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Περίληψη 

Η Εφαρμογή του Lean Six Sigma για τη βελτίωση της επίδοσης σε βιομηχανία 

φαρμάκων 

 
Η παρούσα διπλωματική εργασία εξετάζει την εφαρμογή της μεθοδολογίας Lean Six 
Sigma στη βιομηχανία φαρμάκων με στόχο τη βελτίωση της επίδοσης και την ενίσχυση 
της ανταγωνιστικότητας. Η βιομηχανία φαρμάκων αντιμετωπίζει μια σειρά 
προκλήσεων, ανταγωνισμό στην αγορά γενόσημων φαρμάκων, αυξημένο κόστος 
έρευνας και ανάπτυξης καθώς και ανησυχίες για την πνευματική ιδιοκτησία. 
Το Lean Six Sigma προσφέρει ένα πλαίσιο για τη συστηματική ανάλυση και βελτίωση 
των διαδικασιών παραγωγής και ποιότητας. Μέσω της εφαρμογής των εργαλείων του 
Lean Six Sigma, οι εταιρείες στον τομέα των φαρμάκων μπορούν να εντοπίσουν και να 
απομακρύνουν αποτυχημένες διαδικασίες, να μειώσουν το κόστος παραγωγής, να 
βελτιώσουν την ποιότητα των προϊόντων και να μειώσουν τον χρόνο προώθησης νέων 
φαρμάκων στην αγορά. 
Η έρευνα αυτή εξετάζει πρακτικά παραδείγματα από μεγάλες φαρμακευτικές εταιρείες 
που έχουν εφαρμόσει το Lean Six Sigma καθώς και εταιρείες διαφορετικού κλάδου και 
παρουσιάζει τα αποτελέσματα που επετεύχθησαν. Επιπλέον, προτείνει στρατηγικές και 
προσεγγίσεις για περαιτέρω έρευνα στον τομέα, προκειμένου να ενισχυθεί η 
αποτελεσματικότητα του Lean Six Sigma στη βιομηχανία φαρμάκων. 
Η εργασία αυτή αποτελεί πηγή έμπνευσης για επαγγελματίες της βιομηχανίας 
φαρμάκων και ερευνητές που επιθυμούν να εξερευνήσουν περαιτέρω τον τρόπο με τον 
οποίο το Lean Six Sigma μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη βελτίωση της απόδοσης και 
την αντιμετώπιση των προκλήσεων στον τομέα των φαρμάκων. 
Αυτή η διπλωματική εργασία προσφέρει βαθιά κατανόηση του πώς η εφαρμογή του 
Lean Six Sigma μπορεί να έχει θετικό αντίκτυπο στην απόδοση των εταιρειών στη 
βιομηχανία των φαρμάκων και παρέχει κατευθυντήριες γραμμές για μελλοντικές 
ερευνητικές εργασίες σε αυτόν τον τομέα. 
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Κεφάλαιο 1: Εισαγωγή 

 

1.1 Αντικείμενο εργασίας 

 

Η συγκεκριμένη διπλωματική μελετά την επίδραση του LSS(Lean Six Sigma) ως προς 

τη βελτίωση στην φαρμακοβιομηχανία. Το Lean Six Sigma (LSS) είναι μία προσέγγιση 

όπου έχει ως στόχο τη μείωση της σπατάλης στις διαδικασίες καθώς και την διόρθωση 

των ελαττωμάτων όταν παρουσιάζονται, με την εξάλειψη άσκοπων δραστηριοτήτων. Ο 

συνδυασμός του Lean και του Six Sigma αποφέρουν εξοικονόμηση κόστους στους 

οργανισμούς (Kumar et al., 2006). 

Η The George Group ήταν πρωτοπόρος στη συνδυασμένη χρήση των συστημάτων 

Lean και Six Sigma το 1986 (Salah et al., 2010). 

Το 1997, η British Aerospace Systems ξεκίνησε τη δική της προσπάθεια συνένωσης 

των αρχών της Λιτής Διαχείρισης με το Έξι Σίγμα, ονομάζοντας την πρωτοβουλία ως 

Strategic Lean Sigma (Muthukumaran et al., 2013). 

Σε αυτήν την κατεύθυνση, το 1999, η Maytag Corporation εφάρμοσε τη μεθοδολογία 

αυτή για την αναδιοργάνωση μιας από τις γραμμές παραγωγής της, με εντυπωσιακά 

αποτελέσματα στη μείωση του κόστους και την εξοικονόμηση εκατομμυρίων δολαρίων 

[Dubai Quality Group. The birth of lean sigma, The Manage Mentor, Dubai. 2003]. 

Οι Singh και Rathi (2019) υπογραμμίζουν ότι οι επιπτώσεις του Lean Six Sigma (LSS) 

μεταφράζονται σε μείωση της σπατάλης, μετριασμό των ελαττωμάτων και βελτίωση 

των διαδικασιών, με αποτέλεσμα την παραγωγή προϊόντων υψηλής ποιότητας με 

ελάχιστο κόστος. Αυτό, με τη σειρά του, οδηγεί στην ικανοποίηση των πελατών και 

συμβάλλει στη συνολική βελτίωση του κοινωνικού βιοτικού επιπέδου. 

Το Lean λειτουργεί ως μια οργανωτική φιλοσοφία που αφιερώνεται στη μείωση των 

οκτώ τύπων σπατάλης. Αποτελεί ένα ισχυρό εργαλείο τόσο για τον καθορισμό όσο και 

για την ελαχιστοποίηση της σπατάλης (Alkunsol et al., 2017).  

Το Lean επικεντρώνεται στην αρχή της εξάλειψης της σπατάλης και των εργασιών που 

δεν προσθέτουν αξία σε έναν οργανισμό. Ο κύριος στόχος του είναι η δημιουργία αξίας 
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για τον πελάτη, με ταυτόχρονη ελαχιστοποίηση του κόστους και εξασφάλιση ότι τα 

προϊόντα ή οι υπηρεσίες παραδίδονται ακριβώς στην ώρα τους, όταν ακριβώς 

χρειάζονται (Kumar et al., 2023).  

Οι αρχές του Lean επικεντρώνονται στην παραγωγή αγαθών ή υπηρεσιών υψηλής 

ποιότητας με το χαμηλότερο δυνατό κόστος και στον ελάχιστο δυνατό χρόνο, 

μειώνοντας τη σπατάλη στη διαδικασία παραγωγής (Langlotz, 2021). 

Στο πλαίσιο του Lean, η "σπατάλη" αναφέρεται σε οτιδήποτε πέραν των ελάχιστων 

απαιτήσεων σε εξοπλισμό, εξαρτήματα, χώρο και χρόνο που είναι απαραίτητα για την 

προσθήκη αξίας στο προϊόν ή την υπηρεσία (Mady et al., 2020). 

Η σπατάλη μπορεί να εκδηλωθεί με διάφορες μορφές, όπως η υπερπαραγωγή, τα 

ελαττωματικά προϊόντα και τα αχρησιμοποίητα αποθέματα. Οι συνθήκες αυτές δεν 

προσθέτουν αξία και μπορούν να επηρεάσουν αρνητικά την απόδοση, το κόστος και 

την ποιότητα των προϊόντων ή των υπηρεσιών (Leksic et al., 2020). 

Η σημασία του Lean επεκτείνεται σε διάφορα στοιχεία που σχετίζονται με την ποιότητα, 

περιλαμβάνοντας την παραγωγή just-in-time (JIT), την αγορά JIT, την 

παραγωγική/προληπτική συντήρηση, την ευέλικτη παραγωγή και τις λειτουργικές και 

οικονομικές επιδόσεις (Khalfallah, 2020 ;Khan et al., 2021). 

Παρ' όλα αυτά, ο πιο εύστοχος ορισμός του Lean δίνει έμφαση σε ένα σύστημα 

παραγωγής που είναι απαλλαγμένο από σπατάλες και ανεπιθύμητες εκροές, που 

συχνά αναφέρονται ως "απώλειες". Αυτές οι απώλειες περιλαμβάνουν την υπερβολική 

παραγωγή, τους χρόνους αναμονής, τη σπατάλη χρόνου, την περιττή μεταφορά ή 

εκφόρτωση, τις ακατάλληλες επεξεργασίες, την αύξηση των περιουσιακών στοιχείων 

του εργοστασίου και τις περιττές μετακινήσεις (Mady et al., 2020). 

Το Lean κέρδισε για πρώτη φορά δημοτικότητα τη δεκαετία του 1990, όταν υιοθετήθηκε 

από τα Συστήματα Παραγωγής της Toyota στην Ιαπωνία (Ganebnykh et al., 2020).  

Ενώ οι τεχνικές Lean μπορούν να εφαρμοστούν για την επίτευξη διαφόρων 

επιχειρησιακών στόχων, οι ερευνητές συνήθως επισημαίνουν βασικούς στόχους όπως 

η βελτίωση της ποιότητας, η εξάλειψη των προσμίξεων, η μείωση του χρόνου και η 

μείωση του συνολικού κόστους (Mady et al., 2020; Kumar et al., 2021). 

Οι ανεπτυγμένες χώρες αναγνωρίζουν ευρέως τα οφέλη του Lean, με τις εταιρείες να 

προσπαθούν να επιτύχουν ένα μέγιστο επίπεδο πρακτικών Lean για να διατηρήσουν 

την ανταγωνιστικότητά τους (Shrafat, 2019; Achanga et al., 2006). 

Το Six Sigma αντιπροσωπεύει μια μεθοδολογία που συνδυάζει τις αρχές της ποιότητας 

και βελτιώνει τη μοναδική προσέγγισή του, προσαρμοσμένη στα περιβάλλοντα των 

επιχειρήσεων και της αλυσίδας εφοδιασμού. Χαρακτηρίζεται ως ένα εργαλείο που 

χρησιμοποιείται για τη μετατροπή των διοικητικών προκλήσεων σε στατιστικά 

προβλήματα, επιτρέποντας την ανακάλυψη στατιστικών λύσεων που στη συνέχεια 
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μετατρέπονται σε διοικητικές λύσεις. Επιπλέον, το Six Sigma αναγνωρίζεται ως μια 

προσέγγιση επιχειρηματικής ανάπτυξης με πρωταρχικούς στόχους την εξάλειψη της 

σπατάλης, τη βελτίωση της κερδοφορίας, τη μείωση του κόστους και τη βελτιστοποίηση 

της λειτουργικής αποδοτικότητας και αποτελεσματικότητας (Alkunsol et al., 2017). 

Το 1980, η Motorola εισήγαγε το Six Sigma ως απάντηση σε μια σημαντική απώλεια 

μεριδίου αγοράς, γεγονός που οδήγησε στην αναγνώριση της επιτακτικής ανάγκης για 

βελτίωση της ποιότητας. Ο Bill Smith, μηχανικός της Motorola, έπαιξε καθοριστικό ρόλο 

στην εισαγωγή αυτού του καινοτόμου συστήματος διαχείρισης της ποιότητας. Η 

εφαρμογή του Six Sigma αποδείχθηκε ιδιαίτερα επιτυχής. Οι συνεισφορές της Motorola 

και της General Electric διαμόρφωσαν σημαντικά την εξέλιξη του Six Sigma, 

τελειοποιώντας τις μεθόδους του ώστε να περιλαμβάνουν τα ευέλικτα χαρακτηριστικά 

που καθορίζουν την ευρεία εφαρμογή του Six Sigma σε σύγχρονα πλαίσια. Η συνεχής 

επιχειρησιακή βελτίωση μέσω μεθοδολογιών όπως το Six Sigma όχι μόνο ενισχύει την 

αποδοτικότητα αλλά και μετριάζει τους κινδύνους για την εταιρεία. Επιτυχημένες 

εφαρμογές του Six Sigma μπορούν να παρατηρηθούν σε διάφορες εταιρείες, όπως η 

Motorola, η General Electric, η Amazon και η GlaxoSmithKline. Το Six Sigma είναι ένα 

κρίσιμο συστατικό μιας εξέχουσας μεθοδολογίας διαχείρισης ποιότητας που εστιάζει 

κυρίως στην ελαχιστοποίηση των σφαλμάτων και τη μείωση των ελαττωμάτων σε 3,4 

DPMO (Defects Per Million Opportunities) στη διαδικασία παραγωγής (Pandya, 2022). 

Το Six Sigma χρησιμεύει ως μια ολοκληρωμένη επιχειρηματική στρατηγική με στόχο 

την ενίσχυση των απαιτήσεων των πελατών, την προώθηση μιας βαθύτερης 

κατανόησης των επιχειρηματικών συστημάτων, τη βελτίωση της παραγωγικότητας και 

τη βελτιστοποίηση των οικονομικών αποτελεσμάτων (Kumar et al.,2021). 

Οι διαχειριστές ποιότητας και οι επαγγελματίες συμφωνούν ευρέως ότι το Six Sigma 

διαδραματίζει καθοριστικό ρόλο στην ενίσχυση της συνολικής αποτελεσματικότητας 

μιας επιχείρησης, επιτρέποντας την επίτευξη στόχων υψηλής απόδοσης (Khan et al., 

2021).  

Η επιχειρησιακή αριστεία μπορεί να εφαρμοστεί σε οποιοδήποτε μέγεθος οργανισμού 

για να εξασφαλιστεί υψηλότερη κανονιστική συμμόρφωση. Η εφαρμογή της 

επιχειρησιακής αριστείας μπορεί να οδηγήσει σε πολλά οργανωτικά οφέλη, όπως 

μικρότερη μεταβλητότητα, καλύτερη γνώση της διαδικασίας, συστηματική εύρεση της 

αιτίας για την επίτευξη υψηλότερης βιωσιμότητας και αλλαγή κουλτούρας για συνεχείς 

βελτιώσεις (Jalundhwala, 2023). 
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1.2 Σκοπός και αντικειμενικοί στόχοι 

 

Η πανδημία η οποία ξέσπασε το 2019 επέφερε δραματικές αλλαγές στην 

καθημερινότητα έως ότου και σήμερα, καθώς η φαρμακευτική βιομηχανία δέχθηκε 

τεράστια πίεση σε όλα της τα στάδια και διεργασίες οδήγησε στην παρούσα 

διπλωματική εργασία, ώστε να εξετάσουμε κατά πόσο η μεθοδολογία Lean Six Sigma 

μπορεί να συμβάλλει στην αντιμετώπιση προβλημάτων αλλά και στη βελτιστοποίηση 

ενεργειών και διεργασιών. Εξετάζουμε την αποτελεσματικότητα της εφαρμογής  του 

Lean Six Sigma στις φαρμακοβιομηχανίες. Πιο συγκεκριμένα: 

1. Αν οι φαρμακοβιομηχανίες έχουν θετική στάση ώστε να χρησιμοποιήσουν το 

Lean Six Sigma ως σύστημα διαχείρισης ποιότητας έναντι και άλλων 

συστημάτων. 

2. Σε ποιόν βαθμό θα μπορούσε το Lean Six Sigma να βελτιώσει την επίδοση 

στην συγκεκριμένη βιομηχανία. 

Για τη μελέτη αυτή χρησιμοποιήσαμε τη συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση 

(ΣΒΑ) που πραγματοποιήθηκε για τη διερεύνηση της εφαρμογής του Lean Six Sigma 

στη φαρμακευτική βιομηχανία ενσωματώνοντας τη βιβλιομετρία και την ανάλυση 

περιεχομένου (Alcântara, 2018). 

Η Συστηματική Βιβλιογραφική Ανασκόπηση (ΣΒΑ) αποτελεί μια πλήρη και δομημένη 

προσέγγιση για τη συγκέντρωση και ανάλυση της υφιστάμενης έρευνας, καθιστώντας 

την ένα ισχυρό εργαλείο για την εξερεύνηση ενός συγκεκριμένου πεδίου 

ενδιαφέροντος. Η ανάλυση περιεχομένου, όπως καθορίζεται από τον Bardin (2011), 

περιλαμβάνει ένα σύνολο τεχνικών για την συστηματική αξιολόγηση της ανθρώπινης 

επικοινωνίας. Αυτή η μέθοδος περιλαμβάνει δομημένες διαδικασίες που αποσκοπούν 

στην αποκάλυψη της ουσίας ενός μηνύματος, με στόχο την απόκτηση γνώσεων που 

αφορούν την αντίληψη του περιεχομένου του μηνύματος. Σύμφωνα με τον ίδιο 

συγγραφέα, αυτή η προσέγγιση εμπλουτίζει την ερμηνεία των συλλεχθέντων 

δεδομένων, αποκαλύπτοντας σιωπηρά ή ρητά νοήματα. Στο πλαίσιο του Lean Six 

Sigma στη φαρμακευτική βιομηχανία, η ΣΒΑ αποτελεί κατάλληλη μέθοδο, καθώς 

επιτρέπει τη μεθοδική εξερεύνηση ενός ευρέος φάσματος μελετών, παρέχοντας 

πληροφορίες για τη θεωρία και την πρακτική της εφαρμογής των αρχών του Lean Six 

Sigma. Αυτή η συστηματική προσέγγιση θα συμβάλει στον εντοπισμό τάσεων, 

προκλήσεων και ευκαιριών για περαιτέρω έρευνα. 
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1.3 Διάρθρωση παρούσας μελέτης 

 

 Το πρώτο κεφάλαιο είναι εισαγωγικό και μας δίνει μία ιδέα της μεθοδολογίας 

Lean Six Sigma,που πρωτοεμφανίστηκε τον σκοπό και τους αντικειμενικούς 

στόχους καθώς και την μεθοδολογία που επιλέχθηκε. 

 Στο δεύτερο κεφάλαιο παρουσιάζεται το θεωρητικό υπόβαθρο  του Lean Six 

Sigma, συγκεκριμένα βλέπουμε τι είναι το Lean, το Six Sigma και το Lean Six 

Sigma. Την ιστορική αναδρομή του καθενός ξεχωριστά καθώς και την εξήγηση 

των ορισμών τους όπως και τις βασικές τους αρχές. Επίσης γίνεται και η 

σύγκριση με άλλες μεθόδους διαχείρισης ποιότητας.  

 Το τρίτο κεφάλαιο αναλύει την επιλεγμένη  μεθοδολογία, το σκοπό της έρευνας 

και το μεθοδολογικό εργαλείο, ενώ παρουσιάζεται  το δείγμα της έρευνας και το 

πλαίσιο της ανάλυσης. 

 Στο τέταρτο κεφάλαιο αναλύονται τα ευρήματα και τα αποτελέσματα της 

μεθοδολογίας. 

 Στο πέμπτο κεφάλαιο γίνεται αναφορά σε εφαρμογές του Lean Six Sigma στην 

βιομηχανία φαρμάκων με την ανάλυση του κλάδου, τις ιδιαιτερότητες που 

υπάρχουν, τα επιτυχημένα παραδείγματα εφαρμογής του Lean Six Sigma και 

τέλος τις προκλήσεις  και ευκαιρίες στις φαρμακοβιομηχανίες. 

 Τέλος το έκτο κεφάλαιο παρουσιάζει τα συμπεράσματα που προέκυψαν αλλά 

και τις προτάσεις για περαιτέρω έρευνα. 

 

Κεφάλαιο 2: Θεωρητικό Υπόβαθρο 

 

2.1 Εξήγηση των βασικών αρχών του Lean Six Sigma. 

 

Φαίνεται ότι δεν υπάρχει ακριβής ορισμός για το Lean, το Six Sigma(6ς) καθώς και για 

το Lean Six Sigma(Λιτό 6ς). Επιπλέον υπάρχει ασυμφωνία μεταξύ των μελετητών, 

ερευνητών και επαγγελματιών σχετικά με τα στοιχεία τα οποία απαρτίζουν το Lean, το 

Six Sigma και το Lean Six Sigma. Το Lean εστιάζει κυρίως στη μείωση της  σπατάλης 

ενώ το Six Sigma χρησιμεύει ως εργαλείο μέτρησης για τη βελτίωση των διαδικασιών 

και της απόδοσης. Συνδυάζοντας και τις δύο μεθόδους μπορεί να αποδειχθεί πιο 
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πλεονεκτική από την μεμονωμένη χρήση του καθενός ξεχωριστά.(Alkunsol et al., 

2017).  

Με την έλευση της πρώτης βιομηχανικής επανάστασης, η μεταποίηση υπέστη μια 

σημαντική μεταμόρφωση, εξελισσόμενη από βιοτεχνία ή οικοτεχνία σε μαζική 

παραγωγή. Στη συνέχεια, μετατράπηκε σε Lean με εξορθολογισμένες αλυσίδες 

εφοδιασμού. Το Lean αντιπροσωπεύει μια μεθοδολογία και φιλοσοφία λειτουργικής 

αριστείας που στοχεύει στη συστηματική εξάλειψη της σπατάλης μέσω της συνεχούς 

ανάπτυξης των ανθρώπων. Τα τελευταία χρόνια έχει εμφανιστεί η έννοια του Lean Six 

Sigma (LSS), που χρησιμεύει ως ολοκλήρωση των μεθοδολογιών Lean και Six Sigma. 

