a dolni kontrolni limit

Vypocet SQL



1 Uvod
V tvodni kapitole diplomové prace bude popsan cil a pouzitd metodika prace.
1.1 Cil prace

Soucasna doba je charakteristickd nahlymi zménami, kdy pozadavky trhu se rychle
méni a rigidné vystavéné legislativni pozadavky casto nereflektuji moderni trzni
poptavku. Spolecnosti, aby byly GspéSné v tomto trznim prostiedi, musi definovat a
dodrzovat kvalitu produktii a procesti nad ramec legislativnich pozadavki. V soucasné
dob¢ je k dispozici mnoho systému fizeni kvality.

Dil¢im cilem diplomové prace je v teoretické ¢asti prozkoumat systémy fizeni kvality a
v praktické ¢asti pak navrhnout konkrétni systém fizeni idrzby ve vybraném vyrobnim
procesu. Pro ucel diplomové prace byla vybrana ¢ast vyrobniho procesu farmaceutické
spolec¢nosti, na ktery je tento systém aplikovan. Hlavnim cilem diplomové préace je
realizovat pilotni projekt modernitho UdrZzbového systému Total Productive
Maintainance (TPM).

Diplomova prace se zabyva feSenim pficiny problému udrzby laboratorniho zatizeni.
V ramci prace je analyzovan problém neoptimalné nastaven¢ho udrzbového konceptu,
ktery vede k Castym korektivnim opravam, které mohou zpusobit nefunk¢nost zatizeni
v kritickych bodech produkce. Cely problém je popsan, analyzovan a optimalizovan
pristupem Six Sigma DMAIC. Metodologie Six Sigma DMAIC vyzivd numerizaci
procesnich vstupti a vystupii a s vyuzitim vhodnych statistickych metod ovétuje
stanovené hypotézy a redukuje variabilnost procesnich vystupu.

1.2 Metodika prace

Teoretickd Cast obsahuje literarni resSerSi a komentaie. ReSerSe je zaméfena na oblast
systému fizeni kvality dle normy ISO 9001:2008 a Total Quality Managamentu (TQM),
dale se zabyva problematikou Total Productive Maintainance (TPM) a pfistupem
identifikace a feSeni neshodnych vysledki Six Sigma DMAIC. V diplomové praci je
pouzita primarni 1 sekundarni literatura, nejCastéji je citovan z oblasti systému fizeni
kvality Nenadal, Veber a Spejchalova, v oblasti TQM/TPM Legat a v oblasti DMAIC
Six Sigma Gordon.

V teoretické Casti se prace snazi najit spoleény jmenovatel pro fizeni kvality produktu a
fizeni kvality udrzby. V praci je popsén princip piistupu Six Sigma DMAIC a
vysvétleny zakladni statistické ukazatele.

Praktickd ¢ast zacina predstavenim spole¢nosti, predevsim je kladen diraz na vlastni
oblast podnikani. Vzhledem k faktu, Ze detaily produkce jsou patentové chranéné, je
uroven pojednani o vlastni produkci zvolend tak, aby postacila ke zpracovani tématu
v diplomové préci, ale aby nebyla naruSena patentova ochrana. VSechny informace
vychazi z dlouholeté zkuSenosti a pozorovani zpracovatele diplomové prace a
neodkazuji se na konkrétni firemni dokument. Praktickd cast je tvofena vymezenim
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feSen¢ho problému, nastinénim ekonomického dopadu, déle aplikaci metody Six Sigma
DMAIC.

Autor diplomové prace vedl popisovanou projektovou skupinu, provadél vsechny
popisované analyzy a testovani hypotéz. V praktické casti prace Measure byly
provadény analyzy métenych dat. Data byla naméfena vyrobnim oddélenim a z diivodu
soukromého vlastnictvi nejsou pfilozena k diplomové praci, prezentovany jsou jen
vysledky analyz. V praktické casti prace jsou analyzy provedené prostfednictvim
statistického programu Minitab verze 1.5. Vradmci feSeni problematiky metodou
DMAIC doslo k vyhodnoceni nové nastaveného postupu po Sesti mésicich pouzivani
nového konceptu.

P4

V zavéru praktické Casti, po provedené syntéze je nastaven novy udrzbovy koncept dle
filozofie TPM pro konkrétni ¢ast vyrobniho oddé¢leni.

2
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2 Systém Fizeni kvality

Pojem kvalita je definovany piimo &eskou statni normou CSN EN ISO 9000:2006 tak,
ze: “kvalita je stupen splnéni pozadavkii souborem inherentnich charakteristik”. Kde
pojem poZadavek je definovany jako: “pozadavek je potieba nebo ocekavani, které
jsou stanoveny, obecné se predpokladaji nebo jsou zdvazné” a inherentni
charakteristika je definovana normou jako vlastnost neoddélitelna a rozlisujici.

Kvalitu dle vykladu Vebera a kol (2007, str. 22) Ize vnimat ve tfech dimenzich:
1. bezvadnosti, tedy, produkt neni chybny;

2. splnéni pozadavki, tedy, produkt spliuje vetejné deklarované nebo zavazné
pozadavky;

3. dlouhodobé stabilité kvality, tedy, jednotlivé v Case oddélené produkty mayji
porovnatelnou uroven kvality.

Pojem kvalita 1ze chdpat n¢kolika rGznymi vyklady, Veber a kol. (2007, str .19) uvadi
¢ty definice kvality: “

e Kvalita je zpusobilost pro uziti (Juran),
e Kvalita je shoda s pozadavky (Crosby),;
e Kvalita je to, co za ni povazuje zakaznik (Feigenbaum),

o Kvalita je minimum ztrat, které vyrobek od okamZiku své expedice dale
spolecnosti zpusobi (Taguchi)*.

Nenadal (2011, str. 14) uvadi: ,,...Ze jakost predstavuje komplexni viastnost vyrobku,
sluzeb, informaci, lidi i systému, projevujici se urcitou mirou schopnosti plnit
pozadavky, které jsou na né kladeny. A zaroven je viastnosti, ktera umoziuje rizné
produkty podobného charakteru rozliSovat a prirazovat jim rozdilnou hodnotu.*

Oxford anglicky slovnik' (OED) obsahuje 16 vyznami kvality, z nichz vétsina se tyka
individualnich charakteristik, ale nasledujici tfi jsou relevantni pro jakost produktu: ,,

o A particular class, kind, or grade of something, as determined by its character,
esp. its excellence;

o A substance having a particular attribute or property; a substance of a certain
nature,

" http://www.oed.com/viewdictionaryentry/Entry/155878, access 01.09.14
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o The standard or nature of something as Measured against other things of a
similar kind,; the degree of excellence possessed by a thing; *

V soucasné¢ dob¢, vlivem velké produktové konkurence a globalizace trhu, nejsou
produkty bez fizeni kvality trzné uspésné. Kvalita jako standard je vyzadovana jak
koncovymi, externimi zakazniky, tak internimi vnitropodnikovymi zdkazniky. Pro
soustavné dodrzovani definované kvality jsou zavadény systémy pro fizeni kvality —
QMS. QMS jsou soucasti vlastniho vyrobniho procesu, vedou k snizeni vyrobnich ztrat,
snizeni poctu reklamaci a obecné ke zvySeni zédkaznické spokojenosti (Spejchalova D.,
2011, str. 6). QMS zarucuje spolecnosti pribézné zlepsovani.

Mezi dal§i divody zavedeni systému fizeni kvality patii dle Vebera (2007, str 15-17):

slozitost soucasnych vyrobki;

- rostou naroky na bezpecnost a zdravotni nezavadnost vyrobkd;

- riziko netspéchu;

- postihy za ijmy na zdravi a Skody plynouci z nekvality vyrobkd;
- presvédceni zakaznikl o dokonalosti produktt;

- zaruceni bezpeCnosti vyroby;

Diivod zavedeni QMS z inzenyrského pohledu je dle Zairi (1991, str. 60) zaloZen na:
,,...odstranéni ztrat, maximalizaci efektivity organizace a podporeni procesu inovaci a
vytvareni pridanych hodnot resenim probléema.“

V soucasnosti se nejcastéji uplatiuji dva zékladni ptistupy v fizeni kvality (Spejchalova
D., 2011, str. 25):
- Casté¢ji je uplatiovan systém dle mezinarodnich norem ISO fady 9000, konkrétné
kriterialni normy CSN EN ISO 9001:2009;
- méné Casto je uplatiiovan systém dle TQM (Total Quality Management).

Dle Nenadala (2011, str. 17) systémy QMS proSly v minulém stoleti intenzivnim
rozvojem. Na Obrazek 1 Ize rozeznat jeho jednotlivé milniky.

Pocatecni faze, tedy model femeslné vyroby, byl zaloZen na faktu, Ze femeslnik byl
kazdodenné ve styku se zakazniky a jejich zpétnou vazbu na kvalitu produkovaného
zboZi dostaval pribézné.
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V pozdéjsi dobé, zejména vlivem technologického rozvoje, se ptirozené vyroba
steéhovala do technologickych parkil a ptimy styk se zédkazniky s vyrobcei tak logicky
ubyval. Jakost a jeji kontrolu mély na starosti specializované pozice a oddéleni. Také se
zacal prosazovat vznik specializovanych oddé€leni pro kontrolu jakosti a rovnéz se
zacCinal projevovat dosud nezndmy jev, neucast piimého vyrobniho personilu na
dodrzovani jakosti. Tento trend vyvoladva nutnost kontrolovat produkei a jeji parametry
v celém cyklu vyroby a vznikaji modely s regulaci procest.

Obrazek 1: Historické milniky managementu jakosti ve 20). stoleti

Typ modelu: Obdobi kolem Charakteristicka role:
roku:
Model Femesiné vyroby 1900 i Déinika
-
Model vyroby [ 1a20 ] Technické kontroly
s technickou kontrolou =
: |
Model wyraby 1640 Statistickych metod
s vybérovou kontrolou v technické kontrole
Y
Model s regulaci proces( 1960 cwQcC
Model s koncepci TQM 1975 VSech procest v organizaci
T, Yy _
Model s kriteridinimi standardy 1987 Norem I1SQ f. 9000
_ : b T
Model s integraci systému 1999 ISM
L Y _
Madel jediného R — i Véech zameéstnancd
systemu fizeni organizace

CWQC — Copany Wide Quality Control
TQM — Total Quality Management
ISM — Integrované systémy managementu

Zdroj: Nenadal, J. , 2011. Moderni Managament Jakosti - principy, postupy, metody. 1st Praha:
Managament Press., str. 17.

Vroce 1987 je prezentovdna prvni v Evropé schvilend norma ISO 9000, kterad
kodifikuje systémovy piistup fizeni kvality a zavadi systém certifikace spolecnosti
dodrzujicich spravny management jakosti.

2.1 Principy Fizeni kvality

Princip je chapan jako obecné pravidlo, definujici zdkladni myslenku. Podle Nenadéla
(2011, str. 25) Ize princip fizeni jakosti shrnout do jedendcti bodli. Mezi tyto body fadi:
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9.

Zaméreni na zdakaznika,
Viidcovstvi,

Zapojeni zaméstnancii,

Uceni se,

Flexibilita,

Procesni pristup,

Systémovy pristup k managementu,
Neustdale zlepSovani,

Management na zakladé fakti,

10. Vzajemné prospésné vztahy s dodavateli,

11. Spolecenska odpovednost, “

Obdobny nazor sdili 1 Spejchalova (2012, s. 39), kde uvadi, ze zakladnim principem
jsou zasady jakosti plynouci z mezinarodni normy ISO 9000:2005. Dale uvadi osm
zékladnich zasad (ISO 9000:2005):

1.

2.

7.

8.

,,Orientace na zakaznika,

Vedeni,

Zapojeni zameéstnancti,

Procesni pristup,

Systémovy pristup k managementu,

Neustdale zlepsovani,

Pristup k rozhodovani zakladajici se na faktech,

Vzajemné prospésné vztahy s dodavateli,

Oba autofi se v podstaté¢ shoduji na zdkladni kostfe principii fizeni kvality. Nenadal
(2011, s. 26-34) dale rozpracovava jednotlivé body ze zasad fizeni kvality.

Uvadi, Ze externi zadkaznici jsou findlnim rozhodovacim prvkem, ktery rozhoduje
o existenci produktu, a je tedy nutné trvale podnikat aktivity k jejich uspokojeni.
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Princip vidcovstvi je nutnou podstatou k zachovani jednoty fizeni kvality napftic
organizaci a vnimani dilezitosti fizeni kvality mezi vSemi zaméstnanci. Tento aspekt se
prolina s principem zapojeni zaméstnancli a s principem ucici se organizace, které maji
vést ke zptsobilosti zaméstnanct.

Principem procesniho fizeni dle autora je rozpracovani dil¢ich ¢innosti na procesy
s definovanymi vstupy, vystupy, ndvaznostmi a spotiebou zdroji. Pro TQM je procesni
fizeni stézejnim principem.

Princip flexibility a neustalého zlepSovani vidi autor ve vyhledavani piilezitosti ke
zlepSeni a ve vyuZivani téchto moZnosti a to jak z venkovniho prostfedi, tak 1 ve
vnitinim prostiedi spole¢nosti. Tento bod se odrazi v Demingové cyklu PDCA? viz
Obrazek 2.