Η ολοκλήρωση αυτή προσφέρει το πλεονέκτημα του συνδυασμού της μείωσης της 

σπατάλης μέσω των πρακτικών Lean με τη μείωση της διακύμανσης που 

επιτυγχάνεται μέσω του Six Sigma.(Antony et al., 2022).  

Πολυάριθμες χώρες σε ολόκληρο τον κόσμο αντιμετώπισαν τις εκτεταμένες επιπτώσεις 

της παγκοσμιοποίησης μετά τον Δεύτερο Παγκόσμιο Πόλεμο, και οι επιπτώσεις αυτές 

εξακολουθούν να υφίστανται και στον 21ο αιώνα. Λόγω των πιέσεων του παγκόσμιου 

ανταγωνισμού και της ταχείας εξέλιξης της τεχνολογίας, οι οργανισμοί έρχονται 

αντιμέτωποι με πλήθος προκλήσεων. Οι προκλήσεις αυτές περιλαμβάνουν, μεταξύ 

άλλων, την ανάγκη για καινοτόμα και βελτιωμένης αξίας προϊόντα, τις αυξημένες 

προσδοκίες των πελατών, τους συντομότερους κύκλους ανάπτυξης προϊόντων και την 

αδιάκοπη επιδίωξη μείωσης του κόστους. Η ποιότητα, τοποθετημένη ως θεμελιώδης 

πρόταση αξίας, έχει αναδειχθεί ως ένα από τα κομβικά στοιχεία όχι μόνο στο πλαίσιο 

των προϊόντων και των υπηρεσιών αλλά και στο πλαίσιο των επιχειρησιακών 

διαδικασιών. Κατά τη διάρκεια του περασμένου αιώνα, οι οργανισμοί έχουν εξελιχθεί 

και επινοήσει πληθώρα εργαλείων και τεχνικών στο πλαίσιο των προσπαθειών τους 

για συνεχή βελτίωση. Αυτό έχει οδηγήσει στην ανάπτυξη διαφόρων μεθοδολογιών και 

στρατηγικών με στόχο την αντιμετώπιση αυτών των προκλήσεων και τη βελτίωση της 

συνολικής απόδοσης. (Patel, 2021). 

Στο σημερινό επιχειρηματικό τοπίο, ο ανταγωνισμός εντείνεται με πρωτοφανή ρυθμό. 

Ως αποτέλεσμα, έχει γίνει όλο και πιο δύσκολο να διαχειριστεί κανείς το κόστος 

παραγωγής, τα έξοδα εξυπηρέτησης, να διασφαλίσει την ποιότητα, να αυξήσει την 

παραγωγικότητα και να ικανοποιήσει τις απαιτήσεις ικανοποίησης των πελατών. 

(Singh,  2018). 

Ως εκ τούτου, οι οργανισμοί αναζητούν ενεργά καινοτόμες και δημιουργικές 

προσεγγίσεις, μαζί με εργαλεία, για να διατηρήσουν τις ανταγωνιστικές τους θέσεις και 

να αντιμετωπίσουν αποτελεσματικά τις προκλήσεις της αγοράς. Το Lean, το Six Sigma 

ή το Lean Six Sigma (LSS) είναι πρωταρχικά παραδείγματα τέτοιων εργαλείων που 

χρησιμοποιούνται για τη βελτίωση της ικανοποίησης των πελατών, τη μείωση του 
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κόστους, την επιτάχυνση των διαδικασιών και τη μεγιστοποίηση της αξίας των 

μετόχων. Κατά την εφαρμογή οποιουδήποτε από αυτά τα εργαλεία επιχειρηματικής 

βελτίωσης, οι οργανισμοί συχνά υποβάλλονται σε μια σημαντική διαδικασία αλλαγής. 

Στο πλαίσιο αυτό, η προώθηση μιας υποστηρικτικής οργανωτικής κουλτούρας 

καθίσταται υψίστης σημασίας. Μια ισχυρή και προσαρμόσιμη οργανωτική κουλτούρα 

είναι απαραίτητη για να μπορέσει ένας οργανισμός να παραμείνει ανθεκτικός και να 

ευδοκιμήσει εν μέσω του εξελισσόμενου επιχειρηματικού τοπίου και της δυναμικής της 

αγοράς. (Alblooshi  et al., 2019) 

 

 

2.2 Ιστορική αναδρομή και ορισμός στο Lean management 

 

 

2.2.1 Ιστορική αναδρομή στο Lean management 

 

 

Ο Φρεντ Γουίνσλοου Τέιλορ, διευθυντής σε χυτήριο στη Φιλαδέλφεια, πιστώνεται ότι 

έθεσε τα θεμέλια για τη μαζική παραγωγή. Ήταν πρωτοπόρος στη συστηματική 

εφαρμογή επιστημονικών αρχών στην κατασκευή. Ο Τέιλορ εισήγαγε διάφορες 

καινοτομίες, όπως τυποποιημένες μεθόδους εργασίας για τον εντοπισμό του πιο 

αποτελεσματικού τρόπου εκτέλεσης εργασιών, μείωση των χρόνων κύκλου (ο χρόνος 

που απαιτείται για μια συγκεκριμένη διαδικασία), διεξαγωγή μελετών χρόνου και 

κίνησης για την ανάπτυξη τυποποιημένων διαδικασιών και εφαρμογή μετρήσεων και 

αναλύσεων για τη συνεχή βελτίωση των διαδικασιών. Το κλειδί για την επιτυχία της 

μαζικής παραγωγής δεν ήταν μόνο η γραμμή συναρμολόγησης, αλλά μάλλον η 

ικανότητα παραγωγής εναλλάξιμων εξαρτημάτων που ήταν εύκολο να 

συναρμολογηθούν. Αυτές οι καινοτομίες άνοιξαν το δρόμο για την έννοια της γραμμής 

συναρμολόγησης. Η εισαγωγή από τον Henry Ford ενός συστήματος ταινιόδρομων στο 

εργοστάσιο της Ford έπαιξε καθοριστικό ρόλο στη δυνατότητα μαζικής παραγωγής. Η 

κινούμενη γραμμή συναρμολόγησης επέτρεπε στο αυτοκίνητο να περνάει δίπλα από 

τους ακίνητους εργάτες, μειώνοντας τον χρόνο που δαπανάται για περπάτημα και, το 

σημαντικότερο, συνδέοντας διαδοχικές διαδικασίες. Αυτή η καινοτομία σήμαινε ότι οι 

πιο αργοί εργάτες μπορούσαν να επιταχύνουν, ενώ οι πιο γρήγοροι εργάτες 

μπορούσαν να επιβραδύνουν, με αποτέλεσμα την αύξηση της αποδοτικότητας. Καμία 
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άλλη εταιρεία δεν διέθετε αυτή την τεχνολογία, προσφέροντας στη Ford ένα σημαντικό 

ανταγωνιστικό πλεονέκτημα και εκτοξεύοντας την εταιρεία στην ηγεσία του κλάδου. Στις 

αρχές της δεκαετίας του 1950, ένας νεαρός Ιάπωνας μηχανικός ονόματι Eiji Toyoda 

επισκέφθηκε το εκτεταμένο εργοστάσιο Rogue της Ford στο Ντιτρόιτ. Μελέτησε 

σχολαστικά κάθε πτυχή του εργοστασίου Rogue, στο πλαίσιο της προσπάθειάς του να 

μάθει από την κατασκευαστική τεχνογνωσία της Ford. Το Σύστημα Παραγωγής της 

Toyota (TPS), το οποίο είναι πλέον συνώνυμο του "Lean" παγκοσμίως, γεννήθηκε από 

τη συνειδητοποίηση της Toyota ότι οι μέθοδοι μαζικής παραγωγής δεν θα 

λειτουργούσαν στην Ιαπωνία. Ο Eiji Toyoda και ο Taiichi Ohno, δύο πρόσωπα-κλειδιά 

της παραγωγικής ιδιοφυΐας της Toyota, αναγνώρισαν την αξία των εργαζομένων τους 

και ανέπτυξαν ένα σύστημα που ενέπλεκε πλήρως τα μέλη της ομάδας στη συνεχή 

βελτίωση - μια πρωτοποριακή ιδέα για την εποχή. Τις επόμενες τρεις δεκαετίες, ο 

Taiichi Ohno και η ομάδα του αντιμετώπισαν και έλυσαν διάφορες κατασκευαστικές 

προκλήσεις, προωθώντας το Σύστημα Παραγωγής της Toyota (TPS) στις 

δραστηριότητες της Toyota (Tohidi, 2012). 

Ο Χένρι Φορντ είχε παρόμοια εστίαση στην πλήρη εξάλειψη της σπατάλης που δεν 

προσθέτουν αξία στη μεταποίηση. Ωστόσο, ο Taiichi Ohno μπορεί να θεωρηθεί ως 

καινοτόμος που βασίστηκε και επικαιροποίησε τις ιδέες του Henry Ford. Ο Ohno έκανε 

σημαντικές προόδους μειώνοντας τους χρόνους αλλαγής από ημέρες και ώρες σε 

μόλις λεπτά και δευτερόλεπτα, εν μέρει χάρη στη συνεργασία του με τον κ. Shigeo 

Shingo. Επιπλέον, ο Ohno εισήγαγε μια επαναστατική ιδέα καταργώντας τις 

ταξινομήσεις θέσεων εργασίας, γεγονός που επέτρεψε στους εργαζόμενους 

μεγαλύτερη ευελιξία στους ρόλους και τις αρμοδιότητές τους. Αυτές οι καινοτομίες 

συνέβαλαν καθοριστικά στην ανάπτυξη του Συστήματος Παραγωγής της Toyota (TPS) 

και των αρχών του Lean. Σύμφωνα με τον Taiichi Ohno, η εξάλειψη της σπατάλης 

πρέπει να είναι ο πρωταρχικός στόχος μιας επιχείρησης. Πίστευε ότι με τον εντοπισμό 

και την εξάλειψη της σπατάλης σε όλες τις μορφές της, ένας οργανισμός θα μπορούσε 

να βελτιώσει σημαντικά την αποδοτικότητα, να μειώσει το κόστος και να ενισχύσει τη 

συνολική παραγωγικότητα. Αυτή η εστίαση στη μείωση της σπατάλης αποτελεί 

θεμελιώδη αρχή του συστήματος παραγωγής της Toyota (TPS) και του Lean 

manufacturing, στην ανάπτυξη των οποίων ο Ohno διαδραμάτισε καθοριστικό ρόλο 

(Ohno, 1988). 

Τα στελέχη και οι υπάλληλοι της Toyota χρησιμοποιούν τον ιαπωνικό όρο "muda" όταν 

αναφέρονται στη σπατάλη, και η εξάλειψη της muda αποτελεί κεντρικό σημείο εστίασης 

των περισσότερων προσπαθειών Lean. Ωστόσο, δύο άλλα "Μ", δηλαδή το "mura" και 

το "muri", είναι εξίσου σημαντικά για την επιτυχία των αρχών του Lean και τα τρία "Μ" 

συνδέονται μεταξύ τους ως σύστημα. Στην πραγματικότητα, η επικέντρωση 
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αποκλειστικά στην εξάλειψη των οκτώ τύπων muda (σπατάλης) μπορεί δυνητικά να 

έχει επιζήμια επίδραση τόσο στην παραγωγικότητα των ανθρώπων όσο και στην 

αποτελεσματικότητα του συστήματος παραγωγής. Το έγγραφο Toyota Way 

υπογραμμίζει τη σημασία της εξάλειψης της muda, ενώ παράλληλα αντιμετωπίζονται οι 

mura (ανομοιομορφία) και muri (υπερφόρτωση) για τη δημιουργία ενός ισορροπημένου 

και αποτελεσματικού συστήματος. Ο όρος "Muda" αναφέρεται σε δραστηριότητες χωρίς 

προστιθέμενη αξία και περιλαμβάνει τους γνωστούς οκτώ τύπους αποβλήτων. Αυτές οι 

σπάταλες δραστηριότητες οδηγούν σε παρατεταμένους χρόνους παράδοσης, σε 

περιττές μετακινήσεις για την απόκτηση εξαρτημάτων ή εργαλείων, στη συσσώρευση 

πλεονάζοντος αποθέματος ή σε οποιαδήποτε μορφή αναμονής, τα οποία εμποδίζουν 

την αποτελεσματικότητα και δεν προσθέτουν καμία αξία στη διαδικασία. Το "Muri" 

περιλαμβάνει την υπερβολική επιβάρυνση είτε ανθρώπων είτε εξοπλισμού, 

αντιπροσωπεύοντας το αντίθετο άκρο του φάσματος από το "muda". Η υπερφόρτωση 

των ανθρώπων μπορεί να οδηγήσει σε θέματα ασφάλειας και ποιότητας, ενώ η 

υπερφόρτωση του εξοπλισμού μπορεί να οδηγήσει σε βλάβες και ελαττώματα. Η 

εξισορρόπηση του φόρτου εργασίας ώστε να αποφεύγεται η υπερβολική καταπόνηση 

τόσο του ανθρώπινου δυναμικού όσο και των μηχανημάτων είναι απαραίτητη για την 

επίτευξη αποδοτικών και αποτελεσματικών λειτουργιών. Το "Mura" αναφέρεται στην 

ανομοιομορφία της παραγωγής. Μπορεί να θεωρηθεί ως η ανάλυση των άλλων δύο Μ, 

"muda" και "muri". Στα τυπικά συστήματα παραγωγής, υπάρχουν φορές που υπάρχει 

περισσότερη εργασία από όση μπορούν να διαχειριστούν οι άνθρωποι ή οι μηχανές και 

άλλες φορές που υπάρχει έλλειψη εργασίας. Αυτή η ανομοιομορφία μπορεί να 

προκύψει από ένα ακανόνιστο πρόγραμμα παραγωγής ή από διακυμάνσεις στον όγκο 

παραγωγής που προκαλούνται από εσωτερικά ζητήματα, όπως διακοπές λειτουργίας, 

ελλείψεις εξαρτημάτων ή ελαττώματα. Η αντιμετώπιση του mura είναι απαραίτητη, 

επειδή η ανομοιομορφία στα επίπεδα παραγωγής μπορεί να επιβάλλει την ύπαρξη 

εξοπλισμού, υλικών και ανθρώπων για το υψηλότερο επίπεδο παραγωγής, ακόμη και 

αν οι μέσες απαιτήσεις είναι πολύ χαμηλότερες από αυτό. 
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Διάγραμμα 2.1: Τα τρία Μ (πηγή: J. K. Liker 2004) 

 

Η Toyota έχει αξιοποιήσει αποτελεσματικά τη λειτουργική αριστεία ως στρατηγικό 

πλεονέκτημα. Αυτή η λειτουργική αριστεία αντλείται από ένα σύνολο εργαλείων και 

μεθόδων βελτίωσης της ποιότητας, που η Toyota έχει εκλαϊκεύσει στη βιομηχανία 

παραγωγής. Μερικά από αυτά περιλαμβάνουν την παραγωγή just-in-time, το kaizen 

(συνεχής βελτίωση), τη ροή ενός τεμαχίου (παραγωγή ενός τεμαχίου), την jidoka 

(αυτοματοποίηση με ανθρώπινη επαφή) και την heijunka (εξομάλυνση της 

παραγωγής). Αυτές οι μεθοδολογίες έχουν συμβάλει σημαντικά στην επιτυχία της 

Toyota και αποτελούν βασικά στοιχεία της στρατηγικής της για τη λειτουργική αριστεία. 

(Liker, 2004). 

Η πετρελαϊκή κρίση που εκδηλώθηκε το φθινόπωρο του 1973, σε συνδυασμό με την 

επακόλουθη ύφεση, είχε εκτεταμένες επιπτώσεις στις κυβερνήσεις, τις επιχειρήσεις και 

τις κοινωνίες παγκοσμίως. Μέχρι το 1974, η οικονομία της Ιαπωνίας είχε περιέλθει σε 

κατάσταση στασιμότητας με μηδενική ανάπτυξη και πολλές εταιρείες αντιμετώπιζαν 

σοβαρές προκλήσεις ως αποτέλεσμα αυτών των οικονομικών δυσχερειών. Το αρχικό 

βήμα για την εφαρμογή του Συστήματος Παραγωγής της Toyota είναι ο λεπτομερής 

εντοπισμός και η κατανόηση όλων των μορφών σπατάλης, οι οποίες περιλαμβάνουν: 

 

 Σπατάλες υπερπαραγωγής 

 Σπατάλη χρόνου αναμονής 

 Σπατάλη κατά τη μεταφορά 

 Σπατάλη κατά την ίδια την επεξεργασία 

 Σπατάλη από πλεονάζον απόθεμα ή απογραφή 

 Σπατάλη από περιττές μετακινήσεις 

 Σπατάλες που προκύπτουν από την παραγωγή ελαττωματικών προϊόντων 

Με την εξάλειψη αυτών των διαφόρων τύπων σπατάλης, είναι δυνατόν να βελτιωθεί 

σημαντικά η επιχειρησιακή αποδοτικότητα. Η διαδικασία αυτή μπορεί να επιτευχθεί με 

την παραγωγή μόνο της αναγκαίας ποσότητας αγαθών, μειώνοντας έτσι την ανάγκη 

για υπερβολικό εργατικό δυναμικό. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι το Σύστημα 

Παραγωγής της Toyota δεν προορίζεται ως μέσο για την απόλυση εργαζομένων, 

αντίθετα στοχεύει στην αποκάλυψη και την αντιμετώπιση του πλεονάζοντος 

ανθρώπινου δυναμικού και στη βελτίωση της συνολικής αποδοτικότητας (Ohno, 1988). 

Οι ερευνητές του Τεχνολογικού Ινστιτούτου της Μασαχουσέτης (MIT) διεξήγαγαν ένα 

έργο που αφορούσε ειδικά το σημαντικό χάσμα επιδόσεων που παρατηρείται μεταξύ 

της δυτικής και της ιαπωνικής αυτοκινητοβιομηχανίας. Το έργο αυτό περιελάμβανε τη 
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μελέτη 52 εργοστασίων συναρμολόγησης που βρίσκονταν σε 14 διαφορετικές χώρες 

σε διάστημα πέντε ετών (Bhasin, 2005). 

Κατά την περίοδο μετά τον Β' Παγκόσμιο Πόλεμο και μέχρι τις αρχές της δεκαετίας του 

1980, υπήρχαν σαφείς διαφορές μεταξύ των συστημάτων παραγωγής που 

χρησιμοποιούσε η Toyota και οι περισσότεροι δυτικοί κατασκευαστές. Ωστόσο, τα 

τελευταία χρόνια, οι διαφορές αυτές άρχισαν να μειώνονται, καθώς πολλοί δυτικοί 

παραγωγοί ενσωμάτωσαν στοιχεία της ερμηνείας του παραδοσιακού φορντισμού της 

Toyota στα δικά τους συστήματα. Αντί να κατηγοριοποιηθούν αυτά τα παραδείγματα 

ως "πρόσφατος φορντισμός" και "TPS" (Toyota Production System), εισάγονται δύο 

νέοι όροι: "ρυθμισμένα συστήματα παραγωγής" και "λιτά συστήματα παραγωγής". Οι 

όροι αυτοί αποτυπώνουν καλύτερα την εξελισσόμενη φύση των πρακτικών παραγωγής 

τόσο στα δυτικά όσο και στα ιαπωνικά πλαίσια(Krafcik, 1988). 

Ενώ το Σύστημα Παραγωγής της Toyota (TPS) συγκέντρωσε αρχικά παγκόσμια 

προσοχή, απέκτησε ευρεία αναγνώριση ως "λιτή κατασκευή" ή "λιτή παραγωγή" χάρη 

στο βιβλίο με τίτλο "Η μηχανή που άλλαξε τον κόσμο".(Womack et al., 1990). 

Οι πέντε βασικές αρχές της λιτής φιλοσοφίας, είναι οι εξής: 

 

1. Αξία από τη σκοπιά του πελάτη: Η αξία καθορίζεται από την κατανόηση των 

αναγκών και των προσδοκιών του πελάτη για ένα προϊόν ή μια υπηρεσία. Αυτό 

περιλαμβάνει παράγοντες όπως τα χρονοδιαγράμματα κατασκευής και 

παράδοσης, η τιμολόγηση και άλλες σημαντικές απαιτήσεις. Ο καθορισμός της 

αξίας είναι ουσιαστικός, καθώς αποτελεί τη βάση για όλες τις επακόλουθες 

δραστηριότητες λιτής λειτουργίας. 

 

2. Προσδιορισμός του ρεύματος αξίας: Μετά τον προσδιορισμό της αξίας, το 

επόμενο βήμα είναι η χαρτογράφηση ολόκληρης της "ροής αξίας". Αυτό 

περιλαμβάνει τον προσδιορισμό όλων των βημάτων και των διαδικασιών που 

εμπλέκονται στη μετατροπή των πρώτων υλών στο τελικό προϊόν ή στην 

παροχή μιας υπηρεσίας στον πελάτη. Η χαρτογράφηση του ρεύματος αξίας 

είναι μια κρίσιμη πρακτική που βοηθά στον εντοπισμό των ενεργειών που δεν 

προσθέτουν αξία, οδηγώντας σε καλύτερη κατανόηση ολόκληρης της 

επιχειρηματικής λειτουργίας. 

 

3. Κάντε το να ρέει: Μόλις εξαλειφθούν οι σπατάλης από τη ροή αξίας, η εστίαση 

μετατοπίζεται στη διασφάλιση της ομαλής λειτουργίας των υπόλοιπων βημάτων 

χωρίς διακοπές, καθυστερήσεις ή συμφόρηση. Αυτό το βήμα περιλαμβάνει τη 

βελτιστοποίηση της αλληλουχίας των δραστηριοτήτων που δημιουργούν αξία, 
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την άρση των σιλό μεταξύ των τμημάτων και τη βελτίωση της συνολικής 

αποδοτικότητας. 

 

4. Καθιέρωση της έλξης: Η ενίσχυση της ροής επιτρέπει την ταχύτερη διάθεση 

στην αγορά ή παράδοση. Οι λιτοί οργανισμοί στοχεύουν στην παράδοση 

προϊόντων "ακριβώς στην ώρα τους" για την ικανοποίηση της ζήτησης των 

πελατών. Αυτό σημαίνει ότι τα προϊόντα παράγονται ή οι υπηρεσίες 

παραδίδονται ανάλογα με τις ανάγκες, μειώνοντας την ανάγκη για πλεονάζοντα 

αποθέματα και εξοικονομώντας κόστος τόσο για τον κατασκευαστή όσο και για 

τον πελάτη. 

 

5. Προσπάθεια για τελειότητα: Η επίτευξη των τεσσάρων πρώτων βημάτων είναι 

μια εξαιρετική αρχή, αλλά το πέμπτο βήμα είναι απαραίτητο για τη 

μακροπρόθεσμη επιτυχία. Η λιτή σκέψη και η βελτίωση των διαδικασιών θα 

πρέπει να ενσωματωθούν στην εταιρική κουλτούρα. Το Lean είναι ένα δυναμικό 

σύστημα που απαιτεί συνεχή προσπάθεια και συμμετοχή από κάθε 

εργαζόμενο. Η συνεχής βελτίωση και η χαρτογράφηση της ροής αξίας θα 

πρέπει να αποτελούν συνεχής πρακτικές. 

 

Αυτές οι αρχές αποτελούν συλλογικά το θεμέλιο της λιτής φιλοσοφίας και καθοδηγούν 

τους οργανισμούς στο ταξίδι τους προς τη βελτίωση της αποδοτικότητας, τη μείωση της 

σπατάλης και την αύξηση της ικανοποίησης των πελατών (Womack, 1996). 
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Διάγραμμα 2.2: Πέντε βασικές αρχές λιτής φιλοσοφίας (πηγή: The lean way) 

 

 

Διάφοροι ερευνητές έχουν ορίσει το Lean ως μια φιλοσοφία που επικεντρώνεται σε 

διάφορους βασικούς στόχους. Αυτοί περιλαμβάνουν την "εξάλειψη των αποβλήτων σε 

όλη τη ροή αξίας" (Liker, 1997; Seth, 2005; Shah, 2007), τη "μείωση του χρόνου 

επεξεργασίας και του χρόνου παράδοσης" (Liker, 1997; Negrão et al., 2016; Staats et 

al., 2011), την "επίτευξη της υψηλότερης ποιότητας προϊόντος με το χαμηλότερο 

κόστος" (Negrão et al., 2016; Reosekar, 2011) και την "ελαχιστοποίηση των 

αποβλήτων του συστήματος παραγωγής για τη βελτίωση της συνολικής απόδοσης και 

την αύξηση της ικανοποίησης του πελάτη μέσω της βελτίωσης της ποιότητας και της 

ποικιλίας του προϊόντος ή της υπηρεσίας" (Thanki, 2011). 

 

 

2.2.2 Ορισμός και στοιχεία για το Lean 

 

Πολλοί συγγραφείς έχουν παράσχει διάφορους ορισμούς για το Lean, αλλά ένα κοινό 

νήμα μεταξύ αυτών των ορισμών είναι η έμφαση στη μείωση της σπατάλης. Το Lean 

εξυπηρετεί  ως μια οργανωτική φιλοσοφία αφιερωμένη στη μείωση των οκτώ τύπων 

σπατάλης. Είναι ένα ισχυρό εργαλείο τόσο για τον ορισμό όσο και για την 

ελαχιστοποίηση της  σπατάλης. (Alkunsol et al., 2017). 

Το Lean επικεντρώνεται στην αρχή της εξάλειψης της σπατάλης και των εργασιών που 

δεν προσθέτουν αξία σε έναν οργανισμό. Πρωταρχικός στόχος της είναι η δημιουργία 

αξίας για τον πελάτη με παράλληλη ελαχιστοποίηση του κόστους και η διασφάλιση ότι 

τα προϊόντα ή οι υπηρεσίες παραδίδονται ακριβώς στην ώρα τους, όταν ακριβώς 

χρειάζονται. (Kumar et al., 2023). 

Η κύρια προτεραιότητα  του Lean  έγκειται στην επίλυση προβλημάτων αλλά και στην 

υποκίνηση αλλαγών, οι οποίες έχουν οδηγήσει στην ευρεία αποδοχή  της σε 

επιχειρήσεις διαφορετικών μεγεθών και βιομηχανιών. Η βασική αρχή της Lean (Λιτής)  

φιλοσοφίας περιστρέφεται γύρω από τη βελτιστοποίηση των διαδικασιών. Ο 

πρωταρχικός στόχος του Lean είναι να βελτιώσει την απόδοση των βιομηχανικών 

φορέων με την τήρηση δύο θεμελιωδών αρχών: την εξάλειψη όλων των μορφών 

σπατάλης  εντός των διαδικασιών και τον συγκεντρωτισμό των ανθρώπων στις 

διαδικασίες. Σε αυτή την εποχή, ο ανταγωνισμός στην παγκόσμια αγορά δεν 

περιορίζεται πλέον σε μεμονωμένες εταιρείες, αλλά επεκτείνεται σε ολόκληρες 
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παγκόσμιες αλυσίδες εφοδιασμού. Δύο συγκεκριμένες αδυναμίες συνδέονται συχνά με 

τα λιτά συστήματα. Πρώτον, ένας λιτός οργανισμός μπορεί να γίνει ιδιαίτερα ευάλωτος 

στις επιπτώσεις των αλλαγών και, δεύτερον, η εφαρμογή των παραδόσεων Just-in-

Time (JIT) μπορεί να οδηγήσει σε συμφόρηση εντός της αλυσίδας εφοδιασμού, με 

αποτέλεσμα καθυστερήσεις, περιβαλλοντικά ζητήματα, ελλείψεις εργατικού δυναμικού 

και άλλα. Ο Taiichi Ohno, ο πρωτοπόρος πίσω από το σύστημα  Λιτής  Διοίκησης (ΛΔ), 

μετατόπισε την εστίαση των ερευνητών από την απλή αξιολόγηση του αντίκτυπου της 

παραγωγικότητας των εργαζομένων στη βιοτεχνική παραγωγή σε μια πιο 

ολοκληρωμένη εξέταση ολόκληρου του συστήματος παραγωγής (Alkunsol et al., 2017). 

Το 1999, οι Spear και Bowen προσδιόρισαν τέσσερις βασικούς κανόνες για τη 

διαδικασία Lean: 

1. Τυποποιημένη εργασία: Όλες οι διαδικασίες εργασίας πρέπει να κοινοποιούνται 

με σαφήνεια και απλότητα, συνήθως σε μορφή διαγράμματος. Η επικοινωνία 

αυτή πρέπει να προσδιορίζει το περιεχόμενο, τη σειρά, το χρονοδιάγραμμα και 

τα αναμενόμενα αποτελέσματα της εργασίας. 

2. Σαφείς σχέσεις και επικοινωνία: Κάθε σχέση πελάτη-προμηθευτή πρέπει να 

είναι άμεση, με ξεκάθαρους τρόπους επικοινωνίας. Τόσο το προϊόν όσο και οι 

πληροφορίες θα πρέπει να ρέουν ομαλά από το ένα τμήμα στο άλλο, με 

ελαχιστοποιημένα εμπόδια μεταξύ τους. Οι σταθεροί χρόνοι κύκλου 

χρησιμεύουν ως δείκτης μιας ισχυρής εσωτερικής σχέσης προμηθευτή-πελάτη. 

3. Απλή ροή: Οι διαδρομές για κάθε προϊόν και υπηρεσία θα πρέπει να είναι 

απλές και άμεσες, χωρίς βρόχους, διακλαδώσεις ή υπερβολική πολυπλοκότητα. 

Ο στόχος είναι να δημιουργηθεί μια εξορθολογισμένη και αποτελεσματική ροή 

εργασιών. 

4. Επιστημονική μέθοδος: Η επιστημονική μέθοδος είναι η κινητήρια δύναμη πίσω 

από τη διαχείριση της ποιότητας στη λιτή διαδικασία. Περιλαμβάνει 

συστηματικές προσπάθειες επίλυσης προβλημάτων και βελτίωσης, που 

συνήθως καθοδηγούνται από έναν έμπειρο μέντορα και εφαρμόζονται στο 

χαμηλότερο δυνατό οργανωτικό επίπεδο (Manikiran, 2019). 

Αναφερόμενοι στα στοιχεία του Lean, διάφοροι συγγραφείς και ερευνητές τα έχουν 

κατηγοριοποιήσει με διαφορετικούς τρόπους, με ορισμένους να προσδιορίζουν έξι 

στοιχεία, ενώ άλλοι προτείνουν επτά ή οκτώ στοιχεία. Για παράδειγμα, ο Cavallini 

(2008) περιέγραψε οκτώ στοιχεία, που περιλαμβάνουν κατηγορίες σπατάλης όπως η 

υπερβολική επεξεργασία, τα ελαττωματικά, τα αποθέματα, η κίνηση, ο χρόνος 

αναμονής, η υπερπαραγωγή, η μεταφορά και η έλλειψη δημιουργικότητας. Ο 

Awaritoma (2010) περιέγραψε επτά διαφορετικούς  τύπους σπατάλης, που 



15 
 

περιλαμβάνουν την επεξεργασία, την απογραφή, την υπερπαραγωγή, την αναμονή, τα 

ελαττωματικά, την κίνηση και τη μεταφορά. Οι Subramaniyam et al., (2011) ανέδειξαν 

επτά στοιχεία, τα οποία περιελάμβαναν την υπερπαραγωγή και την πρόωρη 

παραγωγή, τις καθυστερήσεις, την κίνηση και τη μεταφορά, τον κακό σχεδιασμό της 

διαδικασίας, την απογραφή, την αναποτελεσματική απόδοση μιας διαδικασίας και την 

παραγωγή ελαττωματικών αντικειμένων. Ο Mezouari et al. (2013) διατύπωσε  τρεις 

πρωταρχικούς στόχους του Lean: την εξάλειψη της σπατάλης, την επιτάχυνση των 

διαδικασιών με λιγότερους πόρους και την εφαρμογή μιας διαισθητικής προσέγγισης 

στην επίλυση προβλημάτων. Ο Dey (2014) όρισε επτά στοιχεία σπατάλης: 

υπερπαραγωγή, απόθεμα, ελαττωματικά, μεταφορά, κίνηση, υπερβολική επεξεργασία 

και αναμονή. Επιπλέον, ο  Desale (2013) προσδιόρισε έξι βασικούς στόχους του Lean, 

μεταξύ των οποίων η ενίσχυση της ευελιξίας της παραγωγής, η μείωση των χρόνων 

κύκλου, η μείωση των επιπέδων αποθεμάτων, η συγκριτική αξιολόγηση, η αύξηση της 

αξίας της παραγωγής μέσω της συστηματικής εξέτασης των απαιτήσεων των πελατών 

και η μείωση του μεριδίου των δραστηριοτήτων που δεν προσθέτουν αξία (Alkunsol et 

al., 2017). 

Τα εργαλεία που χρησιμοποιούνται στην έννοια της λιτής λειτουργίας, μαζί με το 

πλαίσιο 5S για τη διατήρηση ενός οργανωμένου χώρου εργασίας, περιλαμβάνουν: 

 

1. Kaizen: Το Kaizen είναι μια διαδικασία που καθοδηγείται από τους 

εργαζόμενους σε όλα τα επίπεδα ενός οργανισμού για την πραγματοποίηση 

μικρών, συνεχών βελτιώσεων. Επικεντρώνεται στον εντοπισμό και την εξάλειψη 

της αναποτελεσματικότητας και των δραστηριοτήτων χωρίς προστιθέμενη αξία. 

2. Gemba (Πηγαίνετε και δείτε): Το Gemba περιλαμβάνει την παρατήρηση σε 

πραγματικό χρόνο της πραγματικής διαδικασίας σε δράση. Στοχεύει στον 

εντοπισμό των ελαττωμάτων της διαδικασίας, των σημείων συμφόρησης και 

των ευκαιριών για βελτίωση, πηγαίνοντας απευθείας εκεί όπου γίνεται η 

εργασία. 

3. Χαρτογράφηση του ρεύματος αξίας (VSM): Η χαρτογράφηση ρεύματος αξίας 

είναι ένα εργαλείο που χρησιμοποιείται για την οπτικοποίηση και την ανάλυση 

της ροής υλικών και πληροφοριών εντός μιας διαδικασίας. Βοηθά στον 

εντοπισμό της σπατάλης της διαδικασίας και των βαθύτερων αιτιών αυτής της 

σπατάλης, επιτρέποντας στοχευμένες βελτιώσεις. 

4. Jidoka/Αυτοματισμός: Το Jidoka, που συχνά συνδέεται με την αυτοματοποίηση, 

περιλαμβάνει την ενσωμάτωση νοημοσύνης σε διαδικασίες και μηχανές για την 

αυτόματη διακοπή της παραγωγής όταν εμφανίζεται ένα ελάττωμα. Έτσι 
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αποτρέπεται η παραγωγή ελαττωματικών προϊόντων και διασφαλίζεται η 

ποιότητα. 

5. Kanban: Το Kanban είναι ένα οπτικό σύστημα για τη διαχείριση των επιπέδων 

αποθεμάτων και της ροής εργασίας. Βοηθά να διασφαλιστεί ότι τα υλικά και οι 

πόροι είναι διαθέσιμα όταν χρειάζονται και εφιστά την προσοχή στα υπερβολικά 

ή χαμηλά επίπεδα αποθεμάτων. Μαρσέλ Προυστ, "Το πραγματικό ταξίδι της 

ανακάλυψης δεν συνίσταται στο να αναζητάς νέους τόπους, αλλά στο να 

βλέπεις με νέα μάτια". Αυτό υπογραμμίζει τη σημασία της εξέτασης των 

υφιστάμενων διαδικασιών με νέες προοπτικές για τον εντοπισμό και την 

εξάλειψη της σπατάλης με σκοπό τη συνεχή βελτίωση. (Manikiran, 2019). 

Συνοπτικά, το Lean μπορεί να χαρακτηριστεί ως μια μεθοδολογία συνεχούς βελτίωσης 

που χρησιμοποιείται για την εξάλειψη της σπατάλης, οδηγώντας σε βελτιωμένα 

αποτελέσματα απόδοσης και στη δημιουργία μεγαλύτερης αξίας για τους πελάτες με 

λιγότερους πόρους και μειωμένο κόστος. Στην ουσία, η βασική αρχή του Lean είναι η 

μεγιστοποίηση της αξίας για τον πελάτη με ταυτόχρονη ελαχιστοποίηση της σπατάλης 

και των δαπανών. (Alkunsol et al., 2017). 

 

 

2.3 Ιστορική αναδρομή και ορισμός στο Six Sigma 

 

2.3.1 Ιστορική αναδρομή στο Six Sigma 

 

Η ανάπτυξη του Six Sigma αποδίδεται συχνά στον Bill Smith και τους συναδέλφους του 

στη Motorola στα μέσα της δεκαετίας του 1980. Εκείνη την εποχή, η Motorola 

αντιμετώπιζε έντονο ανταγωνισμό στην αγορά και έπρεπε να βελτιώσει την ποιότητα 

των προϊόντων και να μειώσει το λειτουργικό κόστος για να παραμείνει ανταγωνιστική. 

Υπό την ηγεσία του Bob Galvin, του διευθύνοντος συμβούλου της Motorola, το Six 

Sigma υιοθετήθηκε ως βασική στρατηγική για την επίτευξη προϊόντων υψηλής 

ποιότητας με χαμηλότερο κόστος. Το Six Sigma προσέφερε μια δομημένη προσέγγιση 

για την επίλυση πολύπλοκων προβλημάτων με άγνωστες λύσεις (Snee, 2005). 

Η επιτυχία της Motorola με το Six Sigma συγκέντρωσε σημαντική προσοχή και άλλοι 

οργανισμοί, συμπεριλαμβανομένης της Honeywell, έλαβαν γνώση των θετικών 

αποτελεσμάτων που επιτεύχθηκαν στα τέλη της δεκαετίας του 1980, η Motorola 
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αντιμετώπιζε σημαντικές ανταγωνιστικές πιέσεις, ιδίως από τους Ιάπωνες 

ανταγωνιστές της. Γύρω στο 1987, ο Bill Smith και άλλοι ξεκίνησαν έργα βελτίωσης στη 

Motorola που είχαν ομοιότητες με τα έργα της Διοίκησης Ολικής Ποιότητας (ΔΟΠ) 

(Harry, 2000). 

Ο Mikel Harry και άλλοι συνέβαλαν στη βελτίωση αυτών των πρωτοβουλιών σε μια 

ολοκληρωμένη επιχειρηματική στρατηγική με στόχο τη διασφάλιση της επιχείρησης της 

Motorola (Eckes, 2001; Pande et al., 2002). Ονόμασαν το "Six Sigma" με βάση την 

επιθυμία να μειωθεί η διακύμανση σε βαθμό που οι προδιαγραφές τα όρια για τις 

βασικές μετρήσεις της διαδικασίας ήταν έξι τυπικές αποκλίσεις μακριά από το στόχο 

(Harry, 2000). 

Η εφαρμογή του Six Sigma από τη Motorola οδήγησε σε σημαντική εξοικονόμηση 

πόρων, η οποία ξεπέρασε τα 16 δισεκατομμύρια δολάρια (Brue, 2015). Η εταιρεία 

έλαβε επίσης το 1988 το εναρκτήριο Εθνικό Βραβείο Ποιότητας Malcolm Baldrige 

(MBNQA) για το πρόγραμμά της Six Sigma (Bhote, 1989; Gowen et al., 2008). 

Στη συνέχεια, άλλες εταιρείες, όπως η Honeywell και η Allied Signal, η General Electric 

και άλλες, υιοθέτησαν το πρόγραμμα Six Sigma. Η General Electric βελτίωσε 

περαιτέρω τη διαδικασία επίλυσης προβλημάτων εισάγοντας το στάδιο "Define", με 

αποτέλεσμα τη μεθοδολογία Define, Measure, Analyze, Improve, and Control (DMAIC), 

η οποία είναι πλέον γνωστή ως μεθοδολογία Six Sigma (Hoerl, 2001). 

Κατά τη διάρκεια της δεκαετίας του 1990, χάρη στις προσπάθειες ατόμων όπως ο Jack 

Welch στη General Electric, το Six Sigma απέκτησε αυξημένη προσοχή και ευρεία 

υιοθέτηση (Hahn et al., 2000). 

Ο πρωταρχικός στόχος της προσέγγισης Six Sigma εξελίχθηκε στη βελτίωση της 

ικανοποίησης των πελατών μέσω της ελαχιστοποίησης της μεταβλητότητας και των 

ελαττωμάτων. Στο πλαίσιο του Six Sigma, το "Sigma" (που αντιπροσωπεύεται από το 

ελληνικό γράμμα "σ") χρησιμεύει ως μια μέτρηση που ποσοτικοποιεί την απόδοση της 

διαδικασίας, υποδεικνύοντας πόσο καλά μια διαδικασία ανταποκρίνεται στις 

απαιτήσεις. Σύμφωνα με την κατανομή Gauss, τα δεδομένα εντός των συν και μείον 

τριών ορίων σίγμα καλύπτουν το 99,73% της περιοχής κάτω από την καμπύλη της 

κανονικής κατανομής. Αυτό σημαίνει ότι σε μια κεντραρισμένη διεργασία, θα υπήρχαν 

2.700 ελαττώματα ανά εκατομμύριο ευκαιριών εκτός του ορίου τριών σίγμα. Ωστόσο, το 

Six Sigma λαμβάνει υπόψη μια μετατόπιση του μέσου όρου κατά συν και πλην 1,5 

σίγμα, με αποτέλεσμα ο στόχος να είναι 3,4 ελαττωματικά ανά εκατομμύριο ευκαιρίες 

(Crisan, 2010). 