Obrazek 2: Deminguv cyklus kontinuaniho zlepsovani

e .
Plan (Planuj) vypracovani planu aktivit zlepsovani
/ i Do (Vykonej) realizace planovanych éinnosti
A P \ (obvykle v mensim méfitku)
1 - TR | Y Check (Zkontroluj) monitorovani a analyza dosaZenych
I vysledkl (véetné porovnani
o D / s oCekavanymi vysledky)
3 / Act (Reaguj) reakce na dosazené vysledky
N a provedeni vhodné upravy procesu
S

Zdroj: Nenadal, J. , 2011. Moderni Managament Jakosti - principy, postupy, metody. 1st editor Praha:
Managament Press., str. 233.

Vysvétleni jednotlivych termint podava napiiklad norma ISO 9001 (CSN EN ISO 9001,
2009, str. 12):

o Planuj: stanov cile a procesy nezbytné k dosazeni vysledkii v souladu s
pozadavky zdkaznika a s politikami organizace;

o Délej: implementuj procesy,

o Kontroluj: monitoruj a mér procesy a produkty ve vztahu k politikam,
cilum a pozadavkium na produkt a podavej zpravy o vysledcich;

3

o Jednej: provadéj opatreni pro neustalé zlepSovani vykonnosti procesu. *

2 PDCA (Plan-Do-Check-Act)
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Zasada systémového pristupu k managementu nabada k procesnimu fizeni spolecnosti
jako celku, kdy kazdy proces zafina i konci jinym procesem a zvladnuti této zasady
vede k efektivnimu fizeni spole¢nosti.

Principem ftizeni na zaklad¢ faktd, sd€luje autor (Nenadal, 2011) nutnost konat
rozhodnuti nikoliv na zékladé vlastnich pocitt, ale na zaklad¢ analyzy dostupnych dat a
informaci.

Principem vzajemné prospéSnych vztahi s dodavateli nardzi autor na zéklady
moderniho podnikani, kdy efektivnéji dosahuji vysledkl ty spole¢nosti, které buduji
uzké vztahy s dodavateli a odbérateli.

Poslednim jmenovanym principem, ktery je sklofiovan az v poslednim desetileti, je
princip trvale udrzitelné spolec¢nosti, respektive jak autor uvadi, jde o princip
spolecenské odpovédnosti. Tato zisada vclenuje etickd pravidla do zakladnich
dokumentti pravnich subjektti a pozitivné ovlivituje dopad spolecnosti na externi
prostiedi, kde ptsobi.

2.2 Legislativa systému rizeni kvality

Obecné neexistuje uceleny legislativni piehled pozadavkli na systém fizeni kvality,
nicméné systémy fizeni kvality jsou ovlivnény celou fadou prévnich ptedpist.
Jednotliva odvétvi maji své specifické pozadavky na systém ftizeni kvality. Nékteré
budou popsany v této kapitole.

Zakladnim dokumentem tvoficim ramec je obchodni zédkonik (Zakon ¢. 513/1991 Sb.,
obchodni zakonik, v aktudlnim znéni) definujici dodavatelsko-odbératelské vztahy a
obCansky zékonik (Zakon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v aktualnim znéni),
vymezujici prodej, poskytovani sluzeb a pravni rdmec spoleCnosti obecné. Zakon
(zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, v aktudlnim znéni) akcentuje
povinnost uvadét na trh pro spotiebitele bezpetné vyrobky, dale stanovuje pozadavky
na privodni dokumentaci a oznacovani vyrobkil vzhledem k jejich bezpecnosti. Zakon
dale klade diraz na povinnost vyrobce stdhnout vyrobek z trhu v pfipadé, ze je pro
uzivatele nebezpecny, a také definuje pravo vratit nebezpecny vyrobek vyrobci.

23 ISO normy

Zkratka ISO reprezentuje ,International Organization for Standardization®. Jde o
nezadvislou mezinarodni nevladni spole¢nost. Organizaci tvoii 165 clenskych stati,
jejichz funkei je vydavani norem ISO. V soucasnosti je vydanych pfiblizné 19 500
standardi. Organizace (www.iso.org, 2014) uvadi ¢tyfi zakladni principy vyvoje norem:
1. normy ISO reflektuji potieby trhu;

2. normy ISO jsou formulovany na zéklad¢ poznatkli expertl z celého svéta;

3. normy ISO jsou vyvijeny za Ucasti stakeholdert z celého svéta;
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http://www.iso.org/

4. ziklad norem ISO tvofi dohoda.

Normy ISO pokryvaji Sirokou paletu lidskych aktivit od obecnych principti pies
standardizace materiall, testovaci metody az k vyrobnim procesim a uzce specifickym
normam’. Nejpouzivandj$imi normami jsou obecné fady ISO 9001, 14001, OHSAS
18001 a ISO 22000.

Dle Nenadala (2011, str. 41) existuji vsoucasné dob¢ tifi zdkladni koncepce
managementu jakosti viz Obrazek 3.

1. ,,Koncepce odvétvovych standardii;
2. Koncepce I1SO 9000,
3. Koncepce TOM.

Systémy odvétvového managementu jakosti predstavuji specializované systémy, které
respektuji obecnou normu ISO 9000 a také vymezuji své specialni pozadavky v odvétvi.
Tyto specifické systémy vznikaly fadu let pred vlastnim vydanim prvni revize ISO 9000

Obrazek 3: Koncepce managementu jakosti

Zdroj: Nenadal, J. , 2011. Moderni Managament Jakosti - principy, postupy, metody. 1st editor Praha:
Managament Press., str. 42.

3 napiiklad norma ISO 29701:2010 - Nanotechnologies -- Endotoxin test on nanomaterial samples for in
vitro systems -- Limulus amebocyte lysate test
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v roce 1987, jde naptiklad o systém fizeni jakosti v oboru humanni farmacie: Spravna
vyrobni praxe — GMP (Good Manufactirung Practice), jiny ptiklad hovoii o vzniku
normy ISO/TS 16949, ktera byla formulovana v souvislosti srozvojem odvétvi
automobilového priamyslu.

Koncepce systému fizeni jakosti podle normy ISO 9001:2008 je obecnd, tedy bez
specialnich nebo konkrétnich pozadavki na dané odvétvi. Tato koncepce je hloubéji
rozepsana v nasledujici kapitole.

Koncepce Total Quality Managamentu - TQM nevychazi z zadné definované normy,
jedna se o koncept otevieny, na rozdil od preskriptivnich koncepci uvedenych vyse.
Tento pfistup je téZ rozebran v nasledujici kapitole.

2.3.1 Normy ISO rady 9000

Managementem kvality se zabyva statni norma ISO 9000, respektive jeji aktudlni verze
z roku 2005. Cely systém managementu kvality je definovan sadou norem.

e Norma CSN EN ISO 9000:2006 popisuje zakladni terminy a postupy pro
zavadéni systému fizeni kvality

e Norma CSN EN ISO 9001:2009 se zabyva konkrétnimi pozadavky, které
je nutno dodrzet pro certifikaci dle ISO 9001:2008.

e Norma CSN EN ISO 9004:2010 se zabyva zlep$ovanim vykonnosti

Vydavani a spravu téchto norem v Ceské republice je v kompetenci Ufadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi*. Zavedeni systému Fizeni
kvality podle normy ISO 9001:2008 neni ze zdkona povinné, jedna se pouze o
aplikované doporuceni, 1 kdyz né€které praktiky z normy vyplyvajici jsou povinné pro
stanovené vyrobky, piipadné jsou pozadovany vlivnymi klienty. Principy pozadavkl
normy jsou rozebrany v kapitole Principy fizeni kvality. Tyto principy podporuji
procesni fizeni, viz Obrazek 4. Dle normy (CSN EN ISO 9001, 2009, str. 11-12) tento
pristup akcentuje diilezitost:

e pochopeni pozadavkii a jejich plnéni;

potieba posuzovat procesy z hlediska pridané hodnoty;

dosahovani vysledkii tykajicich se vykonnosti a efektivnosti procesu,

neustalého zlepSovani procesu na zdklade objektivniho méreni “.

4 Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stitni zkuSebnictvi dale jen UNMZ
http://www.unmz.cz/urad/unmz
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Obrazek 4: Model procesné orientovaného systému managementu kvality

L Neustale zlepSovani systému managementu kvality J

Zékaznici  [®rtm T % Zékaznici
Management Méfeni, analyza | & .. y Spokoje-
zdraju a zlepsovani nost
Vstup i, Realizace Frodukt Vystup
Pola- P produktu
davky
Logonda

Clangst piidévajici hodnotu
.......... P Informadni tok

Zdroj: CSN EN ISO 9001. (2009) Systémy managementu kvality — PoZadavky. Praha: Cesky
normaliza¢ni institut, str. 13.

2.4 DalSi pristupy k systému Fizeni kvality

Vyjma normativnich pozadavkl systému fizeni kvality, jejichz koncept je uveden
v predchozi kapitole, budou v této kapitole rozebrany alternativni pfistupy k fizeni
kvality. Na rozdil od pozadavki ISO, nejsou standardizované a neexistuje oficialni
certifika¢ni agentura pro tyto systémy.

2.4.1  Pristup TQM

Nenadal (2011, str. 46) uvadi koncepci TQM jako systém, ktery neni preskriptivni, tedy
predepsan kapitolami normy, ale jako systém s otevienou filozofii, ktery muize byt ve
spole¢nosti vyuzit k rozvoji. Autor dale dodava, Ze samotna filozofie je tézko
uchopitelnd pro vedeni spolecnosti a z toho divodu byly vytvofeny rizné podpirné
modely. Mezi nejzndméjs$i Model Excelence organizaci patii napt. japonskd Demingova
cena za jakost, model americké Néarodni ceny Malcolma Baldrige - MBNQA nebo
model rozsifeny v Evropé - EFQM.

Zakladni princip modelu EFQM Excelence organizaci je podle Nenadala (2011, str. 47)
devét kritérii.

1. ,vedeni,
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2. politika a strategie,

3. lide,

4. partnerstvi a zdroje,

5. procesy,

6. vysledky vzhledem k zaméstnanciim,
7. vysledky vzhledem k zdkaznikiim,

8. wysledky vzhledem ke spolecnosti,

9. klicové obchodni vysledky.

Prvnich Sest kritérii se fadi mezi nastroje, dalsi Ctyfi kritéria mezi vysledky, pfi¢emz

Obrazek 5: Zakladni ramec EFQM modelu

Enablers Results

l

Leadership Processes, People Results Business Results
Products &

Services
Customer Results

Partnerships & I Society Results I
Resources

BEFQM 2012 Learning, Creativity and Innovation

Fa
3

Zdroj: http://www.efqm.org/efqm-model/efqm-model-in-action-0, 17.10.2014.

nastroje umoziuji dosahovat vysledku, jak je vyobrazeno na schématu Obrazek 5.

Dle slov autora (Nenadal, 2011, str. 48) je podstata obchodniho kli¢ového vysledku
zalozend na dil¢ich vysledcich, které lze dosdhnout jednotlivymi nastroji. Konkrétnég,
diléimi vysledky se rozumi spojenost a dlouhodobé vazby s externimi zdkazniky,
spokojeni a motivovani zaméstnanci a pozitivni vnimani firemni kultury vnéjsi
spolecnosti, které lze dosdhnout kvalitnim vyb&rem persondlu, vhodnou strategii
spolecnosti, kvalitnimi vztahy s dodavateli, kontrolovanym a stabilnim procesem
produkce a efektivnim vedenim spole¢nosti. Zpétnd vazba je systematicky zajiSténa
ucenim se z vysledki a kreativnim navrhovanim zmén v nastrojich.
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2.4.2  Pristup Six Sigma

Nenadal (2011, str. 242) definuje strategii Six Sigma jako pfistup orientujici se pfevazné
na prevenci neshod, zkraceni doby vyroby a uspor ndkladl, snazi najit a odstranit
pti¢iny defektt a chyb, zkratit zivotni cyklus a snizit vyrobni ndklady. Veber a kol.
(2010, str. 235) doplnuje informaci o pocatku této strategie, se kterou zacala poprvé
spole¢nost Motorola a Gygi (2005, str. 15) v roce 1980.

Vyuziti této strategie je predevSim pii optimalizaci, opakujicich se procesi, které maji
dobfte kvantifikovatelné vstupy i vystupy.

Dle Nenadala (2011, str. 243) je: ,cilem (Six Sigma pristupu) dosahnout takové
zpusobilosti procesii, pri niz je stiedni hodnota sledovaného znaku jakosti od blizsi
tolerancni meze vzdalend alespon Sest smérodatnych odchylek. *

Dle Gordona (2002, str. 5) je zékladni definice principu Six Sigmy vznik pouze 3,4
defektti na milion moznosti vzniku, kterd pln¢ podporuje definice dle Nenadala. Dale
autor uvadi, Ze Six Sigma neni pouze postupem redukce defektii, ale jde o metodu,
kterou spole¢nosti zvySuji obchodni vysledky prostfednictvim optimalizace kontroly
procesu.

Gygi (2005, str. 12) uvadi, ze: ,,Six Sigma culminates in the predictability and control of
performance in a business or a business process, by applying the methods of science to
the domain of leadership.“, ¢imz potvrzuje pifedchozi mySlenku Gordona
o predpovéditelnosti a kontrole procest a zaroven zdiiraznuje nutnost zapojeni vedeni
spolecnosti do aplikovani metody Six Sigmy.