Το 1995, ο Jack Welch, διευθύνων σύμβουλος της General Electric (GE), ανακοίνωσε 

δημοσίως τη δέσμευση της GE να εφαρμόσει το Six Sigma για τη μείωση των 

ελαττωμάτων και του λειτουργικού κόστους. Η πρωτοβουλία αυτή απέκτησε ευρεία 
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αναγνώριση και κάλυψη από τα μέσα ενημέρωσης. Συνοψίζοντας, το Lean και το Six 

Sigma έχουν διαφορετικές ιστορικές ρίζες και εφαρμόστηκαν αρχικά σε διαφορετικά 

πλαίσια. Το Lean ξεκίνησε με επίκεντρο τη μεταποίηση, αλλά αργότερα επεκτάθηκε και 

σε μη μεταποιητικούς τομείς, ενώ το Six Sigma εμφανίστηκε ως στρατηγική για τη 

βελτίωση της ποιότητας των προϊόντων και τη μείωση του κόστους, με την υιοθέτησή 

του από μεγάλες εταιρείες όπως η Motorola και η GE. Η ανακοίνωση του Jack Welch 

το 2001 ότι το Six Sigma θα ήταν η μεγαλύτερη πρωτοβουλία που ξεκίνησε ποτέ η 

General Electric (GE) αύξησε σημαντικά το ενδιαφέρον για το Six Sigma σε διάφορους 

κλάδους. Η μετοχή της GE άρχισε να αυξάνεται ακόμη και πριν από την ανακοίνωση 

των επίσημων αποτελεσμάτων, οδηγώντας πολλές άλλες εταιρείες να εξετάσουν πιο 

προσεκτικά το Six Sigma. Μετά την επιτυχία της GE Capital, πολλά χρηματοπιστωτικά 

ιδρύματα, συμπεριλαμβανομένης της Bank of America, ξεκίνησαν προγράμματα Six 

Sigma, με αποτέλεσμα σημαντική εξοικονόμηση κόστους δισεκατομμυρίων δολαρίων 

ετησίως (Sunder et al., 2019). 

Στον τομέα της υγειονομικής περίθαλψης, η Commonwealth Health Corporation ήταν 

ένας από τους πρώτους που υιοθέτησε το Six Sigma στα τέλη της δεκαετίας του 1990. 

Ξεκίνησαν μία από τις πρώτες μεγάλες εφαρμογές του Six Sigma στον τομέα της 

υγειονομικής περίθαλψης και πέτυχαν σημαντική εξοικονόμηση κόστους, με 

εκατομμύρια δολάρια να εξοικονομούνται μόνο στο ακτινολογικό τμήμα μέσα σε ένα 

χρόνο (Snee, 2005). 

Στα τέλη της δεκαετίας του 1990 και στις αρχές της δεκαετίας του 2000, πολυάριθμοι 

οργανισμοί από διάφορους κλάδους αγκάλιασαν πρωτοβουλίες Six Sigma. Μεταξύ 

άλλων, σε αυτές συμπεριλαμβάνονταν εταιρείες όπως η DuPont, η Dow Chemical, η 

3M, η Ford και η American Express. Επιπλέον, ο αμερικανικός στρατός άρχισε να 

πραγματοποιεί σημαντικές επενδύσεις στο Six Sigma κατά τη διάρκεια αυτής της 

περιόδου. Σε διεθνές επίπεδο, εταιρείες στην Ευρώπη και την Ασία, ιδιαίτερα 

κορεατικές εταιρείες όπως η Samsung, άρχισαν επίσης να εφαρμόζουν το Six Sigma 

σε διαφορετικό βαθμό (Snee, 2004). 

Η υποστήριξη του Jack Welch και η επιτυχής εφαρμογή του Six Sigma από την GE 

έπαιξαν καθοριστικό ρόλο στη διάδοση και την επέκταση της υιοθέτησής του σε όλες 

τις βιομηχανίες παγκοσμίως.(Antony et al., 2019). 

Τα παραδοσιακά έργα συνεχούς βελτίωσης Lean Six Sigma (LSS) συνήθως 

ακολουθούν τη μεθοδολογία Six Sigma DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, 

Control), η οποία αποτελεί μια αναγνωρισμένη επιστημονική προσέγγιση με βάση τα 

δεδομένα για την επίλυση σύνθετων επιχειρηματικών προβλημάτων από τη δεκαετία 

του 1980 (Trubetskaya, 2021). Η μεθοδολογία DMAIC βασίζεται σε καθιερωμένες 
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τεχνικές επιστημονικής, μηχανικής και βελτίωσης της ποιότητας που έχουν αναπτυχθεί 

και βελτιωθεί επί πολλές δεκαετίες (McDermott, 2021). 

Εκτός από τη DMAIC, υπάρχει μια πιο πρόσφατη μεθοδολογία Six Sigma, γνωστή ως 

"σχεδιασμός για Six Sigma" ή DFSS, η οποία εισήχθη στα τέλη της δεκαετίας του 1990. 

Η DFSS είναι ειδικά προσανατολισμένη στην υποστήριξη του σχεδιασμού νέων 

προϊόντων, διαδικασιών και υπηρεσιών.( Trubetskaya et al., 2022). 

Μέχρι τις αρχές της δεκαετίας του 2000, η Honeywell και άλλοι οργανισμοί είχαν 

αρχίσει να εφαρμόζουν τις αρχές του Six Sigma σε έργα σχεδιασμού, ακόμη και όταν 

δεν υπήρχε υφιστάμενη διαδικασία για μελέτη και βελτίωση (Creveling et al., 2003).  

 

2.3.2 Ορισμός και στοιχεία για το Six Sigma   

 

Το Six Sigma χρησιμεύει ως στατιστικό εργαλείο για την αξιολόγηση της διακύμανσης 

της διαδικασίας. Το Six Sigma αντιπροσωπεύει μια μεθοδολογία που συγχωνεύει τις 

αρχές της ποιότητας και βελτιώνει τη μοναδική προσέγγισή του προσαρμοσμένη στα 

περιβάλλοντα των επιχειρήσεων και της αλυσίδας εφοδιασμού. Χαρακτηρίζεται ως ένα 

εργαλείο που χρησιμοποιείται για τη μετατροπή των διοικητικών προκλήσεων σε 

στατιστικά προβλήματα, επιτρέποντας την ανακάλυψη στατιστικών λύσεων που 

μπορούν στη συνέχεια να μετατραπούν σε διοικητικές λύσεις. Επιπλέον, το Six Sigma 

αναγνωρίζεται ως μια προσέγγιση επιχειρηματικής ανάπτυξης με πρωταρχικούς 

στόχους την εξάλειψη της σπατάλης, τη βελτίωση της κερδοφορίας, τη μείωση του 

κόστους και τη βελτιστοποίηση της λειτουργικής αποδοτικότητας και 

αποτελεσματικότητας (Alkunsol et al., 2017). 

Το Six Sigma είναι μια καθιερωμένη προσέγγιση που χρησιμοποιείται για τον 

εντοπισμό και την εξάλειψη ελαττωμάτων ή αποτυχιών σε επιχειρηματικές διαδικασίες. 

Δίνει μεγάλη έμφαση στη βελτίωση των χαρακτηριστικών απόδοσης των διαδικασιών 

που είναι κρίσιμα σημαντικά για τη διασφάλιση της ποιότητας. Η ουσία του Six Sigma 

έγκειται στη στατιστική σκέψη, με στόχο τη μείωση της διακύμανσης σε κάθε δεδομένη 

διαδικασία. Επιδιώκει τη μείωση του κόστους τόσο στον τομέα της παραγωγής όσο και 

στον τομέα των υπηρεσιών, συμβάλλοντας τελικά στην εξοικονόμηση πόρων στην 

τελική γραμμή. Επιπλέον, το Six Sigma προσπαθεί να ενισχύσει την ικανοποίηση των 

πελατών να μετρήσει τα ελαττώματα, να βελτιώσει την ποιότητα των προϊόντων και να 

μειώσει τα ελαττώματα σε ένα επίπεδο τόσο χαμηλό όσο 3,4 μέρη ανά εκατομμύριο 

ευκαιρίες σε κάθε οργανισμό. Η επίτευξη αυτών των στόχων καθίσταται δυνατή μέσω 

της εφαρμογής ισχυρών αναλυτικών και στατιστικών εργαλείων και τεχνικών. Σε αυτά 
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περιλαμβάνονται μέθοδοι όπως η ανάπτυξη λειτουργιών ποιότητας, η ανάλυση τρόπου 

και αποτελέσματος αστοχίας (FMEA), ο στατιστικός έλεγχος διεργασιών (SPC), ο 

σχεδιασμός πειραμάτων (DOE), η ανάλυση διακύμανσης και το μοντέλο Kano.(Singh, 

2018). 

Το πλαίσιο του Six Sigma περιλαμβάνει τρία βασικά στοιχεία: τη βελτίωση των 

διαδικασιών, το σχεδιασμό ή επανασχεδιασμό των διαδικασιών και τη διαχείριση των 

διαδικασιών . Η ουσία του έγκειται στην επίτευξη απτών αποτελεσμάτων και στην 

αύξηση της κερδοφορίας μέσω της βελτίωσης της ποιότητας και της αποδοτικότητας . 

Το σύστημα Six Sigma χρησιμοποιείται κυρίως για την ανύψωση της απόδοσης των 

υφιστάμενων διαδικασιών ώστε να ικανοποιούνται τα επίπεδα ικανοποίησης των 

πελατών. Αναγνωρισμένο ως ισχυρό εργαλείο, εξοπλίζει τις εταιρείες με την ικανότητα 

να εφαρμόζουν στατιστικές μεθοδολογίες ανταποκρινόμενες στις εξελισσόμενες 

προσδοκίες των πελατών.(Alkunsol et al., 2017). 

 Η Motorola, ένας διακεκριμένος κατασκευαστής ηλεκτρονικών προϊόντων στις 

Ηνωμένες Πολιτείες, αντιμετώπισε την πραγματικότητα της παραγωγής προϊόντων 

χαμηλής ποιότητας και πήρε μια κρίσιμη απόφαση να βελτιώσει την ποιότητα των 

προϊόντων, επιδιώκοντας δεκαπλάσια βελτίωση των επιδόσεων. Κατά τη διάρκεια της 

έρευνάς του, ο Smith εντόπισε μια σημαντική συσχέτιση μεταξύ των προβλημάτων 

απόδοσης του προϊόντος και των ελαττωμάτων που προέκυπταν με τη μορφή 

επανεπεξεργασίας κατά τη διάρκεια της διαδικασίας παραγωγής (Process Quality 

Associates Inc, 1996).Ο Smith και ο Harry, αναγνωρίζοντας το πρόβλημα, ξεκίνησαν 

ένα ταξίδι για την εξεύρεση λύσεων. Εισήγαγαν την έννοια του "λογικού φίλτρου", η 

οποία τελικά εξελίχθηκε σε μια προσέγγιση επίλυσης προβλημάτων σε τέσσερα 

στάδια: Μέτρηση, ανάλυση, βελτίωση και έλεγχος (MAIC). Αυτή η προσέγγιση 

επίλυσης προβλημάτων έγινε γνωστή ως το πρόγραμμα Six Sigma. Χάρη στην 

εφαρμογή των προγραμμάτων Six Sigma, η Motorola πραγματοποίησε αξιοσημείωτη 

εξοικονόμηση, που ξεπέρασε τα 16 δισεκατομμύρια δολάρια.(Patel, 2021).  

Ο όρος "Σίγμα (σ)" από το ελληνικό αλφάβητο έχει υιοθετηθεί ως στατιστικό σύμβολο 

που δηλώνει την τυπική απόκλιση. Το Six Sigma λειτουργεί ως επιχειρησιακή 

μεθοδολογία που επιταχύνει την πρόοδο εντός των επιχειρηματικών συστημάτων 

μέσω διαφόρων στατιστικών πτυχών. Ενσαρκώνει μια φιλοσοφία συνεχούς μείωσης 

της διακύμανσης των διαδικασιών και εξάλειψης των ελαττωμάτων σε όλες τις 

διαδικασίες παροχής υπηρεσιών, προϊόντων και συναλλαγών. Αυτή η στιβαρή 

προσέγγιση της συνεχούς βελτίωσης βασίζεται σε στατιστικές μεθόδους και επιδιώκει 

τη σημαντική μείωση των ατελειών ή των σφαλμάτων σε κάθε διαδικασία . Έχει τις 

ρίζες της σε μια φιλοσοφία διοίκησης που δεσμεύεται να εξαλείψει τα λάθη, την 

ανακατασκευή και τη σπατάλη. Το Six Sigma χρησιμεύει ως μια ενεργή στρατηγική για 
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τη βελτίωση της οργανωτικής απόδοσης  και θεωρείται ως μια επιστημονική, 

συστηματική, στατιστική και εξορθολογισμένη προσέγγιση στη διοικητική καινοτομία. 

Παρέχει μια συνεπή στρατηγική για την εξάλειψη των σφαλμάτων, της σπατάλης, την 

κατανόηση των αναγκών των πελατών και την αντιμετώπιση των ζητημάτων ποιότητας 

για τη βελτίωση των διαδικασιών. Από στατιστική άποψη, το Six Sigma μετρά τη 

διακύμανση της διαδικασίας γύρω από τη μέση τιμή της και αξιολογεί την ποιότητα της 

διαδικασίας συγκρίνοντας τα ελαττώματα με την τελειότητα. Η βασική εστίαση του Six 

Sigma είναι η επίτευξη επιχειρηματικής επιτυχίας μέσω συνεχών προσπαθειών για τη 

μείωση της διακύμανσης της παραγωγής της διαδικασίας. Όσον αφορά τα στοιχεία του 

Six Sigma, φαίνεται ότι υπάρχει συναίνεση μεταξύ των περισσότερων συγγραφέων και 

επαγγελματιών σε έξι βασικά στοιχεία, όπως η βελτίωση των επιπέδων ποιότητας, η 

ενίσχυση της ικανοποίησης των πελατών, η αύξηση του μεριδίου αγοράς, η ενίσχυση 

του ηθικού των εργαζομένων, η προώθηση της οργανωτικής κουλτούρας, η προώθηση 

της ανάπτυξης των ανθρώπων και η βελτίωση της απόδοσης των επενδύσεων . Το Six 

Sigma χρησιμοποιείται για την εξάλειψη της σπατάλης, την αύξηση της κερδοφορίας, 

τη μείωση του κόστους που συνδέεται με τη χαμηλή ποιότητα και τη βελτίωση της 

επιχειρησιακής αποδοτικότητας και αποτελεσματικότητας. Για τη μέτρηση του 

αντίκτυπου του Six Sigma χρησιμοποιούνται διάφορες μετρήσεις, όπως η διαχείριση 

του κινδύνου, η αύξηση των εσόδων, τα διατηρούμενα έσοδα, η αύξηση της 

παραγωγικής ικανότητας, η μείωση του κόστους και η αποφυγή του κόστους. Άλλα 

μέτρα περιλαμβάνουν την οικονομική επίτευξη, την επίτευξη μηδενικών ελαττωμάτων 

και τη διατήρηση της ανταγωνιστικότητας, καθώς και την αύξηση του μεριδίου αγοράς, 

της κερδοφορίας και της ικανοποίησης των πελατών μέσω της χρήσης στατιστικών 

εργαλείων. Η αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας του Six Sigma μπορεί να 

περιλαμβάνει παράγοντες όπως η αποφυγή οδηγών κόστους, η μείωση του κόστους, η 

αύξηση της παραγωγικής ικανότητας, η αύξηση των εσόδων και η διαχείριση των 

κινδύνων. Άλλα μέτρα περιλαμβάνουν την ικανοποίηση των πελατών, την αύξηση του 

μεριδίου αγοράς και τη βελτίωση της κερδοφορίας των επιχειρήσεων, ενώ τα οφέλη του 

Six Sigma περιλαμβάνουν τη βελτίωση της παραγωγικότητας, τη μείωση των χρόνων 

κύκλου, τη βελτίωση των σχέσεων με τους πελάτες, την αύξηση του μεριδίου αγοράς 

και τη μείωση των ελαττωμάτων και του κόστους. Επιπλέον, τα παραδοτέα μπορεί να 

περιλαμβάνουν βελτίωση της απόδοσης, βελτίωση του συστήματος, μείωση του 

κόστους, μείωση του χρόνου κύκλου, βελτίωση της ποιότητας, αύξηση της 

ικανοποίησης των πελατών και μείωση των ελαττωμάτων. Συνοπτικά, το Six Sigma 

αποτελεί μια συλλογή στατιστικών τεχνικών που χρησιμοποιούνται για τη μέτρηση των 

αποκλίσεων γύρω από τη μέση τιμή στις επιχειρηματικές διαδικασίες και στη συνέχεια 

τη μείωση αυτών των αποκλίσεων, οδηγώντας σε βελτιωμένη απόδοση των 
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επιχειρηματικών διαδικασιών. Τα στοιχεία του Six Sigma θα ενσωματωθούν με το Lean 

για περαιτέρω ανάλυση και διερεύνηση(Alkunsol et al., 2017).  

Συνοψίζοντας, το Six Sigma δεν είναι μόνο μια μεθοδολογία αλλά και μια μετρική και 

ένα σύστημα διαχείρισης που στοχεύει στη βελτίωση των διαδικασιών με την 

ελαχιστοποίηση της μεταβλητότητας και των ελαττωμάτων, οδηγώντας τελικά σε 

βελτιωμένη ικανοποίηση των πελατών. Ο Πίνακας 1.1 παρέχει στοιχεία για τα 

ελαττώματα ανά εκατομμύριο ευκαιριών σε διάφορα επίπεδα σίγμα, λαμβάνοντας 

υπόψη τη μετατόπιση σίγμα. Η μετατόπιση του σίγμα δείχνει ότι η μακροπρόθεσμη 

ικανότητα της διαδικασίας δεν μπορεί να παραμείνει στο επίπεδο 6σ, αλλά πέφτει κατά 

1,5σ (εμπειρικά υπολογισμένο) σε περίπου 4,5σ. Η εικόνα 1.3  απεικονίζει τη 

στατιστική έννοια του Six Sigma χρησιμοποιώντας μια καμπύλη κανονικής κατανομής 

(καμπύλη καμπάνας). Η καμπύλη σηματοδοτεί ότι οι βελτιώσεις στις λειτουργίες μιας 

εταιρείας θα πρέπει να έχουν ως αποτέλεσμα τον καθορισμό των ορίων της 

διακύμανσης (απόκλισης) της διαδικασίας ή του προϊόντος μεταξύ -6σ και +6σ από τον 

μέσο όρο, με αποτέλεσμα την απόδοση 99,9997% προϊόντων ή λειτουργιών 

διαδικασίας χωρίς ελαττώματα. Αρκετοί ερευνητές έχουν καθορίσει τους στόχους του 

προγράμματος Six Sigma, όπως "η σχεδόν εξάλειψη των ελαττωμάτων από κάθε 

προϊόν, διαδικασία και συναλλαγή" (Tomkins, 1997), "η επιτάχυνση της βελτίωσης της 

ποιότητας των προϊόντων, των διαδικασιών και των υπηρεσιών με την αδιάκοπη 

εστίαση στη μείωση της διακύμανσης και την εξάλειψη της σπατάλης" (Antony, 2002), 

"η μείωση της διακύμανσης με έμφαση στις συνεχείς και επαναστατικές βελτιώσεις" 

(Andersson et al., 2006) και "η βελτίωση της επιχειρηματικής απόδοσης, δίνοντας 

έμφαση στη φωνή του πελάτη και χρησιμοποιώντας εργαλεία στατιστικής ανάλυσης" 

(Zhan, 2016). 

Οι Antony (2007) και Montgomery και Woodall (2008) έχουν εντοπίσει τρεις γενιές 

εφαρμογής του Six Sigma από την αρχή του. Η πρώτη γενιά (1987-1994) στόχευε στη 

μείωση της διακύμανσης και των ελαττωμάτων στον κατασκευαστικό τομέα. Η δεύτερη 

γενιά (1994-2000) στόχευε στην ενίσχυση της επιχειρηματικής απόδοσης μέσω της 

μείωσης του κόστους και του βελτιωμένου σχεδιασμού των προϊόντων, με έμφαση στη 

δημιουργία αξίας όχι μόνο εντός ενός οργανισμού αλλά και για τα ενδιαφερόμενα μέρη 

του, γεγονός που χαρακτηρίζει την τρίτη γενιά (από το 2000 και μετά). Ανέφεραν 

επίσης παραδείγματα εταιρειών που αντιπροσωπεύουν καθεμία από αυτές τις γενιές, 

όπως η Motorola, η General Electric, η Du Pont, η Honeywell, η Caterpillar, η Posco, η 

Samsung και η Bank of America. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι η μεμονωμένη 

εφαρμογή του Six Sigma από μόνη της δεν μπορεί να εξαλείψει όλες τις μορφές 

σπατάλης από μια διαδικασία, και ομοίως, η μεμονωμένη ανάπτυξη του Lean δεν 
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μπορεί να ελέγξει αποτελεσματικά τις διαδικασίες όσον αφορά τα στατιστικά στοιχεία 

και να εξαλείψει την παραλλαγή (Corbett, 2011). 

Πίνακας 2.1: Αντιστοίχιση του επιπέδου σίγμα με το DPMO (πηγή: SSDSI)

 

 

Διάγραμμα 2.3: Six Sigma και καμπύλη καμπάνας (πηγή: benchmarksixsigma) 
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2.4 Ιστορική αναδρομή και ορισμός στο Lean Six Sigma 

 

2.4.1 Ιστορική αναδρομή στο Lean Six Sigma 

 

Τι συμβαίνει όταν οι οργανισμοί ενσωματώνουν τα συστήματα Lean και Six Sigma; Τα 

τελευταία χρόνια έχει εμφανιστεί μια αξιοσημείωτη τάση καθώς οι εταιρείες 

προσπαθούν να συγχωνεύσουν τα συστήματα Lean και Six Sigma, δημιουργώντας την 

έννοια που είναι γνωστή ως Lean Six Sigma. Η ενσωμάτωση αυτή χρονολογείται από 

το 1986, όταν η The George Group πρωτοστάτησε στην ανάμειξη των συστημάτων 

Lean και Six Sigma (Salah et al., 2010). Το Lean αντιπροσωπεύει μια φιλοσοφία που 

επικεντρώνεται στη συνεχή βελτίωση, ενώ το Six Sigma είναι μια μέθοδος για την 

επίτευξη ποιότητας μέσω της μέτρησης της ικανότητας μιας επιχείρησης να παράγει 

άψογα (Chinvigai et al., 2010). 

Ο απώτερος στόχος του Lean Six Sigma είναι η μεγιστοποίηση της αξίας των μετόχων 

(Laureani, 2012). Το 1997, η British Aerospace Systems ξεκίνησε επίσης ένα ταξίδι για 

να συνδυάσει τις αρχές του Lean με το Six Sigma, ονομάζοντας την πρωτοβουλία της 

ως Στρατηγική Lean Sigma (Muthukumaran et al., 2013). Δύο χρόνια αργότερα, η 

Maytag Corporation εφάρμοσε αυτή τη μεθοδολογία για την αναδιοργάνωση μιας από 

τις γραμμές παραγωγής της, με αποτέλεσμα σημαντικές μειώσεις κόστους και 

εξοικονόμηση εκατομμυρίων δολαρίων [Dubai Quality Group. The birth of lean sigma, 

The Manage Mentor, Dubai. 2003.]. Σε μια άλλη περίπτωση, ο Smith [Smith, 2001.] 

μοιράστηκε την εμπειρία της IBM Consulting Group στην εφαρμογή της μεθοδολογίας 

lean-six-sigma. Η εταιρεία χρησιμοποίησε μια διπλή προσέγγιση για τον εντοπισμό των 

προβλημάτων του συστήματος: η τεχνική Lean χρησιμοποιήθηκε για τον εντοπισμό της 

σπατάλης, ενώ το Six Sigma χρησιμοποιήθηκε για τη μείωση της διακύμανσης και την 

ενίσχυση της αξιοπιστίας. Η Rockwell Automation Power System υιοθέτησε μια 

προσέγγιση χαρτογράφησης ροής αξίας σε συνδυασμό με τις λιτές τεχνικές και ένα 

πρόγραμμα 5s για να διευκολύνει τις ουσιαστικές ευκαιρίες βελτίωσης και να εφαρμόσει 

μια λιτή ροή [Illing, 2001.]. Επιπλέον, μια τροποποιημένη προσέγγιση DMAIC 

εφαρμόστηκε από την Electronic Copies Convention Company στη διαχείριση 

εγγράφων σε χαρτί. Σε κάθε στάδιο της διαδικασίας DMAIC, εισήχθησαν λιτές έννοιες 

για τη μείωση των ποσοστών σφάλματος, τη μείωση του κόστους παραγωγής και τη 

βελτίωση της παραγωγικότητας [Goyal, 2002]. Η εταιρεία Northrop Grumman 

ενσωμάτωσε συνεδρίες προπόνησης με εκδηλώσεις Kaizen και Lean Thinking και 

αξιοποίησε επίσης τη μεθοδολογία Six Sigma για την επικύρωση λύσεων και την 
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αντιμετώπιση προκλήσεων που σχετίζονται με την υψηλότερη ποιότητα [McIlroy, 

2002]. 

Η μελλοντική προοπτική προβλέπει τις τάσεις στο Lean Six Sigma, τη σημασία της 

υιοθέτησης μιας ολιστικής προσέγγισης της Λειτουργικής Αριστείας (OPEX) στους 

οργανισμούς, τη συνέργεια μεταξύ των Big Data και του Lean Six Sigma για την 

επίλυση προβλημάτων, τη βιωσιμότητα στο Lean Six Sigma και τη χρήση του Lean Six 

Sigma για την αντιμετώπιση των παραλλαγών στους ανθρώπινους παράγοντες. 

(Antony et al., 2017).  

 

2.4.2 Ορισμός και στοιχεία για το Lean Six Sigma 

   

Tο Lean Six Sigma (LSS) χρησιμεύει ως μια ολοκληρωμένη προσέγγιση με στόχο τη 

μείωση των παραλλαγών της διαδικασίας, τη διόρθωση των ελαττωμάτων της 

διαδικασίας και την εξάλειψη των άσκοπων και μη προστιθέμενης αξίας 

δραστηριοτήτων. Σε αυτό το πλαίσιο, το Six Sigma παρέχει τη δομή DMAIC (Define-

Measure-Analysis-Improve-Control), ενώ το Lean συνεισφέρει βασικά εργαλεία για τη 

δημιουργία του LSS. Ο συνδυασμός του Lean και του Six Sigma οδηγεί σε ένα 

ολοκληρωμένο εργαλείο για τη βελτίωση της παραγωγής και της ποιότητας, οδηγώντας 

σε πλεονεκτήματα όπως η μείωση του κόστους, η παραγωγή προϊόντων υψηλής 

ποιότητας χωρίς ελαττώματα και η μείωση της σπατάλης. Η ταυτόχρονη χρήση του 

Lean και του Six Sigma μειώνει άμεσα το κόστος παραγωγής, καθώς 

αλληλοσυμπληρώνονται με διάφορους τρόπους. Όπως σημειώνουν οι (Kumar et al., 

2006), το Lean Six Sigma συνδυάζει τα εργαλεία και τις τεχνικές του Six Sigma για τη 

μείωση της μεταβλητότητας με τα εργαλεία και τις τεχνικές του Lean για την εξάλειψη 

της σπατάλης και των στοιχείων που δεν προσθέτουν αξία, αποφέροντας τελικά 

εξοικονόμηση κόστους για τους οργανισμούς. Το πλαίσιο LSS είναι σχολαστικά 

σχεδιασμένο, ενσωματώνοντας τα κατάλληλα εργαλεία και τεχνικές. Είναι επιτακτική 

ανάγκη να παρέχεται στα μέλη της ομάδας η κατάλληλη εκπαίδευση, με στόχο την 

επίτευξη μετρήσιμων αποτελεσμάτων (Vinodh et al., 2011). 

Σύμφωνα με τους Imam et al., (2012), το Lean αφαιρεί αποτελεσματικά την ανάγκη για 

τον κύκλο DMAIC του Six Sigma, ενώ το Six Sigma υπερέχει στην εξάλειψη των 

ελαττωμάτων, αλλά δεν αντιμετωπίζει τη βελτιστοποίηση της ροής της διαδικασίας. Ως 

εκ τούτου, η συνδυασμένη αξιοποίηση των εργαλείων Lean και Six Sigma αποδίδει 

σημαντικά ανώτερες βελτιώσεις σε σύγκριση με τη στήριξη σε οποιαδήποτε μέθοδο 

μεμονωμένα.  



26 
 

Οι Gupta et al., (2012) τονίζουν ότι η κύρια εστίαση του Six Sigma είναι η μείωση της 

διακύμανσης της διαδικασίας, ενώ το Lean επικεντρώνεται στην ενίσχυση της 

αποδοτικότητας της διαδικασίας με την εξάλειψη των βημάτων και των αποβλήτων που 

δεν προσθέτουν αξία. Όταν αυτές οι δύο μεθοδολογίες συγχωνεύονται στο LSS, οι 

οργανισμοί ενισχύουν την ικανοποίηση των πελατών παρέχοντας προϊόντα και 

υπηρεσίες υψηλής ποιότητας εγκαίρως.  

Οι Arumugam et al. (2012) ορίζουν την LSS ως μια συνολική φιλοσοφία βελτίωσης 

στην οποία οι ερευνητές εξετάζουν διεργασίες ή δραστηριότητες που αφορούν 

ανθρώπους και εξοπλισμό, καταγράφοντας σχετικές πληροφορίες για επακόλουθη 

κριτική ανάλυση. Η διαδικασία αυτή βοηθά στην εξαγωγή συμπερασμάτων για τις 

πιθανές αιτίες της διακύμανσης των αποτελεσμάτων της διαδικασίας.  

Ο Mousa (2013) σημειώνει ότι η LSS περιλαμβάνει μια ολοκληρωμένη φιλοσοφία 

βελτίωσης που υποστηρίζεται από ισχυρά εργαλεία βασισμένα σε δεδομένα, 

επιτρέποντας την επίλυση προβλημάτων και διευκολύνοντας ταχείες μετασχηματιστικές 

βελτιώσεις με μειωμένο κόστος.  

To LSS αντιπροσωπεύει τη συγχώνευση δύο διακεκριμένων μεθοδολογιών συνεχούς 

βελτίωσης, του Lean και του Six Sigma, οι οποίες στοχεύουν κυρίως στη βελτίωση των 

διαδικασιών παραγωγής και συναλλαγών ενός οργανισμού (Sunder, 2013).  

Όπως διευκρινίζεται από τους Gupta et al. (2013), το LSS δίνει τη δυνατότητα στις 

εταιρείες να βελτιώσουν τόσο τη διάρκεια του κύκλου των διαδικασιών, δίνοντας 

έμφαση στην αποδοτικότητα και την επικαιρότητα, όσο και την ποιότητα των 

διαδικασιών μέσω της μείωσης των ελαττωμάτων. Η LSS χρησιμοποιεί δεδομένα και 

στατιστική ανάλυση για την αποκάλυψη των βαθύτερων αιτιών της διακύμανσης της 

διαδικασίας που οδηγούν σε ανεπαρκείς εκροές της διαδικασίας.  

Οι Arunagiri και Babu (2013) τονίζουν τον σημαντικό ρόλο της LSS στη μείωση των 

δραστηριοτήτων μη προστιθέμενης αξίας, ιδίως στην αντιμετώπιση των 

καθυστερήσεων στην παραγωγική διαδικασία που οδηγούν σε αναποτελεσματικότητα. 

Αυτό επιτυγχάνεται με τον εντοπισμό διαφόρων σημείων συμφόρησης της διαδικασίας 

και στη συνέχεια με την εξάλειψη αυτών των καθυστερήσεων μέσω βημάτων όπως η 

βελτίωση της διαδικασίας μέσω του σχεδιασμού, της πρόληψης και της απλούστευσης. 

Οι Sodhi et al. (2017) χαρακτηρίζουν την LSS ως μια προσέγγιση που επικεντρώνεται 

στη συνεχή βελτίωση των διαδικασιών, με στόχο τη μείωση του κόστους που συνδέεται 

με την κακή ποιότητα και τελικά τη βελτίωση των αποτελεσμάτων της κατώτατης 

γραμμής για τη δημιουργία αξίας για τους πελάτες. Το LSS συνεργεί τα εργαλεία και τις 

τεχνικές που αποσκοπούν στη μείωση της μεταβλητότητας, τα οποία δανείζεται από το 

Six Sigma, με εκείνα που εστιάζουν στην εξάλειψη της σπατάλης και των στοιχείων 
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που δεν προσθέτουν αξία και προέρχονται από το Lean, με αποτέλεσμα την 

εξοικονόμηση κόστους για τους οργανισμούς (Vinodh et al., 2014). 

Οι Vats και Sujata (2015) παρατηρούν ότι οι μεθοδολογίες LSS εφαρμόζονται σταθερά 

για τη μείωση των χρόνων παράδοσης και την ελαχιστοποίηση της σπατάλης στην 

παραγωγή προϊόντων ή την παροχή υπηρεσιών για την επίτευξη υψηλότερης 

ποιότητας. Οι τεχνικές Lean και Six Sigma έχουν αποκτήσει δημοτικότητα σε 

διάφορους κλάδους.  

Ο Jayaram (2016) ορίζει το LSS ως ένα μέσο εξάλειψης των περιττών διαδικασιών και 

ελαττωμάτων, που οδηγεί σε μείωση του κόστους και αποτελεσματικότερη αξιοποίηση 

των πόρων για τις επιχειρήσεις.  

Οι Swarnakar και Vinodh (2016) υποστηρίζουν ότι η ενσωμάτωση του Lean και του Six 

Sigma επιτρέπει τη μείωση των ελαττωμάτων με την εξάλειψη των δραστηριοτήτων μη 

προστιθέμενης αξίας από τη γραμμή παραγωγής. Το πλαίσιο LSS έχει αναπτυχθεί 

σχολαστικά, ενσωματώνοντας τα εργαλεία και τις τεχνικές DMAIC.  

Οι Chaurasia et al. (2016) υποστηρίζουν ότι η στρατηγική και το πλαίσιο LSS μπορούν 

να αποδειχθούν ανεκτίμητα κατά τη διάρκεια της οικονομικής ύφεσης, προσφέροντας 

διεξόδους για την ενίσχυση της επιχειρηματικής αριστείας και τη διαμόρφωση 

αποτελεσματικών στρατηγικών για την αντιμετώπιση των οικονομικών υφέσεων.  

Το LSS αποτελεί μια συστηματική, καθοδηγούμενη από δεδομένα μεθοδολογία που 

ενσωματώνει απρόσκοπτα δύο ισχυρές προσεγγίσεις βελτίωσης των επιχειρήσεων, το 

Lean και το Six Sigma, με πρωταρχικό στόχο την εξάλειψη της αναποτελεσματικότητας 

και την ελαχιστοποίηση της μεταβλητότητας των διαδικασιών (Ruben et al., 2017). 

Η εφαρμογή του LSS ασκεί επίσης θετική επίδραση στις περιβαλλοντικές επιδόσεις, 

δεδομένου ότι η μείωση των ελαττωμάτων και η μείωση της μεταβλητότητας της 

διαδικασίας οδηγούν σε μείωση της κατανάλωσης πρώτων υλών, της κατανάλωσης 

ενέργειας και της παραγωγής αποβλήτων, μειώνοντας έτσι τις συνολικές 

περιβαλλοντικές επιπτώσεις. Οι Thapa et al. (2018) οριοθετούν την LSS ως μια 

προηγμένη προσέγγιση στη διαχείριση και βελτίωση της ποιότητας. Στο πλαίσιο της 

συντήρησης του εξοπλισμού, η υιοθέτηση της LSS παρουσιάζει μια βιώσιμη λύση, 

καθώς βοηθά στον περιορισμό της σπατάλης και της μεταβλητότητας μέσω της 

εφαρμογής του κύκλου DMAIC.  

Οι Raval et al. (2018) χαρακτηρίζουν την LSS ως μια μεθοδολογία και μια 

επιχειρηματική στρατηγική ικανή να ανυψώσει τη συνολική απόδοση κάθε οργανισμού, 

με τελικό αποτέλεσμα την αυξημένη ικανοποίηση των πελατών και τη βελτίωση των 

αποτελεσμάτων. Τα εργαλεία και οι τεχνικές LSS συμβάλλουν καθοριστικά στην 

επίτευξη μειώσεων στις παραλλαγές των διαδικασιών, ενώ ταυτόχρονα εντοπίζουν και 
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μετριάζουν τόσο τις δραστηριότητες προστιθέμενης όσο και τις μη προστιθέμενης 

αξίας, μειώνοντας κατά συνέπεια τα ελαττώματα.  

Οι Ruben et al. (2018) τονίζουν ότι το LSS ενσωματώνει μια στιβαρή επιχειρηματική 

στρατηγική που συγχωνεύει αρμονικά τα πλεονεκτήματα του Lean και των 

μεθοδολογιών Six Sigma. Η διαδικασία βελτίωσης του LSS είναι σαφώς 

προσανατολισμένη στην απρόσκοπτη ενσωμάτωση των ανθρώπινων στοιχείων και 

των διαδικασιών με έντονη εστίαση στην επίτευξη αποτελεσμάτων.  

Όπως τονίζεται από τον Madhani (2018), το LSS έχει εξελιχθεί σε ένα απαραίτητο 

εργαλείο για τις επιχειρήσεις, βοηθώντας να δημιουργήσουν και να ενισχύσουν τις 

πελατειακές σχέσεις παρέχοντας βελτιωμένη εξυπηρέτηση πελατών με το χαμηλότερο 

δυνατό κόστος.  

Οι Singh και Rathi (2019) τονίζουν ότι οι επιπτώσεις του LSS μεταφράζονται σε μείωση 

της σπατάλης, μετριασμό των ελαττωμάτων και βελτίωση των διαδικασιών, με τελικό 

αποτέλεσμα την παραγωγή προϊόντων υψηλής ποιότητας με ελάχιστο κόστος. Αυτό, με 

τη σειρά του, οδηγεί στην ευχαρίστηση των πελατών και συμβάλλει στη συνολική 

βελτίωση του κοινωνικού βιοτικού επιπέδου.  

Σύμφωνα με τους Rathi και Khanduja (2019), η LSS αναδεικνύεται ως μια πολλά 

υποσχόμενη στρατηγική που μπορεί εύκολα να βελτιώσει διάφορες διαδικασίες.  

Οι Gijo et al., (2019) προτείνουν ότι η LSS έχει αποκτήσει ευρεία αποδοχή σε όλο τον 

τομέα των υπηρεσιών παγκοσμίως ως στρατηγική διαχείρισης για την επίτευξη της 

αριστείας των διαδικασιών.  

Οι Krishnan et al. (2020) παρέχουν έναν συνοπτικό ορισμό, χαρακτηρίζοντας την LSS 

ως μια σχολαστικά δομημένη μεθοδολογία βελτίωσης διαδικασιών με πρωταρχικό 

στόχο την εξάλειψη της σπατάλης και των ελαττωμάτων για την ενίσχυση της 

λειτουργικής αποδοτικότητας μιας διαδικασίας.  

Τα εργαλεία και οι τεχνικές LSS χρησιμοποιούνται με πρωταρχικό στόχο την 

παρακολούθηση των επιδόσεων ενός οργανισμού και τη διατύπωση συστάσεων για 

στρατηγικές που μπορούν να συγκρίνουν τη λειτουργική αποδοτικότητα, όπως 

τονίζουν οι Raval et al. (2020). 

Οι Swarnakar et al. (2021a, b, c) τονίζουν ότι το Lean στοχεύει στην εξάλειψη της 

σπατάλης από τη διαδικασία παραγωγής, ενώ το Six Sigma επικεντρώνεται στον 

εντοπισμό και τη μείωση των παραλλαγών της διαδικασίας. Είναι σημαντικό να 

σημειωθεί ότι το Lean ή το Six Sigma από μόνα τους δεν μπορούν να βελτιώσουν 

συνολικά παράγοντες όπως η ποιότητα των προϊόντων, τα ποσοστά ικανοποίησης των 

πελατών, τα καθαρά κέρδη ή το συνολικό κόστος παραγωγής σε έναν οργανισμό. 

Ωστόσο, όταν συνδυάζονται, όπως στην περίπτωση του LSS, οι μεθοδολογίες αυτές 

λειτουργούν συνεργατικά για την αντιμετώπιση αυτών των ζητημάτων. Το LSS 
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αντιπροσωπεύει μια ολιστική προσέγγιση που μεγιστοποιεί τη συνολική αξία και 

ελαχιστοποιεί το κόστος παραγωγής αξιοποιώντας διάφορα εργαλεία και τεχνικές, 

όπως η χαρτογράφηση ροών αξίας (VSM), η παραγωγή Just-in-Time (JIT), η 

μεθοδολογία 5S, το Kaizen και το Kanban. Οι Rathi et al., (2021) ορίζουν το LSS ως 

μια μεθοδολογία που, όταν εφαρμόζεται σε έναν οργανισμό, ενισχύει την ικανότητα και 

την αποτελεσματικότητα των διαδικασιών με τη μείωση των ελαττωμάτων και της 

σπατάλης.  