Vzhledem k pouzitému pristupu Six Sigma v praktické c¢asti bude tato kapitola

rozebrana detailnéji. Budou popsané jednotlivé faze strategie a popsany zakladni
techniky.

Gygi (2005, str. 9) dale uvadi definici Six Sigma termini, které popisuji vlastnosti této
metody:

1. Six Sigma je metodologie pro feSeni problémt. De facto jde o nejefektivnéjsi
metodologii pro zlepSeni organiza¢niho a obchodniho vykonu.

2. Six Sigma vykon je statisticky termin pro proces, ktery generuje méné nez 3,4
defektli na milion moZnosti.

3. Six Sigma vylepSeni je termin pro rapidni, a to i 0 70%, zlepSeni procesu.

4. Six Sigma pfistup je zavedeni metodologie Six Sigma napfi¢ organizaci s jasnou
definici odpovédnosti a se schvalenymi standardy.

5. Six Sigma organizace vyuZzivd nastroje Six Sigma k vylepSeni vykonu:
kontinudlniho sniZovani ndkladl, zvySovani obratu, zlepSovani zakaznické
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spokojenosti, zvySovani kapacity a schopnosti procesii, snizovani slozitosti a
procesniho cyklu a minimalizaci odchylek a defekta.

Specifickym charakterem metody Six Sigma jsou jeji kofeny v japonské kulture. Tento
zaklad je Citelny i v pozadavku na personal. V systému Six Sigma jsou definované ¢tyri
stupné respektive pét stupnti dovednosti (Gygi 2005, str. 52).

o Uplny zadate¢nik obeznameny pouze s principy metodologie ziskava® white belt
(bily pasek).

e Nasledujicim stupném ® je yellow belt (Zluty pasek), ktery obnasi znalosti
zékladnich technik Six Sigma systému.

e Tietim stupném, avSak prvnim se znalostmi komplexné celého systému je green
belt’ (zeleny pasek).

e Black Belt® (¢erny pasek), je &tvrtym stupném a obnasi komplexni znalosti o
celém systému Six Sigma vcéetné slozitych a pokrocilych metod, déale pak vedeni
jednotlivych dalSich kandidata v Six Sigma metodologii.

e Nejvysdim stupndm je Master black belt® (mistrovsky &erny pasek), jehoz
dovednost je rozsifena o vedeni spole¢nosti v duchu Six Sigma a Skoleni toho
systému v organizaci.

V piipad¢, kdy je Six Sigma ustalenou metodologii v organizaci, byva zavedena jesté
pozice Champion (Sampidna), jehoz funkci je dohlizeni na spravné pouzivani Six Sigma
metodologie, jak dopliuje Gygi (2005, str. 52), viz Obrazek 6.

> http://6sigma.com/white-belt/
® http://6sigma.com/yellow-belt/
7 http://6sigma.com/green-belt/
¥ http://6sigma.com/black-belt/

? http://6sigma.com/master-black-belt/
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Obrazek 6: Role v systemu Six Sigma

The Hierarchy of Six Sigma Roles

Executive
Leadership

/ Champions \
/ Master Belts \
/ Black Belts \l
/ Green Belts \
/ Yellow Belts \
/ Project Team Members \

Zdroj: GYGI, C. a kol. Six Sigma for Dummies Wilely Publishing, 2005. 344 s. ISBN 0-
7645-6798-5, str.52.

Stézejni pro metodologii Six Sigma je rozdéleni projektu na pét po sobé jdoucich fazi,
viz Obrazek 7.

1. D — Define

2. M — Measure
3. A-Analyze
4. I-Improve
5. C—Control

Kazda zuvedenych fazi ma specifické techniky a predepsané body, které je vhodné
ukoncit pred zacatkem nasledujici faze.
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Obrazek 7: Posloupnost DMAIC

. Write the problem statement, the Definuj problém, konkretizyj cile, priority a
Define objective statement, prioritize, and  odstartuj projekt.
launch the project.
Y
Understand the process, validate the
Measure data accuracy, and determine Porozuméj procesu, ovér spravnost dat, urci
+ process capability. schopnost procesu.

Determine the relationship of

Analyze Y=f(X)++ and screen for the

potential causes. Ur¢i vztah mezi vstupem a vystupem procesu,

+ navrhni mozné pficiny problému.

Determine, validate, and o L L
Im prove implement solutions to achieve Urci, ovéf a zaved FeSeni k dosazZeni cil(.

the objective statement.

Implement process control . ) o
Control methads and monitor Zaved kontrolni mechanizmy a monitoruj trvale

performance to sustain results. udrzitelné vysledky

Y

Zdroj: GYGI, C. a kol. Six Sigma for Dummies Wilely Publishing, 2005. 344 s. ISBN 0-
7645-6798-5, str. 42, preklad autor diplomové prace.

Define:

Define faze je dle Nenadala (2011, str. 243) tivodni faze, pii které jsou stanoveny cile
zlepseni. Cile pro pristup Six Sigma musi byt vyjadfeny numericky a musi byt
reprezentovany definovanym procesem.

V ramci Define faze je nutné pojmenovat problém, definovat projektovou skupinu a
navrhnout termin pro realizaci projektu. Vzhledem k faktu, ze Six Sigma pftistup se
pouziva pro feSeni komplexnich problémii je vhodnou praktikou, aby projektova
skupina obsahovala partnery z vice spolupracujicich oddéleni tak zvany prifezovy
pristup.

Gordon (2002, str. 15) uvadi nutnost vybéru vhodného procesu, ktery bude vylepSovan.
Zmiiuje, ze projekt by mél byt dobfe viditelny a s vysokym potencidlem uspory
nakladld. Tyto faktory ovliviiuji spolu s pfedpokladanym casovym harmonogramem
rozhodnuti managementu o uskute¢néni projektu.

Vybér projektové skupiny je dle Gordona (2002, str. 82) zodpovédnosti Black Belt.
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Dle Gygi (2005, str. 72) by méla Define faze obsahovat osm zékladnich bodu:

1.

2.

7.

8.

,, Urcit procesni vystup Y, ktery je potieba vylepsit,
Identifikovat pridruzené procesy a lokalizovat je;
Urcit pocatecni uroven procesu pro kazdé urcené Y;
Identifikovat naklady a urcit diisledek probléemu;
Definovat problém,

Definovat cil;

Urcit projektovou skupinu;

Ziskat svoleni k FeSeni projektu a projekt zacit.”

Oproti tomu dle Ratha (2006, str. 10) jsou soucasti Define fdze pouze body 2, 5 - 8. Bod
1, 3, 4 patii do nasledujici faze Measure.

Mezi nejpouzivanéjsi nastroje v Define fazi pro identifikaci a lokalizaci procesu patfi
dle Ratha (2006, str. 15-20):

1.

Graf SIPOC, zkratka je odvozena od oblasti, které se analyzuji. Supplier, Input,
Process, Output, Customer.

Procesni mapa aktivit — mapujici souslednost konkrétnich procesti, rozhodnuti a
milnikd.
Procesni mapa nasazeni — mapujici nasazeni jednotlivych oddé€leni v konkrétnim

procesu.

Mapa ptidané hodnoty — mapujici piidanou hodnotu v sousledu aktivit
v konkrétnim procesu.

Mapa Casové naro€nosti — mapujici ¢as potiebny pro uskutecnéni konkrétnich
aktivit v daném procesu.

V diplomové préci v praktické ¢asti autor pouzil nastroj SIPOC.

Tento nastroj obsahuje dle Murno (2008, str. 124) hranice identifikované¢ho procesu. Na
jedné stran€ procesu jsou identifikovani dodavatelé a vstupy do procesu. Na druhé
stran¢ jsou identifikovani zdkaznici a procesni vystupy. Uprostied diagramu jsou
uvedeny zékladni procesni kroky.
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Ur¢eni cile je jednou z dilezitych soucasti Define faze. Cil musi dle Gygi (2005, str. 82)
byt definovany tak, aby splitoval SMART'? charakteristiku.

Measure:

Cil druhé faze projektového tizeni DMAIC Measure je, dle Ratha (2006, str. 29), co
nejpresnéji ohranicit prostfedi a zdroj problému. Dle Gygi (2005, str. 85) je zdkladem
Measure faze méteni a pozorovani chovani definovanych procesnich vystupnich veli¢in.

Six Sigma metodologie se dle Gygi (2005, str. 79) opira o definici procesu jako funkce,
kterd méni procesni vstupy na procesni vystupy Y=f(X). Ve fazi Measure je nezbytné
definovat si vystupni hodnoty procesu, zdkazniky poZadovanou hodnotu téchto vystupt
a stavy, které se oznacuji defekty.

Soucasti Measure faze je dle Munro (2008, str. 128) detailni procesni mapa, ktera jasné
identifikuje misto sbéru dat procesnich vystupii X. Dale autor (Munro, 2008, str. 154)
uvadi nutnost definovat typ procesnich dat, kde autor knihy uvadi kategorie ¢iselnych
(intervalovy a pomérovy typ) nebo nomindlni (nominalni nebo ordinalni) a diskrétni ¢i
kontinualni. Vzhledem k faktu, Ze prakticka ¢ast obsahuje pouze data Ciselna, bude se
autor v teoretické Casti zabyvat vyhradné touto kategorii.

Nésledujici krok v Measure fazi je dle Munro (2008, str. 173) provéfeni, zda
experimentalni data maji charakter normalniho rozdéleni. Tento test se provadi mnoha
riznymi zpusoby, ale ve vétsiné piipada jde o test provedeny softwarovym nastrojem.
Mezi nejpouzivanéjsi testy se tadi test nulové hypotézy — populace md normalni
rozdéleni — podle Anderson-Darlingova kumulované funkce. V ramci tohoto testu, se
vyhodnocuje velikost kvadratu A a pravdépodobnost P. Pokud je hodnota kvadratu A
mald a hodnota pravdépodobnosti P > 0,05, lze s pravdépodobnosti 95 % piijmout
nulovou hypotézu a usoudit na normalitu rozdéleni dat.

Rath (2006, str. 57) uvadi nutnost ovéteni stability a zptsobilosti (capability) procesu.
K témto ovéfenim se v DMAIC metodologii vyuzivd mnoho typt regulacnich
diagramt. Mezi zakladni typy fadi autor [-MR a X-bar diagram. I-MR diagram, ktery
autor diplomové prace dale vyuziva v praktické Casti, zobrazuje individualni hodnoty
procesniho vystupu, rozdily od pfedchozich hodnot a vypocitané kontrolni limity.
Kontrolni limity jsou pocitané z priimérné hodnoty a trojnasobku standardni odchylky.
X-bar diagram se vyuziva pro data opakované métend a zobrazuje primérné hodnoty a
jejich rozsahy a vypocitané kontrolni limity. Zptsobilost procesu se podle Munro (2008,
str. 213) vyhodnocuje indexem zpusobilosti C, a vykonnosti procesu Cy. Oba
parametry vychazi ze standardni odchylky a ze specifikacnich limitd, tj. z pozadavki od
zadkaznika. Hodnota C, reprezentuje moznost procesu uspokojit zdkaznické limity a
ukazatel C, vyuZziti moZnosti procesu uspokojit zdkaznické limity. Oba indexy by mély
pfesahovat idedlné hodnotu 2. Nicméné procesy, u kterého indexy ptesahuji hodnotu

'Y SMART - zkratka SMART definuje cile, které jsou specifické, méfitelné, majici vlastnika, dosaZitelné
a ¢asove ohranicené.
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1.33, jsou obecné povazovany za zpusobilé. Autor diplomové prace v praktické ¢asti pro
stanoveni zpiisobilosti procesu vyuzil funkci Process Capability v programu Minitab
ver. 1.5.

Dulezitou soucasti projektu je jeho schopnost vyhodnotit uspéSnost zmény po
provedeni. K tomuto zaméru je nutné si stanovit pocatecni stav procesu. I dle Gygi
(2005, str. 72) je stanoveni vychoziho bodu nedilnou souc¢ésti Six Sigma metodologie.

Pocatecni troven procesu se standardn¢ vyhodnocuje na zékladé dvou kritérii. Gordon
(2002, str. 47) uvadi prvni kritérium, pocet defektti na milion ptilezitosti DPMO (Defect
Per Milion Opportunities). Vypocet DPMO se provadi piesné podle definice v nazvu.
V definovaném obdobi se urci sledovany defekt, jehoZz pocet se d€li poctem moznych
prilezitosti. Tento parametr je nutné stanovovat ve spolupraci s jiz vytvofenou
projektovou skupinou. Druhym ukazatelem je dle Munro (2008, str. 222) Sigma Quality
Level — SQL. Vypocet ukazatele SQL vychazi z pfedchoziho parametru DPMO a jedna
se o jeho pfepocet na nasobek standardni odchylky, dle vzorce 1:

Vzorec 1: Vypocet SOL
SQL = NormalQuantile(1 — DPMO/100000)

Zdroj: Vlastni zpracovani

Z logiky parametrii vyplyva, ze ¢im vétsi je ukazatel DPMO, tim je proces chybovéjsi a
naopak ¢im je ukazatel SQL vyssi, tim ma proces nizs$i variaci. Z parametru SQL
vychazi i pojmenovani Six Sigma, kdy cilem kazdého projektu by mélo byt dosdhnout
konecné urovné SQL 6.