Οι Makwana και Patange (2021) περιγράφουν το LSS ως τη συγχώνευση των αρχών 

του Lean και του Six Sigma, με το Six Sigma να στοχεύει στη μείωση των παραλλαγών 

της διαδικασίας και το Lean να εστιάζει στην εξάλειψη ή τη μείωση των αποβλήτων. 

Κατά συνέπεια, οι αρχές του LSS συμβάλλουν συλλογικά στη βελτίωση της 

αποδοτικότητας των διαδικασιών και της ποιότητας των προϊόντων.  

Οι Shukla et al., (2021) παρέχουν έναν ορισμό της μεθοδολογίας LSS, τονίζοντας την 

ικανότητά της να ενισχύει τη ροή των διαδικασιών, να ανεβάζει την ικανοποίηση των 

πελατών και να βελτιώνει τα συνολικά αποτελέσματα. Η LSS ουσιαστικά συνδυάζει την 

εστίαση του Lean στη βελτιστοποίηση της ροής των διαδικασιών με τον στόχο του Six 

Sigma για τη μείωση των ελαττωμάτων στην παραγωγή.  

Το Lean Six Sigma βασίζεται σε τρεις θεμελιώδεις πυλώνες: υποδομές εκπαίδευσης με 

βάση τις ζώνες, τη μεθοδολογία βελτίωσης DMAIC (Define-Measure-Analyze-Improve-

Control) και ένα σύνολο εργαλείων Lean Six Sigma, όπως περιγράφεται από τον Karthi 

et al. (2011). 

Καθένα από αυτά τα βασικά στοιχεία εξηγείται συνοπτικά παρακάτω. Το Lean Six 

Sigma χρησιμοποιεί μια εκπαιδευτική υποδομή με βάση τις ζώνες για την εκπαίδευση 

του οργανωτικού προσωπικού σε διάφορα επίπεδα, που περιλαμβάνει τέσσερις 

ονομασίες: (MBB), Μαύρη Ζώνη (BB) και Πράσινη Ζώνη (GB), όπως περιγράφεται από 

τους Koning et al. (2008).  

Οι Πρωταθλητές, οι οποίοι μπορεί να είναι ο Διευθύνων Σύμβουλος ή ένα μέλος του 

διοικητικού συμβουλίου, έχουν την εξουσία να εγκρίνουν έργα Lean Six Sigma. Οι MBB 

χρησιμεύουν ως μεσάζοντες μεταξύ της ανώτατης διοίκησης ή του πρωταθλητή και των 

BBs/GBs, καθοδηγώντας αποτελεσματικά τη διαδικασία συνεχούς βελτίωσης Lean Six 

Sigma DMAIC (Define-Measure-Analyze-Improve-Control). Οι BBs απαιτείται να 

αφιερωθούν με πλήρη απασχόληση σε έργα Lean Six Sigma για να αποφέρουν 

σημαντικά οφέλη, ενώ οι GBs, εκτός από τα κανονικά τους καθήκοντα, παρέχουν 

υποστήριξη στην ομάδα εκπαίδευσης με βάση τις ζώνες κατά τη διάρκεια της εκτέλεσης 

έργων Lean Six Sigma. Ο οργανισμός είναι υπεύθυνος για την παροχή των 

απαραίτητων εκπαιδευτικών εγκαταστάσεων, τόσο στην αίθουσα διδασκαλίας όσο και 

στο χώρο του εργοστασίου, για το προσωπικό που παρακολουθεί την εκπαίδευση στο 
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Lean Six Sigma. Οι ρόλοι και οι ευθύνες στο πλαίσιο του συστήματος ζωνών Lean Six 

Sigma καθορίζονται σαφώς για το εκπαιδευμένο προσωπικό του οργανισμού. Αρκετά 

βιβλία, συμπεριλαμβανομένων εκείνων των Devane (2004), George (2003) και 

Taghizadegan (2006), έχουν περιγράψει αυτούς τους ζωτικούς ρόλους και τις ευθύνες. 

Οι Harry και Schro¨der (2005) έχουν επίσης παράσχει καθοδήγηση σχετικά με τον 

αριθμό του προσωπικού ζωνών που απαιτείται για έναν οργανισμό. Σύμφωνα με τις 

συστάσεις τους, η αναλογία GB προς BB μπορεί να είναι 20:1, ενώ η αναλογία BB 

προς MBB μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με την πολυπλοκότητα του οργανισμού, 

κυμαινόμενη από 100:1 έως 30:1. 

 

 

 

Διάγραμμα 2.4: Lean Six Sigma Belts (πηγή: dcmlearning) 

 

Η μεθοδολογία DMAIC (Define-Measure-Analyze-Improve-Control) του Lean Six Sigma 

ενσωματώνει τις αρχές του Lean με τα βήματα DMAIC που προέρχονται από το Six 

Sigma. Ομοίως, η εργαλειοθήκη του Lean Six Sigma έχει ενισχυθεί με την ενσωμάτωση 

τόσο εργαλείων Lean όσο και εργαλείων Six Sigma. Η προσέγγιση αυτή συνδυάζει τα 
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βήματα DMAIC του Lean Six Sigma, όπως περιγράφονται από τον George (2003), με 

το ολοκληρωμένο σύνολο εργαλείων και τεχνικών τόσο από το Lean όσο και από το 

Six Sigma, όπως περιγράφονται από τους George et al. (2005). 

Οι δύο πιο γνωστές μεθοδολογίες Lean Six Sigma (LSS) είναι η DMAIC (Define, 

Measure, Analyze, Improve, Control), η οποία είναι η πιο συνηθισμένη προσέγγιση 

που χρησιμοποιείται για την εφαρμογή LSS σε οργανωτικές διαδικασίες (προέρχεται 

από τη μεθοδολογία Six Sigma), και η DMADV (Define, Measure, Analyze, Design, 

Verify), όπως επισημαίνεται από τους Mo Yang et al. (2007),( Pyzdek, 2018). 

 

DMAIC 

Define phase 

Ο κύριος σκοπός της φάσης ορισμού είναι να ορίσεις το πρόβλημα/ευκαιρία, ορίσεις 

την διαδικασία, κατανοήσεις τον πελάτη, κατανοήσει την τωρινή κατάσταση, σχεδιάσεις 

το έργο, ορίσεις δεξιότητες ομάδος, λάβεις έγκριση και μετρήσεις (Pyzdek, 2018). 

Όλα τα παραπάνω μπορούν να γίνουν με τα εξής εργαλεία: 

5W1H, Is/is not , Financial sheet/evaluation, SIPOC, Voice of customer, Critical to 

quality tree, stakeholder analysis, time series plot , Trends/seasonality study, project 

charter, project time plan , communication plan, skill matrix, toll gate reviews, A3 

problem solving κτλ.. (Karthi et al., 2011; Pyzdek, 2018). 

Στη φάση ορισμού του Lean Six Sigma, ο ρόλος του πρωταθλητή είναι να διευκολύνει 

τους Master Black Belts (MBB) και τους Black Belts (BBs) στον εντοπισμό και τη 

δημιουργία έργων Lean Six Sigma (Karthi et al., 2011). 

Measure phase 

Ο στόχος της φάσης μέτρησης είναι η κατανόηση της διαδικασίας, προσδιορισμός των 

κριτηρίων διαστρωμάτωσης, αξιοπιστία των δεδομένων, γραφική ανάλυση της 

τρέχουσας κατάστασης, μελέτη σταθερότητας/ελέγχου και ικανότητας, εξασφάλιση 

έγκρισης, ανάλυση (Pyzdek, 2018). 

Όλα τα παραπάνω μπορούν να γίνουν με τα εξής εργαλεία: 

Detailed process map, types of waste, measurement system analysis, operational 

definition κτλ. (Pyzdek, 2018; Karthi et al., 2011). 

Analyze phase 
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Σκοπός της φάσης της ανάλυσης είναι να αποκαταστήσει τις κανονικές συνθήκες, να 

καταγράψει τις πιθανές αιτίες για την απόκλιση της παραγωγής (Υ), να ομαδοποιήσει 

τις πιθανές αιτίες, να προσδιορίσει και να ιεραρχήσει τις πιθανές αιτίες για επαλήθευση, 

να επαληθεύσει τις βασικές αιτίες, να λάβει έγκριση και να βελτιώσει  (Pyzdek, 2018). 

Όλα τα παραπάνω μπορούν να γίνουν με τα εξής εργαλεία: 

Value stream map, Pareto chart, spaghetti chart, Cause effect diagram (fishbone), 

Quick wins κτλ. (Karthi et al., 2011; Pyzdek, 2018). 

Improve phase 

Στόχος της φάσης βελτίωσης είναι να βρεί γενικές λύσεις, να έχει την επιλογή λύσεων, 

να δοκιμάσει λύσεις, να εφαρμόσει λύσεις, να δει εάν επιτεύχθηκε ο στόχος, 

εξασφάλιση έγκρισης, έλεγχος (Pyzdek, 2018). 

Όλα τα παραπάνω μπορούν να γίνουν με τα εξής εργαλεία: 

Takt time, brainstorming, FMEA, pareto chart κτλ. (Pyzdek, 2018; Karthi et al., 2011). 

Control  phase 

Ο σκοπός της φάσης του ελέγχου είναι η τυποποίηση των βελτιώσεων, κοινοποίηση 

των νέων προτύπων, αξιολόγηση των οφελών, παρακολούθηση του ctq με την πάροδο 

του χρόνου, εφαρμογή ενός σχεδίου παρακολούθησης, επικαιροποίηση του πίνακα 

δεξιοτήτων, κοινοποίηση της μάθησης και αναπαραγωγή(αντιγραφή), έγκριση (Pyzdek, 

2018). 

Financial sheet, Standard operating procedures, control charts κτλ. (Pyzdek, 2018; 

Karthi et al., 2011). 
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Διάγραμμα 2.5: 5Why’s (πηγή: expertprogrammanagement) 

 

Διάγραμμα 2.6: Fishbone diagram (πηγή: unichrone) 
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Διάγραμμα 2.7: Pareto analysis (πηγή: wikipedia) 

 

Διάγραμμα 2.8: SIPOC (πηγή: mindmanager) 
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Διάγραμμα 2.9: A3 project (πηγή: lean) 

 

 

2.5 Σύγκριση με άλλες μεθόδους διαχείρισης ποιότητας 

 

Υπάρχουν αρκετές μέθοδοι διαχείρισης ποιότητας και παρακάτω παραθέτονται οι πιο 

γνωστές οι οποίες είναι: JTQC, TQM, Deming’s system of profound knowledge, 

Business process reengineering (BPR) και όπως αναφέρθηκαν Lean και Six Sigma. 
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Διάγραμμα 2.10: Σύγκριση μεθόδων διαχείρισης ποιότητας (πηγή: A. Chiarini 2011) 
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Πρώτον, φαίνεται ότι στους δυτικούς πολιτισμούς, ο Έλεγχος Ολικής Ποιότητας (TQC) 

μετατράπηκε σταδιακά στο σύστημα Διαχείρισης Ολικής Ποιότητας (TQM), χάνοντας τα 

αρχικά ιαπωνικά χαρακτηριστικά του. Επί του παρόντος, το TQM μπορεί να έχει χάσει 

τη διακριτική του ταυτότητα, αλλά εξακολουθεί να διατηρεί τα τυπικά εργαλεία και τις 

τεχνικές ποιότητας του ιαπωνικού ελέγχου ολικής ποιότητας (JTQC). Το σύστημα 

βαθιάς γνώσης του Deming χρησιμεύει ως μια ενδιαφέρουσα κατευθυντήρια αρχή για 

τους δυτικούς μάνατζερ- ωστόσο, έχει γνωρίσει λιγότερο διαδεδομένη επιτυχία σε 

σύγκριση με το JTQC, το TQM και άλλα συστήματα που συναντώνται στη 

βιβλιογραφία. Ακόμη και η επιρροή του στο σημερινό ιαπωνικό TQM παραμένει κάπως 

ασαφής. Ξεκινώντας από τα τέλη της δεκαετίας του 1990, το Six Sigma φαίνεται να έχει 

αντικαταστήσει σταδιακά το TQM, ιδίως στις αμερικανικές εταιρείες, ενώ στην Ιαπωνία 

δεν υπάρχουν διακριτά ίχνη εφαρμογών του Six Sigma. Το Six Sigma ακολουθεί μια 

πιο ιεραρχική προσέγγιση και δίνει μεγαλύτερη έμφαση στα εξωγενή κίνητρα για τη 

διαχείριση των ανθρώπων σε αντίθεση με τα ενδογενή. Επιπλέον, το Six Sigma θα 

μπορούσε δυνητικά να χρησιμεύσει ως υποκατάστατο της αναδιοργάνωσης 

επιχειρηματικών διαδικασιών (BPR). Πράγματι, ένα βραχυπρόθεσμο, επιθετικό έργο 

αναδιοργάνωσης θα μπορούσε να εκτελεστεί αποτελεσματικά χρησιμοποιώντας την 

προσέγγιση DMAIC του Six Sigma. Τέλος, η συγχώνευση των ιαπωνικών αρχών Lean 

με το αμερικανικό σύστημα Six Sigma οδήγησε σε ένα νέο σύστημα διαχείρισης. 

Ωστόσο, με βάση τη βιβλιογραφική ανασκόπηση, το Lean Six Sigma φαίνεται να 

μοιάζει με μια διαδικασία DMAIC εμπλουτισμένη με εργαλεία Lean, αντί να είναι μια 

καθαρή προσέγγιση Six Sigma που ενσωματώνει έντονα το ιαπωνικό στυλ διαχείρισης 

των ανθρώπων. (Chiarini, 2011). 
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Κεφάλαιο 3: Μεθοδολογία Έρευνας 

 

Στο παρόν κεφάλαιο περιγράφεται η ερευνητική μεθοδολογία που χρησιμοποιήθηκε 

στην παρούσα διπλωματική, με έμφαση στη συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση 

(ΣΒΑ) που πραγματοποιήθηκε για τη διερεύνηση της εφαρμογής του Lean Six Sigma 

στη φαρμακευτική βιομηχανία ενσωματώνοντας τη βιβλιομετρία και την ανάλυση 

περιεχομένου (Alcântara, 2018). 

Η συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση είναι μια ολοκληρωμένη, δομημένη 

προσέγγιση για τη συγκέντρωση και σύνθεση της υπάρχουσας έρευνας, γεγονός που 

την καθιστά ένα ισχυρό εργαλείο για τη διερεύνηση αυτού του πεδίου ενδιαφέροντος. 

Το παρόν κεφάλαιο εξηγεί το σκεπτικό για τη χρήση μιας SLR, τους στόχους της 

έρευνας, τη στρατηγική αναζήτησης, τα κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού, την εξαγωγή 

δεδομένων και τις διαδικασίες ανάλυσης. Η ανάλυση περιεχομένου, όπως ορίζεται από 

τον Bardin (2011), περιλαμβάνει ένα σύνολο τεχνικών για τη συστηματική αξιολόγηση 

της ανθρώπινης επικοινωνίας. Περιλαμβάνει δομημένες διαδικασίες για την αποκάλυψη 

της ουσίας ενός μηνύματος με πρωταρχικό στόχο την εξαγωγή γνώσεων που αφορούν 

την αντίληψη του περιεχομένου του μηνύματος. Σύμφωνα με τον ίδιο συγγραφέα, η 

προσέγγιση αυτή εμπλουτίζει την ερμηνεία των συλλεχθέντων δεδομένων 

αποκαλύπτοντας σιωπηρά ή ρητά νοήματα. Στο πλαίσιο του Lean Six Sigma στη 

φαρμακευτική βιομηχανία, μια SLR είναι κατάλληλη, διότι επιτρέπει τη μεθοδική 

διερεύνηση ενός ευρέος φάσματος μελετών, παρέχοντας πληροφορίες για τη θεωρία 

και την πρακτική της εφαρμογής των αρχών του Lean Six Sigma. Αυτή η συστηματική 

προσέγγιση θα βοηθήσει στον εντοπισμό τάσεων, προκλήσεων και ευκαιριών για 

περαιτέρω έρευνα. Σύμφωνα με την κλασική προσέγγιση τριών φάσεων του Bardin 

(2011), η παρούσα μελέτη ακολουθεί την προανάλυση, τη διερεύνηση του υλικού και 

την επεξεργασία των αποτελεσμάτων και των ερμηνειών. Η φάση της προανάλυσης 

περιλαμβάνει πέντε διακριτά στάδια . Το αρχικό στάδιο περιλαμβάνει ολοκληρωμένες 

αναζητήσεις σε διαδικτυακές ερευνητικές βάσεις δεδομένων, χρησιμοποιώντας έναν 

συνδυασμό λέξεων-κλειδιών: "Lean” AND “Six Sigma" AND “lean Six Sigma” AND 

"Pharmaceutical", εντός των τίτλων των άρθρων, των περιλήψεων και των πεδίων 

λέξεων-κλειδιών. Η διαδικασία αυτή αποσκοπεί στη δημιουργία μιας ισχυρής και 

συνεπούς θεωρητικής βάσης για τις ακαδημαϊκές μελέτες. Το δεύτερο στάδιο αφορά 

την επιλογή πηγών και τα κριτήρια αποκλεισμού, επιλέχθηκαν σχετικές βάσεις 

δεδομένων όπως το Google Scholar, Taylor and Francis online, Research gate, 

Emerald  και Pubmed εστιάζοντας στον εντοπισμό εγγράφων σχετικών με το θέμα της 

έρευνας. Τα κριτήρια ένταξης περιλάμβαναν μόνο άρθρα και άρθρα ανασκόπησης, τα 
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οποία περιορίστηκαν σε αυτά που δημοσιεύθηκαν σε παγκόσμια περιοδικά από το 

2000 έως το 2023 ώστε να διασφαλιστεί η συνάφεια και η επικαιρότητα των πηγών, 

ήταν διαθέσιμα σε ψηφιακή μορφή και ήταν γραμμένα στα αγγλικά.H γκρίζα 

βιβλιογραφία (ανακοινώσεις σε συνέδρια, άρθρα σε μη ακαδημαϊκά περιοδικά, 

ημερίδες, βιβλία, editorials, προλόγους) αποκλείστηκαν. Το τρίτο στάδιο 

επικεντρώνεται στο σκεπτικό που διέπει  την παρούσα διατριβή, διασφαλίζοντας ότι τα 

επιλεγμένα άρθρα ευθυγραμμίζονται με τους ερευνητικούς στόχους και το καθορισμένο 

χρονικό πλαίσιο και απορρίπτονται όσα άρθρα είναι διπλά. Το τέταρτο στάδιο 

περιελάμβανε μια επιφανειακή εξέταση των επιλεγμένων άρθρων με την εξέταση του 

τίτλου του άρθρου, της περίληψης και της εισαγωγής. Η διαδικασία αυτή αποσκοπούσε 

στον εντοπισμό των περιττών άρθρων και εκείνων που δεν είχαν συνάφεια με τους 

στόχους της παρούσας έρευνας. Το πέμπτο στάδιο οδήγησε στη διατύπωση των 

συστάσεων και των στόχων της έρευνας. Κατά τη διάρκεια αυτής της φάσης, έγινε 

εμφανής η σημασία της μεθοδολογίας Lean Six Sigma στη φαρμακευτική βιομηχανία. 

Η δεύτερη φάση, που αναφέρεται ως διερεύνηση των επιλεγμένων άρθρων, 

περιλαμβάνει λεπτομερή κάθετη ανάλυση των επιλεγμένων άρθρων πραγματοποιείται 

εξαγωγή δεδομένων και σύνθεση για τη συλλογή πολύτιμων πληροφοριών από τα 

επιλεγμένα άρθρα. Το ενιαίο βήμα αυτής της φάσης συνεπάγεται την εις βάθος 

κατανόηση και ανάλυση αυτών των επιλεγμένων κειμένων, διαμορφώνοντας τελικά τη 

δομή της παρούσας διατριβής. Κάθε άρθρο διαβάστηκε διεξοδικά και 

κατηγοριοποιήθηκε με βάση τη συνάφεια του με το θέμα της έρευνας. Το πλαίσιο 

ανάλυσης που χρησιμοποιήθηκε για τον σκοπό αυτό επικεντρώθηκε στον εντοπισμό 

παραθεμάτων, αναφορών και βασικών γνώσεων που προέκυψαν από τα επιλεγμένα 

άρθρα. 
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Διάγραμμα 3.1: Διάγραμμα ροής ερευνητικής μεθοδολογίας συστηματικής 

ανασκόπησης με κριτήρια συμπερίληψης και αποκλεισμού 

 

Τα διαγράμματα ροής που ενσωματώνονται στις Συστηματικές Βιβλιογραφικές  

Ανασκοπήσεις (ΣΒΑ) διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στη διασφάλιση και ενίσχυση της 

διαφάνειας της διαδικασίας ανασκόπησης (Alcaide-Munoz, 2017). 