Measure faze obsahuje detailni studii meéficiho systému, zvanou MSA (Measuring
System Analysis). Tato analyza ovéfuje na rozdil od vlastniho procesu jen variaci
meéticiho systému. Jinymi slovy ovétuje, zda variace vystupnich hodnot neni zptisobena
nevhodnym detekénim systémem a nikoliv nestabilnim vlastnim procesem. Cely zaklad
metody MSA svoji komplexnosti pfesahuje rozsah diplomové prace a téz je velice
detailn¢ popsan napiiklad v Munro (2008, str. 188). Diplomova prace se omezi na
konstatovani, Ze k hodnoceni méficitho systému se pouzivda Gage R&R analyza
v programu Minitab. Tato analyza dle Munro (2008, str. 188) ukazuje ptispévek
k celkové variaci méfeni Sesti dil¢ich zdroji. Dulezité z nich pro tuto diplomovou praci
jsou reprodukovatelnost, opakovatelnost a linearita méfeni. Reprodukovalenost
reflektuje chybu zplisobenou pii méteni vice stejnych vzorkli. Opakovatelnost je chyba
zpiisobend pii métfeni jednoho vzorku né€kolikandsobné. Linearita popisuje chybu pfi
méfeni vzorkd s odliSnou vystupni hodnotou. Gage R&R analyza ukazuje celkovou
variaci metody a ptispévky reprodukovatelnosti a opakovatelnosti. Pti hodnoceni vice
operatori nebo vice pfistroji poukazuje opakovatelnost na chybu mezi operatory
respektive mezi piistroji a reprodukovatelnost na chybu jednotlivych operatort
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respektive zafizeni. Autor linearitu méteni hodnotil pomoci funkce Linearity and Bias
study v programu Minitab. Vyhodnoceni této analyzy dle Ratha (2006, str. 112) spociva
ve vyhodnoceni regresni analyzy. Tato teorie opét svym rozsahem piesahuje tuto
diplomovou praci. V koneéném disledku se vyhodnocuje nulovd hypotéza o rtzné
variaci pro rizné métené body. V piipadé, ze pravdépodobnost P je nizsi nez 5%, pak
s pravdépodobnosti 95% muizeme tuto hypotézu zamitnout a pfijmout alternativni.
Alternativni hypotéza tvrdi, Ze metoda je v méfeném rozsahu linearni, jelikoz pro
métfené body ma stejnou variaci.

Analyze:

Rath (2006, str. 87) prikladd Analyze fazi za cil, na zdklad¢ ziskanych dat v predchozi
kapitole, formulovat teorie o vzniku problému, potvrdit je a v zavéru identifikovat
pfi¢inu pojmenovaného problému.

Pro tuto projektovou fazi je stézejni prace s projektovym tymem pro formulovani a
potvrzovani moznych zdroji problému. NejbéZnéjSim ndstrojem pro identifikaci a
kategorizaci mozZznych pfi¢in problému je podle Gordon (2002, str. 114)
,brainstorming®, Ishikawaviiv fishbone diagram a Cause&Effect matice.

Jejich pouziti stru¢né popisuje Rath (2006, str. 89) tak, ze ,brainstorming® slouzi ve
spolupraci s projektovym tymem k vymysleni vSech moznych variant zdroje problému.
Fishbone diagram popisuje autor Gygi (2005, str. 259) tak, Ze se mozné zdroje
problémt uttidi do do Sesti ,,M* kategorii:

1. ,,Man;

2. Machine;
3. Method;
4. Material;

5. Measurement;
6. Mather Nature — Enviroment.”

Gygi (2005, str. 258) popisuje 1 pouziti Cause&Effect matice, kde uvadi, ze matice
presné vystihuje rovnici Y=£(X). Prostfednictvim této matice se vylucuji takové mozné
pfi¢iny, které prokazatelné¢ nezplsobuji vSechny nalezené problémy. PfiCiny, které
nejsou vylouceny, je nutné dale zkoumat.

DalS§imi vyuZzivanymi nastroji a i témi, které pouzil autor diplomové prace, jsou
testovani hypotéz a analyza zvratu. Komplexni vysvétleni obou nastroji je nad ramec
této diplomové prace. V této Casti se bude pfibliZzena praktickd ¢ast testovani hypotéz a
CUSUM analyza.
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Pro praktické provedeni testovani hypotéz napiiklad podle Munro (2008, str. 248) je
nutné formulovat nulovou hypotézu Hy a hypotézu k ni alternativni Ha. Déle si urcit
hladinu spolehlivosti, na které¢ budeme hypotézu testovat. Autor diplomové prace si
definoval, tak jak je béZznym dostacujicim standardem, hladinu spolehlivosti 95 %.
Urcena hypotéza se po té vhodnou statistickou metodou testuje. Vysledek testd byva
parametr pravdépodobnosti P, ktery urcuje, zda mizeme s jistotou hladiny spolehlivosti
nulovou hypotézu zamitnout anebo ji zamitnout nemtiizeme. V ptipadé zamitnuti nulové
hypotézy piijimdme hypotézu alternativni, ktera byva dopliikovym jevem k nulové
hypotéze.

Autor diplomové prace vyuzil, krom jiz vysvétlenych testli, F-test. F-test slouzi
k testovani ovéteni rozdilnosti datovych soubort. Podle Munro (2008, str. 263) se
vrameci F testu testuje rozdilnost smérodatnych odchylek. V ptipadé parametru P
niz$tho nez 0.05 se da s jistotou 95 % tvrdit, Zze oba testované sety maji rozdilné
odchylky a tudiz se jedna o dva riizné datové sety.

CUSUM analyza kumulovanym souctem hodnot dokéaze identifikovat bod zvratu, to
znamena bod, kdy doslo k signifikantni zméné procesu. Autor diplomové prace pro tuto
analyzu vyuzil programovy nastroj CUSUM analyzer.

Rath (2006, str. 133) uvadi, Ze na konci Analyze faze by méla byt identifikovana pficina
problému.

Improve:

Cilem Improve faze je dle Ratha (2006, str. 135) identifikovat, zavést a zhodnotit
napravu identifikovaného problému. Autor déale uvadi, Ze tato faze projektu je opct
feSena v celém tymu, bézn¢ pouzivanymi technikami brainstormingu, testovanim
hypotéz a odhadu rizika. Autor uvadi, ze kritickou Casti Analyze fiaze je nejen tvorba
seznamu napravnych opatteni, ale hlavné vybér toho optimalniho. K vybéru nabizi autor
napiiklad jako nastroj prioritiza¢ni matici.

Autor diplomové prace v praci nevyuzil zadnou z dosud nevysvétlenych technik, tudiz
nebudou nové techniky popisovany.

Rath (2006, str. 143) uvadi, Ze nedilnou soucasti této faze je plan zavedeni. Tento plan
krom ¢asového intervalu by mé¢l obsahovat 1 zii€astnéné osoby a modifikované pracovni
postupy. Autor dale uvadi, Ze v zavéru faze Improve, by mél byt:

1. vytvofen novy procesni diagram;
2. zménény operani postupy;
3. pfipraven plan pro sbér dat z nového procesu;

4. poskytnuto skoleni persondlu;
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5. test v malém métitku, pokud pfipadd v Gvahu a jeho zavedeni do provozniho
méfitka;

6. zavedeni kontroly.
Control:

Zaveérecna faze dle Ratha (20006, str. 149) je zafixovani a standardizace nového procesu.
Novy proces je monitorovan a mize byt pfedmétem dal§iho zlepSeni. Autor uvadi
dilezitost standardizace nové postupu pro:

1. Konzistenci procesu, minimalizaci lidské chyby;

2. Nastaveni nového procesniho stavu;

3. Trénink obsluhy;

4. Visualni kontrolu normalniho a odchyleného stavu;
5. Bezpecnou praci.

Monitorovani procesu se podle Ratha (2006, str. 159) provadi idedlné¢ pomoci
regulacnich diagramii a vyhodnoceni stavu procesu pomoci parametrac DPMO a SQL
nebo pomoci testu zplsobilosti procesu.

Munro (2008, str. 339) uvadi, ze nedilnou soucasti posledni faze je kapitola Lessons
Learned, které podle autora slouzi k sumarizaci zmény procesu a k sumarizaci priabéhu
projektového fizeni.

Podle Ratha (2006, str. 177) by na konci Define faze méla byt statisticky potvrzena
zména procesu, dokumentované postupy a prepocitany ukazatel SQL.

2.5 Systém Fizeni kvality v udrzbé

Nasledujici kapitola popisuje modely fizeni jakosti pro udrzbu zatizeni. Jak uvadi
Nenadal (2011, str. 158) zptsobila udrzba je nezbytna pro zabezpeceni jakosti produkta.
Daéle pak zajisténi technického stavu zafizeni nebo stroje je nutnym ptedpokladem pro
zajiSténi plynulosti vyrobniho procesu. Optimadln€ se ndvrh udrZovatelnosti stroje
projektuje v etapé navrhu zatizeni. Autor dale uvadi, Ze vyznamna soucast udrzby tvofi
evidence veskerych poruch nebo zasahti udrzby.

Jeden z aktudlnich trendl systému fizeni udrzby je systém totalni produktové udrzby —
Total Productive Maintaince TPM. Tento systém bude pifedstaven v nasledujici kapitole.
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2.5.1  Pristup TPM
Syst¢ém TPM byl obdobné jako TQM vyvinut v Japonsku. V podstaté se jedna o
aplikované principy TQM do oblasti udrzby, ¢imz vznikd pomysiny prisecik oblasti
vyroby, managementu jakosti a udrzby, jak uvadi Nenadal (2011, str. 159).
Zakladnimi cili TPM, jak vyplyva z nazvu, jsou:
1. Zadné korektivni idrzby, tj. zadné poruchy,
2. Z4adné neshodné produkty.
Autor (Nenadal, 2011, str. 159) déle uvadi pét zakladnich kamenti TPM, které tvori:
1. Pfeneseni odpovédnosti za béznou udrzbu na obsluhu stroje — autonomni udrzba,
2. Trénink a motivovani obsluhy,
3. Vytvéreni dil¢ich tymt pro realizaci procesu neustalych zlepSeni,
4. ZlepSeni tcinnosti strojii cestou eliminace Sesti velkych ztrat,
5. Diraz na preventivni a prediktivni tdrZzbu.
Legat (2013, str. 142) konkretizuje Sest velkych ztrat:
1. ,, Prostoj zarizeni;
2. Ztraty pri pretypovani a nastavovani zarizeni;
3. Ztraty zpusobené kratkym vypadkem zarizeni;
4. Ztraty rychlosti;
5. Ztraty zpisobené neshodnym vyrobkem a jejich opravovanim,

6. Ztraty zpusobené Spatnym opracovanim materidlu, nabeéhem vyroby nebo
zkouskami.”

Autor (Legat, 2013, str. 138) dal zminuje dilezitou lohu TPM v zavadéni bezpecnosti
prace na pracovisti a prijemného pracovniho prosttedi (mySleno ergonomicky

organizované pracoviste).

Shodné s piedchozimi autory piedstavuje Svobodova (2008, str. 158) tii principy
konceptu TPM:

1. Odpovédni pracovnici vykonavaji udrzbaiské prace — autonomni udrzba;

2. Koncept preventivni udrzby;
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3. Hodnoceni pracovnikt i na zaklad¢ kvalitn€ odvedené udrzby zatizeni.

Legat (2013, str. 145) dale klade diraz na ekonomickou vazbu na preventivni udrzbu,
kde uvadi, ze zdkladem je hodnoceni celkové efektivnosti zafizeni (CEZ). Tento
ukazatel je dle autora funkci provozniho ¢asu, vykonnosti zafizeni, kvality zafizeni a
uvedenych Sesti velkych ztrat.

CEZ = Pohotovost X Vykonnost X Kvalita

Déle autor (Legat 2013, str. 379) doporuCuje k indikaci stavu stroje technicko
instrumentélni prostfedky s vyuzitim moderni vypocetni techniky.

Autor (Legat 2013, str. 382) rozliSuje diagnostické metody na subjektivni a objektivni.
Mezi objektivni méfeni fadi:

e Provozni parametry stroji (vykon, spotfeba, ptikon, otacky, tlak...);
e Kmitani strojit nebo jejich soucasti (frekvenci, amplitudu...);
e Opotiebeni olejovych naplni;
e Tepelné emise zatizeni;
e Fyzikélni veli¢iny procesu (napéti, prutok, tlak...);
Autor (Legat 2013, str. 383) dale do subjektivnich méteni fadi:
e Poslech zvukového projevu zatizeni;

e Vizualni kontrolu zafizeni, naptiklad Unik provoznich hmot, zména barvy,
drsnosti...;

e Hmatovou zkouska, kterou Ize sledovat chvéni, viile v uloZeni, teplotu...;
o Cich, ktery detekuje piitomnost aromatickych latek, ptehiati izolace. .. ;
Mezi aktudlné nejCastéji pouzivané diagnostické metody patii, dle autora (Legat 2013,

str. 383) vibrodiagnostika'', termodiagnostika'?, vizualni kontrola a tribotechnicka '’
diagnostika.

" Vibrodiagnostika — Méfeni a vyhodnocovani vibraci.
2 Termodiagnostika — Mé&feni a vyhodnocovani teploty.

1 Tribotechnicka diagnostika - MéFeni a vyhodnocovani stavu maziva.
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3  Aplikace TPM v konkrétni farmaceutické spolecnosti

3.1 Predstaveni spole¢nosti

V praktické ¢asti této diplomové prace je predstavena konkrétni farmaceuticka
spolec¢nost, jeji ¢innosti a piisobeni na trhu. V praci je analyzovan a definovan problém
s udrzbou analytického pfistroje. Tento problém je feSen vyuzitim metodologie TQM
Six Sigma a je zaveden koncept udrzby v duchu TPM.

Spolecnost plisobi na ¢eském trhu od roku 2003. Pfi svém vzniku koupila vyrobni
prostory od zanikajici spolecnosti a tyto prostory rekonstruovala tak, aby byly vhodné
pro jeji vyrobu vakcin. Po tfech letech fungovani spole¢nosti byl zavod modernizovan
tak, aby splnil pozadavky na vyrobu vakcin v kategorii BSL 3'*.,

Mateiska korporace je nadnarodni spoleCnosti plsobici v nékolika segmentech trhu,
které souviseji s farmacii a Iékatskym sektorem jako takovym. Spole¢nost plisobi
v oblastech:

e Produkce potieb pro nemocni¢ni péci, jako je vyroba fyziologickych roztokd,
plazmy, glukdzy, tkanovych lepidel, anestetik.

e Produkce dialyza¢nich zatizeni pottebnych pii 1écbé disfunkce ledvin.
e Bioscience, produkce rekombinantni 1€Civ pii onemocnéni hemofilii.

e Vakcin, kde na evropském trhu nabizi vakciny proti virim klistové encefalitidy
a meningokoku typu A.

Vyrobni zavod v Ceské republice je navrzeny na vyrobu vakcin na zakladé bunééné
technologie. Vyrobni proces zacind naskladnénim bunééné banky ze sesterské
spole¢nosti a kon&i dodanim inaktivovaného bulku'® do jiné sesterské spole¢nosti.
Inaktivovany bulk se dale rozpliuje a bali do findlniho farmakologického produktu a je
urceny k prode;ji.

Firma 1 jeji produkt je registrovany mimo jiné pro produkci pandemického kmene viru
influenzy '° . Spoletnost je dle legislativnich pozadavki pravidelnd auditovana

14 BSL - Biosafety level, hodnoceni rizika biologickych agents na ¢iselné skale 1-4, kdy 1 znaci skupiny
biologickych agents ktera nejsou nebezpecna pro ¢loveka, skupina 2 znacni agents, ktera mohou zptsobit
onemocnéni ¢loveka, ale ve spolecnosti se §ifi neefektivng, do skupiny 3 patii latky pisobici onemocnéni
a vazné riziko pro ¢loveka, ale ve spole¢nosti se neSifi dramaticky. Do posledni skupiny BSL4 patii
agents s vysokou mirou rizika pro ¢loveéka a spolecnost, s tim ze pro tyto latky neni efektivni profylaxe.
Definice vyplyva z evropské direktivy z roku 1990 (Council Directive 90/679/EEC).

" Inaktivovany koncentrovany produkt, ktery se fedi na finalni koncentraci a plni do kone&nych
kontejnerd.

' Vakcina proti pandemické chiipce.

25

Vysoka Skola ekonomie a managementu
info@vsem.cz / www.vsem.cz



organizaci SUKL. Systém fizeni kvality je z pohledu GMP dostateény a splituje
pozadavky na bezpecné a ucinné 1éCivo. Pristup organizace k systému fizeni jakosti se
sice opira o pozadavky ISO 9001:2008, avsak neni oficidlng certifikovanou spole¢nosti.

3.2 Predstaveni technologie

V této casti diplomové prace bude predstavena technologie produkce vakciny viru
influenzy. Vzhledem k faktu, ze technologie je relativné slozita, toto predstaveni bude
vhodné k uvedeni do celé feSené problematiky.

Vir influenzy je negativni ss-RNA virus s osmi separovanymi segmenty RNA'". Na jeho
povrchu jsou dvé vyznamné antigenni bilkoviny hemoaglutin (H) a neuramidaza (N) viz
Obrazek 8.

Obrazek §8: Influenza Virus

Muc!:ﬂ:&r?tein

Influenza
Virus
Anatomy

= — Neuraminidase
(Sialidase)

Zdroj: http://micro.magnet.fsu.edu/cells/viruses/influenzavirus.html, 20.08.2014

Jednotlivé kmeny virGi se od sebe odliSuji typem téchto dvou bilkovin, které se pro
jednoduché odliSeni ¢isluji, napfiklad HSN1. Pfirozenym prostfedim pro chiipkovy vir
je epitel hornich cest dychacich, kam se dostava kapénkou z ptedchoziho hostitele.

"7 RNA - ribonukleova kyselina, jejichZ sekvence je nositelem genetického kédu organizmii.
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Ve spole¢nosti se vir produkuje pomoci bunééné technologie. V prvnim kroku produkce

Obrazek 9: Diagram procesu produkce viru

Pump
Virus
Infection
. CE", Pump  Bioreaftor #1 Bioreaftor #2 Bioreactor #3
inoculation
N
T o —
Inacativation Bag Bag Centrifugal B
concentration
Separation
Harvest
Bag Bag

Zdroj: Vlastni zpracovani.

se ztadoveé 5 mL vypéstuje 18 L bunécného koncentratu. Tento koncentrat se dale
inokuluje do bioreaktori a v konecné fazi bunécné piipravy je piipraveno cca 6000 L
bunééné suspenze. Koncend suspenze se infikuje konkrétnim kmenem viru. Vir je
propagovan do konec¢ného specifikovaného mnozstvi. Infekéni suspenze se separuje a
inaktivuje, viz Obrazek 9.

Inaktivovany produkt se koncentruje, Cisti a sterilizuje. Koneénym produktem dcefiné
spole¢nosti je ,,inaktivovany bulk®, ktery je dale zpracovavan sesterskou spolecnosti
v zahrani¢i.

V sesterské spolecnosti se ,,inaktivavany bulk® fedi na spotfebitelem vyzadovanou
koncentraci, plni do primarnich obalii (injekénich kontejnerti) a bali do sekundarnich
obali. Viz Obrazek 10.
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Obrazek 10: Diagram procesu cisténi a plnéni

Bag
T
Inacivatel
; Steili Bulk
Bag  Collection Homogenisation Collection Collection fitration
Ultra Diafilfrafion
Inacivated Final
Bulk Container
Adjusting

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Diplomova prace se hloubéji zabyva ,,prvni ¢asti vyroby, tedy propagaci bunck a viru.

Buiiky potfebné pro propagaci viru jsou eukarioty'® savéiho pavodu. Jako takové
potiebuji podminky pro efektivni rast jako savCi buiky, tj. teplotu kolem 37°C,
atmosféricky tlak, dostatek kysliku, optimalni pH'® kolem hodnoty 7 a dostatek Zivin.
Viz Obrazek 12. Rizeni a kontrolu vnitiniho prostfedi zajistuje procesni kontrolni
systém PCS a vnitini prostfedi se denné kontroluje.

Kontrola se provadi odbérem vzorku do pfipojené vzorkovaci lahve. Vzorek je dale
zpracovavan v laboratofich. V laboratofich se provadi specidlni analyzy pro
vyhodnoceni stavu vnitfniho prostfedi bioreaktoru. Jedna z dulezitych analyz je
stanoveni pH a obsahu zivin, konkrétné¢ cukri. Mezi dal§i analyzy patii kontrola
sterility prostfedi obsahu nezadanych latek kontaminantti atd. Diplomova prace se
specialné zbyva analytickym pfistrojem pro stanoveni pH a cukrd. V dalsi ¢asti této
kapitoly bude nastinén popis metody a pfistroje.

""Eukarioty, jsou buiiky vyssich organizmi, rostlin nebo zvitat.

' pH — je hodnota charakterujizici kyselost prostiedi bezné v fadech 1-14.
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Anality pH a obsah cukru glukdzy (Gluc) jsou v podniku stanovovany na zafizeni

Obrazek 12: Diagram bioreaktoru

i
—

Feeding
Media
source
—
Oxygen
H|
Waste
Bioreactor .
sampling
flask
Zdroj: Vlastni zpracovani.
Obrazek 11: Diagram stanoveni analytii
pH results
sample Standard
pH pH
Gluc results
sampling
flask

NOVA analyzator

sample Standard
Glucose Glucose

Zdroj: Vlastni zpracovani.

*% Glukoza — Gluc — je elementarni Sesti uhlikovy sacharid, ktery slouzi jako surovina pro vyrobu energie
v§em savéim buikam.
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pojmenovaném NOVA. Stanoveni je na zakladd potenciometrie®', kdy je nutné pied
kazdym métenim vzorku stanovit a vyhodnotit kontrolni preparat viz Obrazek 11.

3.3 Uvod do problematiky

Problém nastinény a feSeny v ramci této diplomové prace zacina ve vyrobni laboratofi
pro stanoveni pH a obsahu cukru.

Je nutné zdlraznit, Ze regulace optimalniho prostfedi v bioreaktoru je esencidlni pro rist
bunék a tudiz pro vytézek produktu a celkovou efektivitu obchodu. Znalost vnitiniho
prostiedi je dilezitou podminkou a jeho regulaci, tudiz diivéryhodné a ptesné stanoveni
pH a obsahu cukru, je nezbytné. Dale vzhledem k faktu, Ze odbér vzorku se provadi
kazdy den, je nutné, aby metoda stanoveni téchto analyti byla dostupna 24 h denn¢, 7
dnl v tydnu. Zajisténi téchto podminek vyzaduje nastaveni dokonalé udrzby zafizeni,

Obrazek 13: Nakres zarizeni NOVA

) |
4 3
Odpad
Zasobnik roztok(

b _4
1 - Vzorek 6 - Detektor vzduchu
2 - Vzorkovaci jehla 7 - pH sonda
3 - Pumpa 8 - Mixer
4 - Pumpa 9 - Sonda cukru
5 - Termostat 10 - Referencni sonda

Zdroj: Vlastni zpracovani.

validace analytické metody, kvalifikaci obsluhujiciho persondlu a jeho pribéznou
kontrolu. Pro splnéni téchto podminek byly v minulosti ztizeny dva pfistroje se stejnou
funkci. V dalSich odstavcich bude nastinén systém udrzby nastaveny pro analytické
zafizeni a systém kvalifikace a Skoleni personalu. VSechny definované ¢innosti jsou

*! http://physics.kenyon.edu/EarlyApparatus/Electrical Measurements/Potentiometer/Potentiometer.html
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konkretizované v internim materidlu standardni operacni ¢innosti pro udrzbu a méfeni
na zafizeni NOVA.

Zatizeni se skladd (viz Obrazek 13) ze zasobniku pro kalibracni roztoky a odpadni
nadoby, injektoru vzorku, cerpadel, termostatu, detektoru vzduchu, méficich a
referencnich cel se sondami. Jednotlivé Casti zafizeni jsou spojené -elastickymi
elementy.

Udrzba na zafizeni je rozdélena na kratkodobou a dlouhodobou. Kratkodoba udrzba se
provadi pfed kazdym meéfenim a dlouhodobd tdrzba se provadi ve stanovenych
intervalech jednou za ctvrt a ptl roku a za rok cely.

Mezi kratkodobé ¢innosti udrzby patfi vizualni kontrola zatizeni, kalibrace zatfizeni a
stanoveni kontrolnich preparati, pripadné vyména kalibra¢nich roztokl v zasobniku.

Specialni ¢innosti spojenou s kratkodobou udrzbou je ptiprava a zavedeni kontrolnich
preparat. V piipad€ nutnosti ptipravy nové Sarze kontrolnich preparatt, ptipravu dle
internich postupii spole¢nosti, obstaravda mimovyrobni oddé€leni jakosti. Zavedeni nové
Sarze kontrolnich preparati je spojené s urCenim stfedni hodnoty a smeérodatné
odchylky. Tyto hodnoty se stanovuji tak, ze se provede 10 konsekutivnich méfeni na
obou zatizenich NOVA a z téchto dvaceti méfeni vypocita stitedni hodnota a smérodatna
odchylka (vzorec viz Vzorec 2).

Vzorec 2: Stredni hodnota, smerodatna odchylka

20 20 =
i= i=1Xi s = i=1(xi_x)2
20 19

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Stredni hodnota pak slouzi jako kontrolni hodnota pii nasledujicich stanovenich a
trojnasobek smeérodatné odchylky jako povoleny rozsah pro akceptovani vysledku
stanoveni kontrolniho preparatu.