Στην παρούσα μελέτη, χρησιμοποιήθηκε ένα διάγραμμα ροής για την οπτική 

αναπαράσταση και οριοθέτηση των διαδοχικών βημάτων που εμπλέκονται στη 

διαδικασία SLR, όπως απεικονίζεται στο Διάγραμμα 3.1. Αυτή η οπτικοποίηση όχι μόνο 

βοηθά στην αποσαφήνιση της διαδικασίας για την τρέχουσα ανασκόπηση, αλλά 

χρησιμεύει επίσης ως πολύτιμο εργαλείο για τους μελλοντικούς ερευνητές. Διευκολύνει 

την αναπαραγωγή της μελέτης και τους επιτρέπει να εξάγουν συμπεράσματα από τα 

ευρήματα της έρευνας. Από την αρχική αναζήτηση προέκυψε μια δεξαμενή με λίγο 

Αξιολόγηση της 

ποιότητας της 

αναθεώρησης 

Έλεγχος τίτλων και περιλήψεων για 

συνάφεια/αφαίρεση διπλών άρθρων 

Συνολικά άρθρα: 166 

 

Περαιτέρω διαλογή και ανασκόπηση των 

άρθρων που σχετίζονται με τα ερευνητικά 

θέματα 

Άρθρα που περιείχαν Lean, Six Sigma, 

LSS ή και pharmaceutical: 

70 

 

 

Διεξαγωγή 

επανεξέτασης 

Ανάλυση 

ανασκόπησης 

βασικά θέματα-προβλήματα που 

εντοπίστηκαν και αναλύονται 

Αναθεώρηση με αφαίρεση μη σχετικών 

μελετών (medical devices,healthcare 

κτλ.): 

44 
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περισσότερα από 8837 άρθρα. Έγινε η αφαίρεση των διπλών άρθρων για τον 

εξορθολογισμό του συνόλου δεδομένων. Στη συνέχεια, πραγματοποιήθηκε σχολαστική 

επισκόπηση των εναπομεινάντων άρθρων (Tranfield et al., 2003). 

Το διάγραμμα ροής χρησιμεύει ως ολοκληρωμένος οδηγός, διασφαλίζοντας την 

αυστηρότητα και την αναπαραγωγιμότητα της διαδικασίας αναθεώρησης. Με τον 

ενδελεχή έλεγχο και την αφαίρεση των επαναλήψεων καταλήξαμε στα 166 άρθρα. 

Κατά την επανεξέταση, ένα άρθρο διατηρήθηκε εάν σχετιζόταν με το Lean, Six Sigma, 

LSS ή και την εφαρμογή τους σε περιβάλλον και πλαίσιο φαρμακευτικών, τα υπόλοιπα 

αφαιρέθηκαν (Burgess et al., 2006). 

Σε αυτό το στάδιο της ανασκόπησης, προέκυψαν 70 μελέτες για 

ένταξη. Στην τελική αναθεώρηση συμπεριλήφθησαν τα άρθρα που αναφέρουν Lean ή 

Six Sigma ή LSS μαζί με pharmaceutical(σε επίπεδο industry), τα οποία είναι 44.   

Μετά από τη συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση, αναλύθηκε συγκεκριμένα η 

εφαρμογή του LSS στον κλάδο της φαρμακοβιομηχανίας. Σε πρώτη φάση 

παρουσιάστηκε η σχετική βιβλιογραφία, και στη συνέχεια αναλύθηκαν συγκεκριμένες 

μελέτες περίπτωσης οι οποίες ήταν στον αριθμό 44. Ως αποτέλεσμα αυτής της 

ανάλυσης αναγνωρίστηκαν οι κύριες προκλήσεις και ευκαιρίες  τις οποίες αναφέρουμε 

στο κεφάλαιο 5.4, συνοπτικά μπορούμε να αναφέρουμε τις προκλήσεις: ρυθμιστική 

αυστηρότητα, κόστος έρευνας και ανάπτυξης, ανταγωνισμός γενόσημων φαρμάκων,  

ανησυχίες σχετικά με την πνευματική ιδιοκτησία, δημόσια αντίληψη, παγκόσμιες 

προκλήσεις στον τομέα της υγείας και αντίστοιχα τις ευκαιρίες: εξελίξεις της 

βιοτεχνολογίας, ψηφιακή υγεία, αναδυόμενες αγορές, συνεργατική έρευνα, σπάνιες 

ασθένειες, μετασχηματισμός της υγειονομικής περίθαλψης, εμβόλια. 

Κεφάλαιο 4: Ευρήματα - Αποτελέσματα 

 

4.1 Ευρήματα 

 

Όπως μπορούμε να δούμε και στο διάγραμμα 3.3, ποσοστό 26% αναφέρεται στο Lean,  

ποσοστό 15%  στο Six sigma και ποσοστό 28% στο LSS το οποίο κυριαρχεί από τα 

τρία. Επιλέχθηκαν και άρθρα τα οποία δεν αναφέρουν στον τίτλο άμεσα τα παραπάνω 

αλλά στο άρθρο αναφέρονται και θεωρήθηκαν σημαντικά για μελέτη.  
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Διάγραμμα 4.1: Ποσοστό με βάση αναφορά στους τίτλους των άρθρων 

Σύμφωνα με τη χαρτογράφηση των εγγράφων στο διάγραμμα 3.4, υπάρχουν 44 

έγγραφα που εξετάστηκαν συνολικά, όλα τα έγγραφα έχουν δημοσιευθεί τα τελευταία 

18 χρόνια (2005 - 2023). Οι περισσότεροι ερευνητές από τα 44 επιλεγμένα άρθρα 

επικεντρώθηκαν στην εξέταση της συσχέτισης μεταξύ της εφαρμογής του Lean Six 

Sigma (LSS) και την βελτίωση της οργανωτικής απόδοσης. Αυτή η συλλογική ανάλυση 

συμβάλλει στη συνολική κατανόηση του αντίκτυπου και της δυναμικής του LSS στην 

βιομηχανία των φαρμάκων. 

 

 

Διάγραμμα 4.2: χρονολογίες εκδόσεων 

 

Από τα γραφήματα που παρουσιάζονται, τα περισσότερα άρθρα ήταν το 2014 και 2020 

που αντιστοιχεί στο 27%, ακολουθούν το 2015 με 11%, το 2018 και 2022 με 9%, το 

2019,2021 και 2023 με 7%, το 2008,2009,2011 και 2013 με 5% και τέλος το 2005 και 

2010 με 2%. 
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4.2 Αποτελέσματα και σχόλια 

 

Τα ευρήματα της συστηματικής βιβλιογραφικής ανασκόπησης ρίχνουν φως σε 

διάφορες ευκαιρίες για την επιτυχή εισαγωγή και ανάπτυξη του Lean Six Sigma (LSS). 

Η ολοκληρωμένη ανασκόπηση περιλάμβανε 44 άρθρα, καθένα από τα οποία 

υποβλήθηκε σε εμπεριστατωμένη ανάλυση. Η αξιολόγηση εξέτασε το αντικείμενο της 

έρευνας και τα αποτελέσματα κάθε εργασίας. Ο Πίνακας 3.1 παρέχει λεπτομερή 

κατάλογο των εργασιών που εξετάστηκαν, αποκαλύπτοντας επιτυχημένες εφαρμογές 

του LSS σε πολλούς οργανωτικούς τομείς. Οι συλλογικές γνώσεις από αυτές τις 

μελέτες συμβάλλουν στην αποχρωματισμένη κατανόηση της δυνατότητας εφαρμογής 

και του αντίκτυπου της LSS στην βιομηχανία φαρμάκων. 

Νο Ταυτότητα εγγράφου Ερευνητικό αντικείμενο Αποτέλεσμα 

1 (Gupta et al.,2012) Το Six Sigma ως προσέγγιση επίλυσης 

προβλημάτων προκειμένου να βοηθήσει 

στη μετατροπή των καθιερωμένων 

μεθοδολογιών σε νέες και 

αποτελεσματικές τεχνικές. 

Η έννοια του Six Sigma στην διαδικασία 

έρευνας και ανάπτυξης για την κατανόηση 

των κρίσιμων διαδικασιών για την 

ανάπτυξη νέων φαρμάκων, καθώς και για 

την έρευνα και τον εξορθολογισμό των 

υφιστάμενων. 

2 (Chayongkan et 

al.,2019) 

Η μελέτη είχε ως στόχο να αναλύσει τον 

αντίκτυπο που ασκεί το Lean στις 

οικονομικές επιδόσεις και τον αντίκτυπο 

που προκαλούν οι πρακτικές της 

βιομηχανίας 4.0 στις οικονομικές 

επιδόσεις και η μελέτη έλαβε επίσης τη 

συμπεριφορά μείωσης των αποβλήτων 

ως μεσολαβητή 

Η μελέτη απέδειξε θεωρητικά ότι η 

βιομηχανία 4.0 και η εφαρμογή του Lean 

αυξάνουν τις οικονομικές επιδόσεις. 

Καθώς και ότι μπορούν να μειωθούν οι 

σπατάλες με αποτέλεσμα αύξηση εσόδων. 

3 (Pavlović and 

Bozanic, 2010) 

Σε αυτό το άρθρο, παρουσιάζονται τα 

βασικά στοιχεία του LEAN και του Six 

Sigma και δίνεται πρόταση για την 

εφαρμογή των εννοιών τους στη 

φαρμακευτική βιομηχανία σε συνδυασμό 

με την εναρμόνιση με τη νομική ρύθμιση 

Τα πρότυπα cGMP μαζί με τις αρχές του 

Lean πρέπει να ενσωματωθούν στην 

κουλτούρα ενός οργανισμού και η 

επιχειρηματική στρατηγική πρέπει να το 

αντανακλά αυτό. Οι αρχές του FDA 

φαίνεται να ευθυγραμμίζονται εξαιρετικά 
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που αντιπροσωπεύεται από τις 

απαιτήσεις Ορθής Παραγωγικής 

Πρακτικής (cGMP). 

καλά με τη σκέψη της λιτής παραγωγής, 

γεγονός που υποδηλώνει θετικές 

προοπτικές για το λιτό φάρμακο, το οποίο 

έχει εφαρμοστεί με επιτυχία σε εταιρείες 

όπως η Astra Zeneca, η Johnson & 

Johnson, η Pfizer και άλλες. 

4 (Marti,2005) Μεθοδολογία Lean Six Sigma στην 

κλινική δοκιμή Φάση 1 

Η αυστηρότητα του Lean Six Sigma μάς 

δίνει ένα πρακτικό πλαίσιο για να 

διασφαλίσουμε ότι δεν θα κόψουμε δρόμο 

στις προσπάθειες βελτίωσης, αλλά ότι θα 

χρησιμοποιήσουμε όλα τα δεδομένα που 

συλλέγονται για να εντοπίσουμε τη βασική 

αιτία ενός προβλήματος. Και τέλος, η 

μέθοδος μας βοηθά να σκεφτούμε "έξω 

από το κουτί" για να εντοπίσουμε 

καινοτόμες διαδικασίες και να 

δημιουργήσουμε αξία για τον πελάτη και 

για εμάς τους ίδιους. 

5 (Sewing et al., 2008) Εργαλεία όπως το Lean και το Six 

Sigma, που εφαρμόζονται ήδη για την 

αύξηση της επιχειρηματικής αριστείας σε 

διάφορους οργανισμούς, μπορούν 

εξίσου να εισαχθούν στη φαρμακευτική 

RnD και να προσφέρουν τη δυνατότητα 

μετασχηματισμού των λειτουργιών χωρίς 

επενδύσεις μεγάλης κλίμακας. 

Τα συντομότερα χρονοδιαγράμματα και οι 

διαδικασίες που χρησιμοποιούν 

λιγότερους πόρους και με υψηλότερη 

ποιότητα θα είναι απτά αποτελέσματα 

αυτής της προσπάθειας 

6 (Ullman and 

Boutellier,2008) 

Μια μελέτη περίπτωσης λιτής 

ανακάλυψης φαρμάκων 

Θεμελιώθηκε η μέθοδός στην ανάγκη για 

γρήγορους βρόχους ανατροφοδότησης 

για να αυξηθεί η αποτελεσματικότητα της 

έρευνας που βασίζεται σε υποθέσεις. 

7 (Andersson et al., 

2009) 

Αποτελεσματικότερη φαρμακευτική 

χημεία 

Όταν τίθεται στα χέρια των ερευνητών, το 

Lean Sigma προσφέρει ισχυρά εργαλεία 

και παρεμβάσεις που έχουν οδηγήσει σε 

δραματικές και βιώσιμες βελτιώσεις στην 
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ταχύτητα, τη συνέπεια και την ποιότητα 

της εργασίας 

8 (Carleysmith et 

al.,2009) 

Lean Sigma στη φαρμακευτική έρευνα 

και ανάπτυξη 

Είναι πλέον ευρέως αποδεκτό ότι το Lean 

Sigma προσφέρει σημαντικά οφέλη στη 

φαρμακευτική παραγωγή και στη 

βελτιστοποίηση των γενικών διαδικασιών 

για την ανάπτυξη φαρμάκων, όπως 

προκύπτει από την παραπάνω 

ανασκόπηση. Το αποτέλεσμα είναι 

περισσότερος χρόνος για τους 

επιστήμονες να καινοτομήσουν και μείωση 

των χρόνων κύκλου, γεγονός που αυξάνει 

την ταχύτητα της ανάπτυξης. 

9 (Chowdary and 

George,2011) 

Bελτίωση μέσω της εφαρμογής των 

αρχών του Lean σε συνδυασμό με την 

cGMP σε μια φαρμακευτική εταιρεία 

Η μεθοδολογία βοήθησε την εταιρεία αυτή 

να μειώσει τους χρόνους παράδοσης, 

τους χρόνους κύκλου και τα αποθέματα 

WIP στη διαδικασία παραγωγής. 

Επιπλέον, ο αποθηκευτικός χώρος 

μειώθηκε κατά 38% και το προσωπικό 

παραγωγής μειώθηκε κατά 50%. 

10 (Inoue and 

Yamada,2013) 

Σκοπός είναι να παρουσιάσει τους 

κρίσιμους παράγοντες που είναι 

απαραίτητοι για τη βελτίωση των 

διαδικασιών στη φαρμακευτική έρευνα. 

Οι κρίσιμοι παράγοντες που εντοπίζονται 

είναι ο προγραμματισμός έργων, η 

αυτοματοποίηση, η διαχείριση πόρων και 

η μεθοδολογία βελτίωσης των 

διαδικασιών. Ασχολήθηκαν επίσης με 

κρίσιμους παράγοντες, όπως η 

υποστήριξη της ανώτατης διοίκησης, οι 

κοινοί στόχοι και η προσέγγιση με βάση τα 

δεδομένα.  

 

11 (Jaiganesh and 

Sudhahar,2013) 

Η παρούσα ερευνητική μελέτη επιχειρεί 

να σκιαγραφήσει τις κρυμμένες αρχές 

Lean που υπάρχουν στη 

Κατά τη διάρκεια της μελέτης, 

διαπιστώθηκε ότι υπήρχε μια κρυφή αρχή 

Lean στο περιβάλλον cGMP, η οποία δεν 
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φαρμακοβιομηχανία και, ως εκ τούτου, 

να βελτιώσει την ποιότητα των 

προϊόντων και των υπηρεσιών μέσω της 

εστιασμένης εφαρμογής των αρχών του 

Lean. 

είχε προσδιοριστεί και εφαρμοστεί με 

σαφήνεια. Με βάση την ερευνητική μελέτη 

και τα δεδομένα, αναφέρεται σαφώς ότι τα 

τελευταία χρόνια δίνεται μεγαλύτερη 

έμφαση στον τομέα της ποιότητας των 

προϊόντων. Επιπλέον, ένα ποσοστό των 

ανθρώπων δεν είχε πλήρη επίγνωση της 

μεθόδου Lean και της φύσης των 

επιπτώσεων. Αλλά, αν εξετάσουμε το % 

των επιχειρηματικών διαδικασιών για την 

ευαισθητοποίηση της λιτής διαχείρισης, 

διαπιστώθηκε ότι ήταν μικρότερο και 

αυτός θα ήταν ο τομέας που θα μπορούσε 

να βελτιωθεί. 

12 (Bi et al.,2014) Βελτιστοποίηση της εξωτερικής χημείας 

μέσω αρχών διαχείρισης λειτουργιών 

Oι πρόσφατες επενδύσεις έχουν επιφέρει 

σημαντικές βελτιώσεις στην 

παραγωγικότητα της CRO, όπως μετράται 

με τη μείωση του χρόνου κύκλου και την 

αύξηση της παραγωγικότητας στόχου. Οι 

κοινές προσπάθειες μεταξύ της Pfizer και 

των εξωτερικών συνεργατών όχι μόνο 

κατέστησαν δυνατή τη γεωγραφικά 

απομακρυσμένη βελτιστοποίηση, αλλά και 

λειτούργησαν ως κρίσιμος μοχλός για τη 

χρήση του χαμηλότερου κόστους και της 

αυξανόμενης ικανότητας στις αναδυόμενες 

αγορές. 

13 (Ismail et al.,2014) Εφαρμογή των εργαλείων Lean Six 

Sigma για τη μείωση του χρόνου κύκλου 

στη μεταποίηση 

Για τον εντοπισμό της σπατάλης σε αυτή 

τη διαδικασία χρησιμοποιήθηκε μια 

διάσημη μέθοδος του Lean, η οποία 

ονομάζεται "seven waste identifications", 

με την κατηγοριοποίηση της σπατάλης σε 

τρεις ομάδες: CVA, OVA και NVA. 

Παραδόξως, το 54 % του χρόνου κύκλου 

της διαδικασίας αφορούσε δραστηριότητες 
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NVA και μπορεί να αφαιρεθεί από τη 

διαδικασία. 

14 (Khlat et al.,2014) Σε ποιο βαθμό εφαρμόζονται τα λιτά 

εργαλεία σε μια φαρμακευτική 

βιομηχανία του Λιβάνου και να 

διαπιστωθεί εάν υπάρχει κάποια σχέση 

μεταξύ της εφαρμογής των εργαλείων 

αυτών 

Τα αποτελέσματα έδειξαν ότι τα λιτά 

εργαλεία είναι κατά κάποιο τρόπο 

εφαρμόσιμα στον κύκλο παραγωγής- η 

τυποποίηση είναι μεταξύ των εργαλείων 

που χρησιμοποιούνται περισσότερο και το 

Just-in-time είναι το εργαλείο που οι 

εργαζόμενοι δεν υιοθετούν πολύ καλά 

λόγω των πολλών εγγράφων και των 

καθυστερήσεων στη διαδικασία. 

Επιπλέον, τα αποτελέσματα έδειξαν μια 

σχέση μεταξύ της εφαρμογής αυτών των 

λιτών εργαλείων και της 

αποτελεσματικότητας και της 

παραγωγικότητας της εταιρείας. 

15 (Kuiper et al.,2014) Η παρούσα μελέτη παρέχει μια 

εφαρμογή ενός έργου Lean Six Sigma 

για την αποτελεσματικότητα του 

εξοπλισμού σε μια φαρμακευτική 

εταιρεία. 

Η μαύρη ζώνη βελτίωσε την 

αποτελεσματικότητα των μηχανημάτων 

κατά περίπου 16%, οδηγώντας σε 

χρηματικά οφέλη που φτάνουν τα 2 

εκατομμύρια ευρώ κάθε χρόνο. 

16 (Nandi et al.,2014) Προτείνετε μια διαδικασία για την πιθανή 

ενσωμάτωση της μεθοδολογίας Six 

Sigma στην παραγωγή πενικιλλίνης G σε 

μεγάλη κλίμακα και την επακόλουθη 

μετατροπή της σε 6-αμινοπενικιλλανικό 

οξύ (6-APA) 

Αντιλαμβανόμαστε ότι το Six Sigma 

μπορεί να χρησιμοποιηθεί 

αποτελεσματικά ως μέρος του 

συστήματος ολικής ποιότητας για τη 

μαζική παραγωγή της πενικιλλίνης G και 

την επακόλουθη μετατροπή της σε 6-APA. 