Mezi dlouhodobou ¢innost Gdrzby patii ¢isténi a vyména elastickych elementd, Cisténi a
vymeéna referencnich a méticich sond. Tyto prace jsou provadény periodicky na zékladé
doporuceni vyrobcem nebo v pfipad¢ indikace zafizenim. Periodicita vymény byla
stanovena fixn¢ na kazdy kompartment zafizeni. Zatizeni samo indikuje nutnost
vymény jednotlivych dili, avSak indikace samotnd je doprovdzena nefunkénosti
zatizeni. Kazdd tato udrzba je spojend s nefunkcnosti zafizeni po dobu provadéni
udrzby, kdy béZna doba stravena touto udrzbou byla ptiblizné 5 h.
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3.4 Reseni problematiky

Zatizeni od ndkupu do aktualniho data pracovalo témét bez chyby, respektive bez
vyskytu stavi, které by nebyly definované a feSené standardnim operacnim postupem.
Nicméné vymény Casti zafizeni ptichdzely neoCekavané, bylo nutné provadét udrzbu
korektivni. I ptfes zavedeni redundantniho méfeni vznikly stavy nefunkénosti obou
meéfeni. Periodicita nastavenych udrzeb neodpovidala pozadavkiim na funk¢nost
pristroje. V grafu na Obrazek 14 je vidét Cernymi svislymi ¢arami datum provedeni
korektivni idrzby na zafizeni, které si vyzadalo nefunk¢nost pfistroje. Déle je na grafu
vidét prubéh méteni kontrolniho preparatu pro stanoveni obsahu cukri - modré kiivka.
Z grafu je mozné identifikovat rostouci smérodatnou odchylku méfeni.

Obrazek 14: Historicky prubéh stanoveni kontrolniho preparatu a cetnost korektivni
udrzby

% Glukoza [¥ NOVA PE-0Z
—+—Hi —+—Llo —=—Kontrolniprepardt - Mainminance Diff ——15 per. Mov. Avg. (Koncraini preparsy  —— 15 par. Mov. Ave. [Diff} ¢~ ¥ NOVA PE-0.
200 3.0
. e v wr, ; _——_—-—_.-_ - T
Korektivni Udriba zafizeni T T
2.5
300 :
] 2.0
2.00 ! ! Ik
‘ 1%
1.00 1.00
0.5
0.00 LI — .- AL L |
. PO _ MMW‘MWMMWW—«W%»— S
1.00 _ D _ — - —
050
2.00 T T T T T T T T — 100
04/03/11 12/06/11 20/03/11 23/12/11 07/0a/12 16/07/12 28/10/12 ay02/12 12/05/13 20/08/13
Al l

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Oba tyto jevy, to jest rostouci smérodatnid odchylka stanoveni obsahu cukru
v kontrolnim preparatu, Cetnost a nepredpovéditelnost korektivni udrzby, byly
klasifikovany jako negativni jevy. Oba tyto jevy jsou feSeny v této diplomové praci.

Z divodu finan¢ni bilance feSeni projektu je nutné provést finanéni propocet vzniklych
problémi. Tabulka 1 zahrnuje naklady na provedenou Udrzbu vcetn€ ndkladu na
¢lovékohodin prace (FTE) a odhadu uSlych ziskli v ptipadé€, ze by nefunk¢nost zafizeni
negativné ovlivnila produkci.

32

Vysoka §kola ekonomie a managementu
info@vsem.cz / www.vsem.cz



Tabulka 1: Naklady na provedenou udrzbu

Polozka Néklady [k¢]
Nékladu na udrzbu 150 000
Usly zisk pti korektivni opravé 500 000

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Metodologie zvolena jako nejvhodnéj§i pro feSeni tohoto problému s doposud
neznamou pri¢inou bude piedstavovat DMAIC. Volba metody byla u¢inéna s ohledem
na charakter problému a na snahu autora vyuZit nastroje kontinualniho zlepSovani Six
Sigma.

3.4.1 Define

V Define fazi procesu byl konkretizovan problém. Pro feSeni problematiky byl sestaven
projektovy tym. Bylo nutné spolupracovat na feSeni s odd€lenim jisténi a kontroly
kvality, které se stara o koherenci pracovnich postupi a ptipravu kontrolnich preparatt.

Déle byla vypracovana procesni mapa, viz Obrazek 15, popisujici proces meéteni

vzorku. Mapa slouzi k ohrani¢eni problematiky, z tohoto diivodu neobsahuje detaily
procesu, pouze obecny piehled.

Obrazek 15: High Level procesni mapa SIPOC

SIPOC

Suppliers Inputs Qutput(s) Customer(s)
Start: Value of glucose
Contraol gluc FE
ac preparation 'c':":”tt;:'m concentration
Decisionfor
FE Sample Gluc membrang glucose addition FE
aA Specification for stability check
glucose level End:
Sample
determination

Zdroj: Vlastni zpracovani.
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Dulezitou ¢asti Define faze je urceni cili projektu a kone¢ného stavu, to jest stavu, ktery
je pro dany proces vyzadovan zakazniky.

Pro tento proces byl urcen cil v podobé stanoveni obsahu cukru, toto stanoveni musi byt
presné, divéryhodné a variacni koeficient stanoveni kontrolniho preparatu musi byt do
20 %. Dalsim pozadavkem bylo definovani ukazatele pro nastaveni preventivni udrzby
zatizeni.

Definovanim cile, popsanim problematiky a alokaci teami a zdroji je ukon¢ena Define
faze.

3.4.2 Measure

Jak je popséno v teoretické casti, v Measure fazi je nutné urcit zavislé vystupni
proménné. V této praci byly identifikovany tyto proménné:

Tabulka 2: Urceni zavislych proménnych

Zavisla proménna

yi Odchylka vysledkii kontrolnich preparatii cukri

V2 Pocet korektivnich oprav

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Dal$im nutnym krokem bylo definovani typu dat, v této praci je y; vystupni proménna
kontinualnim typem, a y; ¢iselnym diskrétnim typem.

Dalsi casti Measure faze bylo definovani defektt, které vychdzi z definovanych cila.
Definice prvniho defektu je stanoveni koncentrace cukru v kontrolnim preparatu mimo
interval £ 20% od stfedni hodnoty. Druhym defektem bude jakakoliv korektivni drzba.
Definice defekti je nutnd ke stanoveni pocateCniho stavu procesu. Stav procesu se
hodnoti jako pocet defekti na milion pfilezitosti DPMO (Defect Per Milion
Opportunities). Pro tuto diplomovou praci byly hodnoty DPMO spocitané, viz Tabulka
3.

Naésledujicim krokem v této fazi bylo navrzeni planu pro sbér dat pro analyzu procesu.
Data pro analyzu byla pouzita zpétné od 2011. Vzhledem k méteni parametri na dvou
zatizenich byly pouzity oba zdroje dat, to znamend oba pfistroje NOVA s oznacenim
PE-0360, PE-0419.

Nutnym krokem Measure fize je test normality nasbiranych dat. Test normality se
provadi dle teoretické Casti jako testovani nulové hypotézy, ktera je:

H, = populace ma normalni distribuci

H, = populace nema normalni distribuci
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Test normality byl proveden v programu Minitab a jeho vysledek je znazornén na
Obrazek 16: Test normality. Z hodnoty p, ktera je niz$i nez interval spolehlivosti 95%,
lze usoudit na zamitnuti nulové hypotézy a pfijeti hypotézy alternativni. Nicméné
z povahy dat, kterd byla analyzovana, vime, ze distribuce vysledk koncentraci analytti
je normalni. Jev nenormalniho chovani je ziskan diky pravidelné vyméné standardi
kontrolnich preparati. Z tohoto divodu bude k datim pfistupovano jako pro pripad
s normalnim rozdélenim.

Tabulka 3: DPMO pocatecniho stavu

Zavisla Pocet Pocet moznych Process
., | Pocet defektl - defektl na jedno DPMO .
proménna pozorovani . Sigma

pozorovani
v 128 1833 1 69831 3.0
V2 38 414 1 91787 2.8

Zdroj: Vlastni zpracovani.
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Obrazek 16: Test normality

Summary for KP Both
Andersan-Crading Marmnality Test

— A-Squared 16,52

ML P-\alue = 0,005

i Ky Mean 2,1483

— ?ﬂ StCoey 01777

‘dariance 0,021k

Skewness  0,94410

Kurtosis 2,83087

M 1833

H Minirnurn 1,4500

/ st Quartile  2,0200

Madian 2,1400

. ixlNEI . . ; . . 3rd Quartle 2,240

L8 weam a8 & aw  Jn W Maginumn 3,290
95% Confidence Intarval For Mean

* W HHE . ¥ * 2,1401 2, 1564
95% Confidence Interval For Median

2,1300 2,1500
95% Confidence Intarval For StDevy

95% Confidence Intervals 01721 0,153

Flman 4 t W |
Fedand L |
2150 215 2140 2445 2150 2155 2160

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Pro zjisténi pocate¢niho stavu systému neslouzi v Measure fazi jen urCeni SQL
koeficientu a test normality dat, ale téz test stability sebranych dat.

Test byl proveden opét programem Minitab. Jako zaklad pro kontrolni graf byl vybran I-
MR diagram.
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Obrazek 18: Test stability pro zarizeni PE-0419

I-MR Chart of KP for PE-0419
3,5
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Zdroj: Vlastni zpracovani.

Obrazek 17: Test stability pro zarizeni PE-0360

I-MR Chart of KP for PE-O360
23,0 4
al
=2
> 25
5 LICL=2,276
1 —
E 2,0 F=z,040
5 LoL=1,904
g
15 4
i 113 =7 zcg 473 £a1 709 527 545 ez 1181
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1,00 4
2
g 0,75
n
o
g 050
=
=
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Rk =0,070
0,00 4 LCi=0
1 113 237 355 473 £91 709 827 345 Wez 1181
Observation

Zdroj: Vlastni zpracovani.
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Z testu na Obrazek 17 a Obrazek 18 je vidét, ze data vybocuji od priméru o vice nez je
definovany horni kontrolni limit UCL a dolni kontrolni limit LCL kontrolni limity. Jak
je uvedeno v teoretické Casti, oba kontrolni limity jsou pocitané z primérné hodnoty dat
plus nebo minus trojnasobek smérodatné odchylky, viz vzorec 2.

Vzorec 2: Horni a dolni kontrolni limit
UCL =Xx+ 3s

LCL =x—3s

Vzhledem k faktu, ze kazd4 vyrobend Sarze kontrolniho preparatu méla odlisSnou
koncentraci analytu, byl proveden test stability s ohledem na rzné SarZe kontrolniho
preparatu, viz Obrazek 19. Dle této analyzy je proces stanoveni kontrolniho preparéatu
nestabilni a odchyluje se dlouhodobé od kontrolnich limitt.

Obrazek 19: Test stability pro obé zarizeni s oddélenymi Sarzemi kontrolniho
preparatu.

I-MR Chart of KP by lots for both NOWA PE-0360, PE-0419

B =111 C250103/04 10020904 20011002

4 I I I
EELE
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B 25+
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3
= 2,0
Z LoL=1.651
5
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05090505 C280108/04 C100309j04 czO0L002
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-
=
]
3
-
=
3 LICL=0,526
¥
Fk=0,161
A - LCL=0
1 115 229 343 457 £71 635 799 913 1027
Dbservation

Zdroj: Vlastni zpracovani.
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Nedilnou soucasti Measure faze je test schopnosti samotné analytické metody - MSA.
Nastroj MSA ma odhalit, zda vlastni méfeni procesu neni zatizeno chybou. Chyba mize
byt zplisobena chybou pfistroje, odliSnosti operatorii nebo jinou systematickou chybou.
Pro tuto analyzu byla pouzita v nastroji Minitab analyzou Gage R&R ANOVA.
Srovnavani byli dva nejfrekventovanéj$i operatofi, ktefi provadéli analyzu v zhruba
80 % pripadech, viz Obrazek 20.

Obrazek 20: Prehled operatorii

Prehled poctu méreni

80, 5%
1%, . .
1 jednotlivych operatory

32,2%

32,2% 1,0%

780, 45%
647,37%

1,0% 42,2%

2,0%

45, 3% 33, 2%
, 370

18, 1%

9, 0%

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Na zakladé prvni analyzy, srovnavajici naméfena data dvou operatorti lze vyvodit, ze
nestabilita metody nevychazi ze systematické chyby operatorta, viz Obrazek 22.
Z vysledkl je patrno, ze celkova variace méfeni zplisobené operatory je 80%. Ptiblizné
stejnd hodnota variace je zpiisobena opakovatelnosti metody. Vysoka hodnota variace
opakovatelnosti metody je dana riznou Sarzi kontrolnich preparatii. Z obrazku je dale
patrné, Ze oba operatofi maji obdobny profil X a Sbar pro jednotlivé Sarze.
Z uvedeného se déa usuzovat, ze prispévek operatori k variaci metody neni signifikantni.
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Obrazek 22: MSA- analyza variace operatorii
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Obrazek 21: MSA - analyza variace zarizeni
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Druhé analyza srovnavala dva pouZivané pistroje pro stanoveni kontrolnich preparati,
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viz Obrazek 21.

Na zakladé vysledkl této analyzy lze vyvodit, Ze stabilitu metody ovliviluje stav
zatizeni. Z vysledkl je patrné, ze celkovy piispévek piistrojii na variaci metody je asi
60% a z toho opakovatelnost prispiva v celkové variaci téméf plnou casti. Tento jev je
opét dan rozdilnymi Sarzemi kontrolniho preparatd. AvSak tim, Ze kolisd primérna
odchylka pro jednotlivé Sarze a profil S-bar a X-bar diagramu neni pro jednotliva
zafizeni totozny, lze usoudit, Ze dochazi k dlouhodobému posunu spravnosti a presnosti
stanoveni koncentrace analytii v kontrolnim preparatu.

Kone¢nou analyzou ve fazi Measure je srovnani stavu procesu stanoveni koncentrace
analytii s pozadavky na tento proces. Srovnani je provedené metodou Process
Capability v programu Minitab, viz Obrazek 23.

Obrazek 23: Stanoveni Process Capability

Process Capability of KP Both NOVA

LSL Targek LISL
Process Data — ifithin
=L LE - Crvarall
IIaSrEEt 3,4 Patential (Within) Capability
Sarnple Mean  2,14828 Cp 1,20
Sarmple M 1833 CPL 1,78
StDev(Within)  0,102633 cPU 0,82
StDew(Crveralll 0,177672 Cpk 0,82
Orwerall Capability
Pp 0,75
PPL 1,02
PPU 0,47
Ppk 0,47
Cprn 0,58

1,50 1,75 200 2,25 250 2,75 3,00 3,25

Ohbserved Performance Exp. Within Performance Exp. Cnerall Performance

PPM = LSL 091,11 PPM = LSL 0,05 PPM = LSL 101463
PPM = LUSL 7255565 PPM = USL F091,09 PPM = USL  FE2Fe.84
PPM Tatal  73649,75 PPM Tatal  7091,13 PPM Tatal 7929147

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Jako pozadovand hodnota procesu byla definovdna pfipravovanad koncentrace
kontrolniho preparatu a jako horni a dolni specifikacni limit byly uréeny cilové hodnoty,
tedy 20% od poZadované koncentrace. Z vysledkli analyzy lze vyvodit, Ze aktudlni
proces nesplituje pozadavky definované klienty.

Z provedené Measure faze lze shrnout, Ze pozadavky stanovené v Define fazi na proces
nejsou splnény. Proces je nestabilni, avSak nestabilita pravdépodobné neni zpiisobena
obsluhou pfi stanoveni koncentrace analytu. Pravdépodobnou pfi¢inou nestability
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celého procesu je zafizeni, respektive jeho koncept udrzby. Analyza pfi¢iny bude
provedena v nasledujici fazi Analyze.

3.43 Analyze

V teoretické casti diplomové prace jsou uvedené mozné a nutné nastroje pro provedeni
uspésné Analyze faze. Pro ucely této diplomové prace byla vyuzita mediovana metoda
,brainstormingu, pfi které se celd projektova skupina zamys$lela nad moznymi
pri¢inami nestability procesu stanoveni koncentrace analytu v kontrolnim preparatu.
Pravdépodobné priciny autor prace nasledné kategorizoval do 6 kategorii v Diagramu
rybi kosti Ishikawlv diagram.

Obrazek 24: Rybi kost, pravdépodobnych pricin nestability procesu

Measurement

DVIE! can influence glucose 0,22 pm filter cartridge can DMEM filling in frame of KP preparation in not
determination on SPECOL influence glucose content precise enough
Quality of DMEM was changed Weighingand administration of Glucose in frame

of KP preparation is not precise enough

Quality of Glucose was changed

Differentadministration of kP before it's

Material of inner surface of Nunc can determination can influence glucose
DMEM can influence glucose influence glucose determination
determination on NOVA

Expiration of DMEM can influence Mixing of KP beforeit's

glucose determination on NOVA determination s not sufficient

Variation of results of glucose
in control preparation

Noexistence of eriteriato deny or

acceptKP ranges NOVA callbration s not correct
Process of filling of KP ta Nunc

caninfluence glucose content

Different pHofKP can Influence

. e : Frequency of NOVA maintenance is
glucose determination

notsufficient

Glucose content s changing
duringstoring of KP in r.t. Method of NOVA glutose determination
isnotlinear or precise enough
Calibration of scales for Gluc
weighingis not sufficient
Mixing of KP in frame of its preparation s not
sufficient

Glucose content s changing

duringstoring of KP in +8°C Method of SPECOLglucose determination is
notlinear or pracise enough

Mother Nature

Methods

7droi: Vlastni 7znracovani.

Machine

Dalsim nastrojem pro identifikaci problému byla pouZzita matice Cause &Effect. V této
matici se do fadkl utfidily jednotlivé polozky Diagamu rybi kosti. Do tfi sloupct byly
umistény disledky problému, kterymi jsou:

e  Vysoka variace vysledki kontrolnich preparatii

e  Vysoké kontrolni limity pro kontrolni preparat

e  Velky rozdil mezi métenim jednotlivych zatizeni

Dale u kazdé pravdépodobné piiCiny bylo diskutovano v pracovni skupiné, zda jsou
objektivni dikazy o vazbé konkrétnich pfi¢in na duasledek. V tabulce bylo
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identifikovano pét moznych pticin, u kterych nebyla vyvracena souvislost mezi vSemi
tfemi dasledky.

1. Homogenizace kontrolniho preparatu pfed stanovenim neni dostatec¢na.

2. Metoda stanoveni kontrolniho preparatu neni linearni nebo dostatecné piesna.
3. Frekvence udrzby zatizeni pro stanoveni neni dostatec¢na.

4. Kalibrace jednotlivych pfistroji pro stanoveni neni srovnatelna.

5. Proces rozplnéni kontrolniho preparatu do malého objemu ovlivituje obsah
analytu.

Bod 5 byl vyvracen tim, Ze nebyl objektivné od pocatku zavedeni metody a vzrlstajici
variace stanoveni byla pozorovéna az posledni dobou.

Bod 1 byl vyvracen MSA analyzou, kterd zahrnovala ptfipravu vzorkl, kde nebyl
nalezen signifikantni rozdil mezi jednotlivymi operatory.

Bod 2 byl vyvréacen testem linearity metody, ktery je popsan nize.

Body 3 a 4 byly tudiz identifikovany jako mozné pfiCiny nestability procesu stanoveni
kontrolniho preparatu.

Test Linearity metody zahrnoval pifipravu modelovych roztokl analyti o definované
piesné koncentraci a jejich stanoveni analytickou metodou. Pro ucel diplomové prace
byly pipraveny roztoky navazenim analytu v p.a.”” &istot& o presné finalni koncentraci
a jejich stanoveni bylo provedeno opakované na obou zatizenich.

Test linearity byl proveden programem Minitab testovanim nulové hypotézy, ze chyba
stanoveni je proménnd v zavislosti na koncentraci analytu. Z vysledki je patrné, Ze
hodnota p je mensi nez 5% a tudiZ miZeme pfijmout alternativni hypotézu o
nezavislosti chyby a miizeme konstatovat, ze metoda je linedrni v rozsahu koncentraci
béznych pro kontrolni preparat, viz Obrazek 25.

*? P.a. tfida &istity chemickych individui — pro analyzu, ¢istota mezi 99,0 % - 99,8 %
http://www.pentachemicals.eu/kvalita-chemikalii.php, 4.11.2014
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Obrazek 25: Test linearity analytické metody

Gage Linearity and Bias Study for MGlucCC
Reportad by
Gage nane: Tolerance:
Drate of study: isc:
Gage Line sty
Pradictor Coaf  SE Couaf P
) S [ I Constant  -0,34639  0,02124 0,000
o oot Slope 0023551 0008171 0,008
o el L S 00680261 R-Sq 118%
0.2 Gage Blas
! FoeFererice Biag =
. Avarage  -040250 0,000
% .03 09275 -0,33375 0,000
[ 10975 -0,37500 0,000
1,565 -0,39750 0,000
0,4 2,155 .0,40375 0,000
2,885 0445000 0,000
3,165 041875 0,000
0,5 33775 -04537% 0,000
., 39 -0,38750 0,000
™Y L ]
0,6 -
1 Z 3 4
Reference Yalue

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Podstatnou ¢asti Analyze faze je identifikace vstupnich proménnych, které maji pfimy
vliv na vystupni sledovany kriticky parametr. K identifikaci vstupnich proménnych,
tedy X, je nutné ovéfit a dekodovat pravdépodobné piiCiny problému urcené v Measure
fazi. Prvni bod, ktery byl v ramci diplomové prace ovéfovan, je odlisny vysledek
kalibraci.
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Kalibrace zatizeni je provadéna dvéma zpusoby. Prvni kalibrace je provadéna ptiblizné
jednou za 6 h a cas urCeny pro kalibraci je definovany v logice pfistroje. Kalibrace je
provadéna tfemi standardy doddvanymi vyrobni spolecnosti. Druhd kalibrace je
provadéna pred kazdym méfenim, kalibrace je provddéna pouze jednim standardem
dodavanym vyrobnim spolecnosti. Ob¢ kalibrace jsou automatickou ¢innosti ptistroje.
Rozdilny vysledek obou zatizeni po kalibraci byl identifikovan pomoci [-MR diagramu,
kde byly vyneseny stanovené hodnoty kontrolnich preparati dvou nahodné zvolenych

Obrazek 26: IMR graf hodnot pouzivanych pro kalibraci jednotlivych zarizeni
jednotlivych méricich pristroju.

I-MR. Chart of PE-0360 by Lot
SFTe C100309/04 : C200110/02
Y 2,75 - '
= |
2 2o |
= |
S 2,25 |
5 |
= 2,00 I T
el
1 z £ 7 5 11 1= I 17 13
Observation
I-MR Chart of PE-0419 by Lot
Ty C100309/04 I C200110/02
I IUCL=2,363

Y 2,75 1 ._.'—F.'—'W. R=2,742
= } LCL=2,623
2 2o |
m
£ I
' 2,25
5 |
=
= 2,00 5 ,—/"L““-o—_._—o—oa—*——_,__'_,—‘ |

T T T T T i T T T T T

1 3 5 7 9 11 13 15 17 14

Obszervation

Sarzi. Autor diplomové prace provedl deset stanoveni pro obé Sarze na obou zatizenich.
Z vysledkt (viz Obrazek 26) lze usoudit:

e variace stanoveni v ramci jedné Sarze je pro ob¢ zatizeni podobna.

e variace stanoveni v rdmci jedné Sarze pro ob¢ zatfizeni dohromady je proménna
a signifikantné pfevysuje variaci pro kazdé zatizeni zvIast.

Stejny jev lze dokéazat i pomoci ANOVA analyzy, viz Obrazek 21. Tato analyza doklada
na S diagramu, Ze standardni odchylka pfi stanoveni jednotlivych SarZi kontrolnich
preparatii se pro jednotlivd zafizeni vyrazné 1i8i, pribéh S diagramu nemda pro
jednotliva zafizeni stejny tvar. Na X diagramu lze posoudit stejny jev pro stiedni
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hodnoty stanoveni kontrolnich preparati. Tento jev doklada odlisné vystupy
z trojbodové kalibrace.

Druhou dokazovanou pravdépodobnou pti¢inou je nevyhovujici udrzbovy koncept. Pro
dikaz a analyzu této pri¢iny je nutné posoudit udrzbovy systém piistroje. Udrzbu
pristroje provadéji obsluhujici operatofi v odpolednich sménéch. Jeji dosavadni
frekvence je definovana v zavislosti na druhu Udrzby a na stavu zafizeni. To znamena,
ze udrzba je provadéna prevazné jako korektivni.
Udrzba zatizeni (viz Obrazek 13) je slozena z:

o vymény mekkych €asti zatizeni (t€snéni a hadicové spoje),

e vymeény nebo Cisténi meéticich sond a membran,

e vymeény nebo Cisténi referencni sondy,

e vymény mixéru,

e vymeény detektoru vzduchu,

e vymény kalibrac¢nich roztok.

Pro nalezeni kritického kroku udrzby bylo nutné dat do souvislosti zménu trendu
stanoveni kontrolnich preparatt s provedenou udrzbou. Pro ucely této diplomové prace
byl vyuzit CUSUM diagram pro jednotliva zafizeni z hodnot stanoveni kontrolnich
preparatii, viz Obrazek 27 a Obrazek 28.

Obrazek 27: CUSUM - analyzator PE-0419

CUSUM Chart of KP for PE-0419

CUSUM

2 63 124 185 246 307 368 429
Row

Zdroj: Vlastni zpracovani.
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Obrazek 28: CUSUM - analyzator PE-0360

CUSUM Chart of KP for PE-0360

6

=

: a
D 15 -
= |
(&)

-9 \ \ \ \ \ \ \
2 61 120 179 238 297 356 415
Row

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Z analyzy signifikantnich zmén trendu stanoveni kontrolniho preparatu a provedenych
udrzeb lze identifikovat, Ze signifikantni zménu zplsobi:

e vymeéna Sarze kontrolniho preparatu v 100 % piipada,

e (Ctvrtletni udrzba, zahrnujici vyménu mékkych casti zatizeni v 14 % a 16 %
piipadd,

e vymeéna Sarze kalibra¢niho roztoku v 5 % a 16 % ptipadi,
e vyména membrany méfici sondy v 41 % a 75 % piipadi.
Uvedené Ctyfi piipady udrzby byly v ramci Analyze taze hodnoceny.

Vyména Sarze kontrolniho preparatu musi mit signifikantni dopad na trend stanoveni
kontrolniho prepardtu z povahy véci. A ztohoto divodu se nejedna o kritickou ¢ast
udrzby.

Vyména mekkych €asti zafizeni v ramci cCtvrtletni udrzby a vyména kalibracniho
roztoku je jevem signifikantnim pouze z maximdlné 16%, tudiz se téz nejednd o

kritickou ¢ast udrzby.

Pouze vyména membrany méfici sondy zplsobuje signifikantni zménu minimalné z
41%, a tudiz se jedna o kritickou ¢ast drzby.
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Vysetfenim moznych pficin stanovenych v Measure fazi a formulovanim vstupnich
proménnych je faze Analyze ukoncena.

V ramci této diplomové prace byly formulovany ndsledujici vstupni proménné, které
maji vliv na vystupni procesni hodnoty.

1. Frekvence vymény membrany méfici sondy
2. Justace zatizeni, vychazejici z odlisSnych kalibra¢nich vystupd.
3.4.4 Improve

Tato kapitola popisuje fazi Improve, které¢ zahrnuje nalezeni napravnych opatieni pro
definované vstupni proménné a jejich realizaci. V této kapitole je definovana nova
procesni mapa. Soucasti Improve faze je ekonomickd bilance v€etné zhodnoceni
investice na realizaci.

V ptechozi fazi byly definovany vstupni proménné ovliviiujici vystupni hodnoty
procesu.

Prvni nalezené X zasahuje stavajici model udrzby zatizeni. Vzhledem k ptesné
definovanym postupiim a objektim udrzby bylo mozné modifikovat pouze frekvence
udrzby. Nalezené¢ X je frekvence vymény membrany meéfici sondy. V soucCasném
systému udrzby byla vyména provadéna na zékladé¢ iniciace zafizenim. To znamend, Ze
zafizeni oznamilo nevhodné parametry sondy nebo chybu kalibrace meétfeni. Tento
model je model korektivni udrzby. Mezi zakladni nevyhody korektivni udrzby patii
nemoznost planovani tkond. Mezi bézné vyhody miizeme tadit nizs$i ndklady na vlastni
udrzbu. Nicméné tento fakt mize byt zkresleny stavem, kdy zafizeni je neplanované
mimo provoz a zpusobuje ztraty pii ne¢innosti.

V ramci Improve faze byl navrzen systém preventivni udrzby. Pro model preventivni
udrzby je piiznacné provadéni udrzby pred indikaci poruchy. Mezi hlavni pozitiva
preventivni Udrzby patfi minimalizace stavu nefunkCnosti zafizeni. Mezi bézné
nevyhody preventivni udrzby miizeme uvazovat fakt, Ze je idrzba provadéna nad rdmec
nutnosti, s tim jsou spojené ekonomické naklady na nahradni dily a na ¢as obsluhy.
Abychom vyuzili vyhody obou piistupti a vyhnuli se nevyhodam, byl zvolen piistup
Total Productive Maintainance - TPM. Obecné principy TPM jsou popisovany
v teoretické Casti této diplomové prace. V ramci tohoto projektu byl zvolen indikator
pro preventivni Udrzbu, na jehoz zdklad¢é bude provedena vyména pozadovanych ¢asti.
Jako indikator byl vypracovan regula¢ni diagram v MS Excel, ktery vyhodnocuje trend
vysledki stanoveni kontrolnich preparatl, a dle pfedepsanych statistickych pravidel
identifikuje nutnost provedeni preventivni udrzby. S ohledem na méfeny objem dat byla
zvolena nasledujici pravidla, kterd jsou obvykle vyuzivana také pii testovani stability
procesu v regulacnich diagramech:

e [ stanoveni je mimo interval + 3SD,
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8 za sebou nasledujicich stanoveni jsou na stejné stran¢ prameéru,

3 za sebou nasledujici stanoveni jsou mimo interval = 2SD,

5 za sebou nasledujici stanoveni jsou mimo interval = 1SD,

8 za sebou nasledujici stanoveni jsou uvnitt intervalu + 1SD.

Druhé nalezené X ovliviiuje kalibraci zafizeni. Vlastni kalibrace je provadéna
automaticky bez moznosti ovlivnéni operatorem. Kalibrace obecné je ve své podstaté
nalezeni smérnice a bodu protnuti osy Y linearni funkci popisujici mnozstvi analytu ve
standardu a odezvu zafizeni. Spravnost a pfesnost stanoveni smérnice byla testovana
v ramci testu linearity, kde bylo zjiSténo, ze metoda je v rozsahu béZné koncentrace
analytu linedrni a téZ oba pfistroje vykazuji nizkou smérodatnou odchylku. Z téchto
davodi jedinou moZznosti na ovlivnéni vystupu kalibrace je zména bodu protnuti osy Y,
tedy jednobodova kalibrace nebo téz justaz.

Vyse zminénou jednobodovou kalibraci 1ze provadét jen pi1 vymeéné Sarze kontrolniho

preparatu, v opacném piipadé¢ by dosSlo k nepfiznivému ovlivnéni trendu stanoveni
kontrolnich preparatt.

Obrazek 29: Nova procesni mapa

e,
"

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Na zéklad¢ téchto modifikaci procesu byla rekonstruovana procesni mapa, stanoveni
obsahu analytu ve vzorku (viz Obréazek 29). Z diivodu poZadavkil spole¢nosti je findlni
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procesni mapa upravena tak, aby nebyly citelné detaily, pouze zména procesu.
Jednotlivé horizontaly definuji odpovédnosti jednotlivych oddéleni. Zelené bloky jsou
nove pridané, ¢ervené jsou ¢innosti zrusené a zluté jsou ty, kde doslo ke zméné.

Finadlnim krokem Improve faze je ekonomicka bilance feSeni. Vzhledem k povaze
procesu a umisténi do celého kontextu je slozité bilancovat financni pfinosnost zmény
procesu. Moznosti je porovnat naklady na udrzbu pted zavedenim a po zavedeni zmény.
Tuto bilanci ovSem neni mozné udélat vramci Improve fize. Nicméné znadmou
veli¢inou jsou prostfedky nutné k realizaci zmény. Ty obndseji ¢isté ndklady na personal
a Cas vénovany zmeéng.

3.4.5 Control

V kone¢né¢ fazi tizeni Control, je nutné provést porovnani pivodniho a nové
nastaven¢ho systému, ovéfit ze proces opravdu prosel zménou a zhodnotit celou praci
zpétné.

Pro ucely porovnani nového a staré¢ho systému bylo nutné vyuzivat novy koncept delsi
dobu.

Novy proces byl zaveden do provoznich postupi a obsluha byla vySkolena na novy
koncept. Bylo nutné ji podrobné seznamit s obsluhou kontrolniho regulacniho digramu.
Po uplynuti nezbytnych cca 6 mésici byla pro ucely diplomové prace provedena
analyza nového systému.

V uvodu diplomové prace v Define fazi byl pocitan pocet defektii na milion moznosti
(viz Tabulka 3). V této Casti je porovnan pocatecni stav s koneCnym stavem po zmeéné
modelu udrzby (viz Tabulka 4), kde y; jsou piipady stanoveni kontrolniho preparatu
mimo specifikacni limity a y, jsou piipady korektivni udrzby métici sondy.

Tabulka 4: DPMO konecny stav

Zavisla Pocet Pocet moip}'/ch Proces
., | Pocet defektli . defektt na jedno DPMO )
proménna pozorovani . Sigma

pozorovani
Vi 0 568 1 0 >10.0
V2 0 20 1 0 >10.0

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Z uvedené tabulky je patrné, ze doslo ke znacnému z(zeni procesni variace. K dalsimu
dilkazu provedené¢ zmény byla testovana nulova hypotéza v ramci F-testu o rovnosti
smérodatné odchylky dvou setl dat.

H, = obé populace maji schodnou smérodatnou odchylku
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H, = obé populace maji odliSnou smérodatnou odchylku

Na zakladé F testu (viz Obrazek 30) lze s jistotou tvrdit, ze na hladiné spolehlivosti
vys$i nez 95% miZeme zamitnout nulovou hypotézu a tudiz pfijmout hypotézu

Obrazek 30: F-test - test odlisnosti populaci pied a po zavedeni zmény

Test for Equal Variances for Rows After and Before Improvement

F-Test
Test Statistic 0,63
4 I - { P-Yalue 0,000
Levena's Test

Teast Statistic 15,62
P-value 0,000

12 A I & i

0,12 0,14 0,15 0,16 0,17 0,18 0,19 0,20
95% Bonferroni Confidence Intervals for StDevs

4 BN ¥
s 1 [

1,50 1,75 2,00 2,25 2,50 2,75 2,00

Zdroj: Vlastni zpracovani.

alternativni, tedy ze ob¢ populace jsou rozdilné a zména byla efektivni, viz Obrdzek 31.
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Obrazek 31: Graf stanoveni kontrolniho preparatu po realizaci zmény
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—+—Hi —+—Llo —E—Kontrolnipreparst - Maintsinance Diff —— 15 per. Mov. Aug. [Kontrolni preparat) —— 15 per. Mov. Aug. [Diff} % HOVA PE-0419
4.00 - .0
| Korektivni ddrzba zafizgni |
2.5
200 b ’
I 200
2.00 1
1.5
Preventivni udrzba zafizeni —_—
100 L | 100
0.50
o ——————— BT —-] ] —
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Zdroj: Vlastni zpracovani.

Poslednim zhodnocenim provedenym pro tuto diplomovou préci je bilance ndkladi na
udrzbu zatizeni pted a po zavedeni zmény. Z dostupnych dat je zfejmé, ze frekvence
vymény meéfici sondy po zavedeni nového konceptu systémt udrzby vzrostla, viz
Tabulka 5. Tento fakt by vedl ke kalkulaci narGstu vydaja na udrzbu zatizeni.

Tabulka 5: Prehled poctu udrzeb

Pocet tdrzeb na 30 dnii | Lred | Po
. zavedenim | zavedeni
provozu TPM TPM
Korektivni udrzba 4/7 0
Preventivni tdrzba 0 1

Zdroj: Vlastni zpracovani.

Nicméné pokud do kalkulace nékladii na udrzbu zaélenime naklady za usly zisk v dobé,
kdy se zafizeni nenachazelo v provoznim stavu, bude rentabilita provedené zmény
kladna viz Tabulka 6.
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Tabulka 6: Prehled ndkladit na vudrzbu

Néklady na tidrzbu na Pred , Po .
30 dnfl provo & zavedenim | zavedeni
U provozu v TPM TPM
Korektivni 0drzba 371 000 0
Preventivni udrzba 0 150 000

Zdroj: Vlastni zpracovani.

346 TPM

Z predchozich kapitol vyplyva zména systému Udrzby méticiho zatizeni. Koncept TPM
dle teoretické casti se opird o autonomni UdrZzbu, preventivni Udrzbu s vyuZitim
kritickych indika¢nich parametrt.

Vlastni zavedeni nového konceptu udrzby meéficiho zatizeni spocivalo v nastaveni
kontrolniho ukazatele zatizeni, ktery identifikuje stav zafizeni a moment pro provedeni
preventivni udrZby.

Pro tento systém autor diplomové prace vytvofil automatickou excelovou tabulku, ktera
stav zafizeni vyhodnotila a indikovala obsluhujicimu personalu moment k provedeni
udrzby. Personal byl na pouzivani nastroje vytrénovan, ¢imz se interval na provedeni
preventivni udrzby stabilizoval.

Je pravdépodobné, Ze nulovy stav defektii nebude dlouhodobé udrzitelny, nicméné
v Sestimési¢nim horizontu je tento vysledek pozitivni.
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4 Z.avér

Tématem této diplomové prace bylo odvétvi fizeni jakosti, Total Quality management,
konkrétn¢ pro usek udrzby. Cilem diplomové prace je realizovat pilotni projekt
moderniho  udrzbového systému Total Productive Maintainance (TPM) ve
farmaceutické spolecnosti v konkrétnim tseku. Timto usekem byla udrzba méticiho
zatizeni. Dil¢imi cili je predstavit systémy fizeni kvality, dale pro definovany problém
aplikovat metodologii Six Sigma.

V teoretické Casti je obecné definovana problematika Total Quality Managementy a
Total Productive Maintainace, jejich historie a obecné pifinosy do aplikovaného
prumyslu.

Diplomova prace zpracovavala konkrétni feSeny problém z praxe farmaceutické
spole¢nosti. Tento problém byl fesen Six Sigma metodologii. Z tohoto diivodu byla
v teoretické Casti rozpracovana teoreticka ¢ast metodologie Six Sigma jakoZto ndstroje
Total Quality Managementu. V dil¢ich kapitoldch teoretické Casti autor prezentoval
postupné jednotlivé projektové faze Six Sigma metody.

V teoretické ¢asti jsou rozebrané jednotlivé kroky piistupu feSeni problému Six Sigma
DMAIC. Pro jednotlivé faze jsou vysvétleny zékladni nastroje a jejich statisticky
zéklad.

V praktické casti prace byla pfedstavena farmaceuticka spole¢nost a skupina produktt,
které nabizi. V nasledujicich kapitolach byly pfedstaveny zékladni vyrobni kroky a
podstata feSen¢ho problému.

Stézejni Cast praktického useku diplomové prace se zabyva aplikovanim Six Sigma
metodologie k feSeni nastinéné problematiky.

Zaveérem diplomové prace je realizace optimalizacnich krokt, které spocivaji v zavedeni
managementu kvality pro oblast fizeni udrzby. Konkrétnimi optimaliza¢nimi kroky bylo
nalezeni klicového parametru pro identifikaci stavu méficiho zafizeni a nastaveni
systétmu preventivni udrzby tak, aby nedochédzelo k neocekdvanym korektivnim
opravam. Systém se opird o statistické vyhodnoceni regula¢niho diagramu pomoci
pokrocilych funkci MS Excel.
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