17 (Nenni et al.,2014) Βελτίωση των λειτουργιών παραγωγής 

μέσω μιας προσέγγισης Lean 

Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι είναι 

δυνατόν να δημιουργηθεί ανταγωνιστικό 

πλεονέκτημα με αυτόν τον τρόπο. Οι 

πρακτικές παρατηρήσεις σχετικά με τη 

μελέτη περίπτωσης παρέχουν την 

ευκαιρία να πραγματοποιηθεί μια συνεχής 

ροή παραγωγής αντί για ροή παρτίδων και 
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προκειμένου να ελεγχθεί η ροή 

παραγωγής. 

18 (Bevilacqua et 

al.,2015) 

Η μελέτη αποσκοπεί στη μείωση του 

χρόνου αλλαγής παρτίδας και αλλαγής 

έως και 50 τοις εκατό, αυξάνοντας τη 

συνολική αποτελεσματικότητα του 

εξοπλισμού κατά 25 τοις εκατό. 

Η εφαρμογή της τεχνικής SMED επέφερε 

μείωση κατά 61,5 τοις εκατό του χρόνου 

αλλαγής του μέσου. Επιπλέον, η 

εφαρμογή της τεχνικής Kanban και 5S 

οδήγησε σε μικρή μείωση του μέσου 

χρόνου (2,6%), αλλά μείωσε σταθερά την 

τυπική απόκλιση του χρόνου διεργασίας 

(29,1%). Η μέση τιμή OEE αυξάνεται από 

18 σε 26%. 

19 (Girawale et al.,2015) Εισαγωγική επισκόπηση των 

διαδικασιών ανάπτυξης και βελτίωσης 

του Six Sigma. 

Η μεθοδολογία DMAIC θα πρέπει να 

χρησιμοποιείται όταν ένα προϊόν ή μια 

διαδικασία υπάρχει στην εταιρεία σας, 

αλλά δεν ανταποκρίνεται στις 

προδιαγραφές του πελάτη ή δεν αποδίδει 

επαρκώς. Η μεθοδολογία DMADV θα 

πρέπει να χρησιμοποιείται όταν προϊόν ή 

διαδικασία δεν υπάρχει στην εταιρεία σας 

και πρέπει να αναπτυχθεί ή όταν το 

υπάρχον προϊόν ή διαδικασία υπάρχει και 

έχει βελτιστοποιηθεί και εξακολουθεί να 

μην ανταποκρίνεται στο επίπεδο των 

προδιαγραφών του πελάτη ή στο επίπεδο 

sixsigma. Οι εταιρείες που χρησιμοποιούν 

αυτή τη συνολική προσέγγιση έχουν 

καλύτερες ευκαιρίες να επωφεληθούν σε 

μεγάλο βαθμό από την εφαρμογή του six 

sigma. 

 

20 (Jilcha and 

Kitaw,2015) 

Η μελέτη επικεντρώθηκε στην 

παγκόσμια ανταγωνιστικότητα σύμφωνα 

με τις αρχές και τη φιλοσοφία του Lean 

στις βιομηχανίες χημικών προϊόντων. 

Για την επίτευξη της παγκόσμιας 

ανταγωνιστικότητας των χημικών 

βιομηχανιών, υπάρχουν εργαλεία που 

αυξάνουν τη βιομηχανία παραγωγής 
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ελαχιστοποιώντας τα συνολικά απόβλητα, 

όπως έδειξε η μελέτη. 

21 (Panwar et al.,2015) Η τρέχουσα βιβλιογραφία Lean παρέχει 

πολυάριθμα αξιέπαινα παραδείγματα 

θεωρίας και πρακτικών του Lean στη 

διακριτή παραγωγή 

Η ανασκόπηση κατέδειξε τη δυνητική 

εφαρμογή του Lean στις βιομηχανίες 

διεργασιών, συμπεριλαμβανομένων 

ορισμένων προκλήσεων που 

εντοπίστηκαν από προηγούμενους 

ερευνητές. 

22 (Piercy and 

Rich,2015) 

Σκοπός είναι να διερευνήσει τα ευρύτερα 

οφέλη βιωσιμότητας των λιτών 

λειτουργιών. 

Το άρθρο αναφέρει ότι οι λιτές λειτουργίες 

ανταποκρίνονται σε ένα ευρύ φάσμα 

αποτελεσμάτων βιωσιμότητας πέραν των 

περιβαλλοντικών οφελών 

(συμπεριλαμβανομένης της 

παρακολούθησης του εφοδιασμού, της 

διαφάνειας, της μεταχείρισης του 

εργατικού δυναμικού και της δέσμευσης 

της κοινότητας). Το έγγραφο προσδιορίζει 

τις εσωτερικές και εξωτερικές πολιτικές, 

διαδικασίες, εργαλεία και στρατηγικές για 

την εφαρμογή της λιτής και βιώσιμης 

διαχείρισης λειτουργιών (ΔΑ). Αυτό 

συμπυκνώνεται στην ανάπτυξη ενός 

θεωρητικού μοντέλου με βάση τα στάδια 

της λιτής-αειφορίας. Περαιτέρω, 

προτείνεται ότι το Lean και οι επιδόσεις 

βιωσιμότητας είναι στην πραγματικότητα 

αλληλένδετες. 

23 (Shourah et al.,2018) Oστόχος της παρούσας εργασίας είναι 

να προσδιορίσει τις στρατηγικές Lean και 

Six Sigma για τη βελτίωση της 

απόδοσης της παραγωγής σε 

φαρμακευτικές εταιρείες μέσω της 

αξιολόγησης και ανάλυσης του Six 

Sigma για την απόδοση των 

παραγωγικών διαδικασιών σε 

Η διοίκηση του εργαστηρίου θα πρέπει να 

λάβει τις μεθοδολογίες του Six Sigma 

δείχνοντας την ημερομηνία εργασίας. 

Αυτό το L6σ μπορεί να εφαρμοστεί σε 

κάθε είδους βιομηχανία, για καλύτερη 

απόδοση, το L6σ είναι ένα εργαλείο 

συνεχούς βελτίωσης . 
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φαρμακευτικές εταιρείες.  

 

 

24 (Garza-Reyes et 

al.,2018) 

Σκοπός είναι να αξιολογήσει τις 

πρακτικές ποιότητας των ευρωπαικών 

φαρμακοβιομηχανιών για να 

προσδιορίσει το επίπεδο ετοιμότητας 

αυτού του βιομηχανικού τομέα να 

εφαρμόσει ή/και να διατηρήσει το Lean 

manufacturing. 

Συνολικά, τα αποτελέσματα της παρούσας 

μελέτης υποδεικνύουν ανεπαρκές επίπεδο 

LR(Lean readiness) για τις συμμετέχουσες 

επιχειρήσεις. Ταυτόχρονα, προέκυψε το 

συμπέρασμα ότι παράγοντες όπως το 

μέγεθος της εταιρείας, ο τύπος των 

σχέσεων με τους προμηθευτές και η 

πιστοποίηση ISO 9000 δεν επηρεάζουν 

τις πρακτικές ποιότητας και, ως εκ τούτου, 

το επίπεδο LR των ευρωπαϊκών 

οργανισμών παραγωγής φαρμακευτικών 

προϊόντων. 

25 (Ieyede et al.,2018) Σκοπός είναι να διερευνήσει την έκταση 

της εφαρμογής του Lean Six Sigma 

(LSS) σε μεταποιητικές εταιρείες στη 

Δυτική Ιρλανδία. Εξετάζει τους βασικούς 

παράγοντες επιτυχίας και αποτυχίας, τα 

οφέλη και τα εργαλεία ποιότητας που 

επηρεάζουν την ανάπτυξη έργων LSS. 

Οι πρωτοβουλίες LSS είναι ακόμη σχετικά 

άγνωστες σε πολλούς οργανισμούς ΜΜΕ, 

ενώ οι μεγάλες εταιρείες έχουν υιοθετήσει 

την LSS εδώ και αρκετό καιρό. Η 

δέσμευση της ανώτατης διοίκησης, η 

κατανόηση της μεθοδολογίας, των 

εργαλείων και των τεχνικών LSS, η 

ενσωμάτωση της LSS στην επιχειρηματική 

στρατηγική, η οργανωτική πολιτιστική 

αλλαγή και η κατάρτιση και εκπαίδευση 

ήταν οι κυριότεροι παράγοντες επιτυχίας. 

Η οργανωτική στρατηγική, η έλλειψη 

υποστήριξης από την ανώτατη διοίκηση, 

το ακριβό κόστος των έργων LSS, η 

ασαφής ιεράρχηση των έργων LSS και η 

αποδοτικότητα κόστους ήταν οι 

σημαντικότεροι παράγοντες αποτυχίας 

που επηρέασαν την εφαρμογή της LSS. 



52 
 

26 (Karam et al.,2018) Η συμβολή των εργαλείων Lean στη 

μείωση του χρόνου αλλαγής στη 

φαρμακευτική βιομηχανία 

Με γνώμονα τη μεθοδολογία SMED το 

επιθυμητό αποτέλεσμα σχεδόν 

επιτεύχθηκε μέσα σε μια περίοδο 

εφαρμογής έξι μηνών. Στη φάση του 

ελέγχου θα γίνουν περαιτέρω βελτιώσεις 

και το κύριο πεδίο εφαρμογής είναι η 

μείωση του χρόνου CO στον αρχικό στόχο 

των 16 ωρών. Αποτελέσματα που 

λαμβάνονται μέσω της SMED με την 

εξωτερίκευση των βημάτων, οπτική 

διαχείριση και την ανακατανομή FTE ως 

κύριες κατηγορίες αλλαγών οδήγησαν σε 

τυποποιημένη και αποτελεσματική 

διαδικασία αλλαγής με 30% μειωμένο 

χρόνο ολοκλήρωσης. Τα αφαιρεθέντα 

απόβλητα CO και ο μειωμένος χρόνος 

ολοκλήρωσης θα εξασφαλίσουν 

μεγαλύτερη παραγωγή προϊόντος/μονάδα 

χρόνου επιφέροντας σημαντική οικονομική 

εξοικονόμηση σε μια στοχευμένη ομάδα 

27 (Alkunsol et al.,2019) Η παρούσα μελέτη αποσκοπεί στη 

διερεύνηση της επίδρασης των στοιχείων 

του Lean Six Sigma στις επιχειρηματικές 

επιδόσεις των ιορδανικών οργανισμών 

παραγωγής φαρμακευτικών προϊόντων. 

Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι υπάρχει 

συμφωνία σχετικά με την υψηλή 

εφαρμογή των μεταβλητών του Lean Six 

Sigma μεταξύ των ιορδανικών 

φαρμακευτικών οργανισμών παραγωγής, 

υπάρχουν ισχυρές σχέσεις μεταξύ των 

μεταβλητών του Lean Six Sigma, εκτός 

από τη σχέση μεταξύ του μη 

αξιοποιημένου ταλέντου και της 

μεταφοράς, υπάρχουν ισχυρές σχέσεις 

μεταξύ των μεταβλητών του Lean Six 

Sigma και της επιχειρηματικής απόδοσης. 

Όλες οι μεταβλητές του Lean Six Sigma 

έχουν επίδραση στην επιχειρηματική 

απόδοση, εκτός από την επιπλέον 
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επεξεργασία και το χρόνο αναμονής 

28 (Manikiran and 

Prasanthi,2019) 

Το παρόν άρθρο επικεντρώνεται κυρίως 

στις έννοιες των μεθόδων lean και six 

sigma. Παραθέτει επίσης την τεχνολογία 

που χρησιμοποιείται για τη μεθοδολογία. 

Η χρήση του LSS στη βιομηχανία 

εξασφαλίζει την εξάλειψη των αποβλήτων 

και των ελαττωμάτων κατά την ανάπτυξη 

των φαρμάκων και το σχεδιασμό των 

δοσολογικών μορφών. Μειώνει το κόστος 

παραγωγής και έχει αποδειχθεί ως ένα 

από τα πιο αποτελεσματικά εργαλεία που 

χρησιμοποιούνται στη βιομηχανία. 

29 (Al-Akel and 

Marian,2020) 

Το παρόν άρθρο αποκαλύπτει τα βασικά 

βήματα εφαρμογής του προτεινόμενου 

LSS αλγορίθμου, τα κρίσιμα εργαλεία 

που χρησιμοποιήθηκαν και τα 

αποτελέσματα που προέκυψαν από την 

εφαρμογή του προτεινόμενου χάρτη 

πορείας. 

Βελτιώθηκε ο δείκτης KPI OAE και τα 

συστατικά του, όπως οι 

απρογραμμάτιστες στάσεις, ο χρόνος 

λειτουργίας, οι αλλαγές και η παραγωγή, 

θεωρούμε ότι ο αλγόριθμος είναι επιτυχής 

στη μείωση του ποσοστού αποτυχίας των 

έργων συνεχούς βελτίωσης. 

30 (Argiyantari et 

al.,2020) 

Σκοπός του παρόντος εγγράφου είναι η 

ανασκόπηση της σχετικής 

προηγούμενης βιβλιογραφίας 

προκειμένου να εντοπιστούν τα κενά 

στην υπάρχουσα έρευνα σχετικά με την 

εφαρμογή του Lean στην αλυσίδα 

εφοδιασμού φαρμακευτικών προϊόντων. 

Τα αποτελέσματα έδειξαν ότι η 

περισσότερη προσοχή επικεντρώθηκε 

στην παραγωγή, ενώ οι προμηθευτές στα 

ανώτερα στάδια, οι δραστηριότητες στα 

μεταγενέστερα στάδια και ολόκληρη η 

διαδικασία της αλυσίδας εφοδιασμού 

έλαβαν συγκριτικά ελάχιστη προσοχή. 

31 (Kartika et al.,2020) Σκοπός της παρούσας μελέτης ήταν να 

αναλύσει την επίδραση της εφαρμογής 

του Six Sigma μέσω της φάσης του 

προσδιορισμού, της μέτρησης, της 

βελτίωσης και του ελέγχου στην 

απόδοση της φαρμακευτικής 

βιομηχανίας στην Ινδονησία. Η παρούσα 

μελέτη χρησιμοποιεί μια προσέγγιση 

ποσοτικών μεθόδων με τεχνικές 

ανάλυσης συσχετίσεων, το δείγμα που 

χρησιμοποιήθηκε είναι 382 διευθυντές 

Τα αποτελέσματα της παρούσας μελέτης 

δείχνουν ότι η μέθοδος Six Sigma έχει 

θετική και ουσιαστική επίδραση στην 

αποτελεσματικότητα της φαρμακευτικής 

βιομηχανίας με μέτρα για την αξιολόγηση, 

τον υπολογισμό, την ενίσχυση και τον 

έλεγχο 
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φαρμακευτικών εργοστασίων. 

32 (Prashar,2020) Στόχος της μελέτης είναι να αναπτυχθεί 

και να εφαρμοστεί ένα πλαίσιο συνεχούς 

βελτίωσης (ΣΒ) με την εισαγωγή 

περιβαλλοντικών εκτιμήσεων στον κύκλο 

DMAIC (define-measure-analyze-

improvecontrol) του Six Sigma για τον 

συνεχή εντοπισμό, αξιολόγηση και 

εφαρμογή υποσχόμενων ευκαιριών 

ενίσχυσης της περιβαλλοντικής 

βιωσιμότητας των βιομηχανιών που 

βασίζονται σε διεργασίες. 

Η μελέτη περίπτωσης απεικόνισε την 

εφαρμογή του κύκλου DMAIC για τη 

βελτιστοποίηση της κατανάλωσης 

ενέργειας σε φαρμακευτικές μονάδες που 

παράγουν χύμα φάρμακα για 

φαρμακευτική αγωγή. Μετά τη βελτίωση 

της κατανομής ενέργειας στο σύστημα 

πύργου ψύξης (CTW), ψυχρής άλμης 

(CHB) και ψυχρού νερού (CHW), η 

φαρμακευτική μονάδα κατάφερε να 

επιτύχει ετήσιο οικονομικό όφελος 97.047 

δολαρίων ΗΠΑ και περιβαλλοντικά οφέλη 

από τον μετριασμό των εκπομπών CO2 

κατά 807,44 τόνους (CO2) με τη μείωση 

της κατανάλωσης ηλεκτρικής ενέργειας και 

πετρελαίου κλιβάνου. 

33 (Winatie et al.,2020) Μείωση των ελαττωμάτων στη 

διαδικασία παραγωγής φαρμακευτικών 

δισκίων με DMAIC για τη βελτίωση της 

ποιότητας 

Από την έρευνα προκύπτει το 

συμπέρασμα ότι η μείωση των 

ελαττωματικών προϊόντων με τη μέθοδο 

DMAIC μπορεί να επηρεάσει θετικά την 

ποιότητα του φαρμάκου. Το ποσοστό 

απόρριψης το 2017 ήταν 0,27%, στη 

συνέχεια το ποσοστό απόρριψης στο 

τέλος του 2018 ήταν 0,28% με επίπεδο 

σίγμα 4,63 και στη συνέχεια εφαρμόστηκε 

η μέθοδος DMAIC και το ποσοστό 

απόρριψης μειώθηκε στο 0,0081% και το 

επίπεδο σίγμα στο 5,45. 

34 (Dumpala et al.,2020) Νέα προσέγγιση στην 

φαρμακοβιομηχανία με Lean και Six 

Sigma. 

Οι φαρμακευτικές εταιρείες πρέπει να 

αγκαλιάσουν το Six Sigma σε ολόκληρο 

τον οργανισμό και όχι μόνο στην 

παραγωγή για να αξιοποιήσουν πλήρως 

τις δυνατότητες της μεθόδου. Η 

φαρμακευτική βιομηχανία μπορεί να 
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χρησιμοποιήσει τις εμπειρίες άλλων 

βιομηχανιών ως σημείο αναφοράς για τη 

διαμόρφωση εφαρμογών του Six Sigma. 

Η ηγεσία και η δέσμευση είναι ζωτικής 

σημασίας για την επιτυχία του Six Sigma 

στη φαρμακευτική βιομηχανία. 

 

35 (Attia et al.,2021) Στην παρούσα εργασία, επιτεύχθηκε ο 

ποσοτικός προσδιορισμός ενός στυτικού 

δυσλειτουργικού φαρμάκου αβαναφίλης 

παρουσία του προϊόντος αποικοδόμησής 

του που προκαλείται από οξύ μέσω της 

εφαρμογής μιας προ-βελτιστοποιημένης 

νέας φασματοφθοριμετρικής μεθόδου. 

Η προτεινόμενη μέθοδος χρησιμοποιεί 

πειραματικό σχεδιασμό ενισχυμένο με 

LSS ως ένα ισχυρό εργαλείο για την 

εκτίμηση της αβαναφίλης παρουσία του 

προϊόντος αποικοδόμησης που 

προκαλείται από οξύ με υψηλή ακρίβεια, 

με λιγότερα πειράματα και με χαμηλό 

κόστος χωρίς παρεμβολές. Η ενίσχυση 

της χρήσης θεωρητικού λογισμικού 

παράλληλα με την πρακτική μελέτη 

αποτελεί μια πολλά υποσχόμενη 

προσέγγιση με την οποία επιτυγχάνεται 

ανάλυση με υψηλή ικανότητα και 

απόδοση. Η όλη διαδικασία ελέγχθηκε ως 

προς την εγκυρότητα και βρέθηκε έγκυρη 

σε διάφορα εργαστήρια ποιοτικού 

ελέγχου. 

36 (Byrne et al.,2021) Η παρούσα έρευνα εξετάζει μια μελέτη 

περίπτωσης σχετικά με την εφαρμογή 

μιας αποτελεσματικής προσέγγισης για 

την προηγμένη επίλυση προβλημάτων 

Lean Six Sigma σε μια φαρμακευτική 

μονάδα παραγωγής που παράγει δισκία 

ακεταμινοφαίνης (παρακεταμόλης που 

περιέχουν αναλγητικά για τον πόνο). 

Τα δύο βασικά ευρήματα της μελέτης 

είναι: 1. Το έργο κατέδειξε τα οφέλη από 

την εφαρμογή της αλλαγής μέσω της 

αποτελεσματικής και δομημένης επίλυσης 

προβλημάτων με την εξάλειψη του χρόνου 

διακοπής λειτουργίας, τη βελτίωση της 

ροής του προϊόντος, τη μείωση των 

καθυστερήσεων, την εξάλειψη της 

σπατάλης του προϊόντος, την αύξηση της 

παραγωγικότητας και τελικά τη βελτίωση 

της εμπειρίας του πελάτη με τη μείωση 
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των καθυστερήσεων για την έξοδο του 

προϊόντος από το εργοστάσιο. 2. Το έργο 

αυτό χρησιμοποίησε με επιτυχία τις 

μεθοδολογίες Lean Six Sigma για τον 

προσδιορισμό των βαθύτερων αιτιών και 

την εφαρμογή διορθωτικών ενεργειών. 

Αυτό είχε ως αποτέλεσμα την εξάλειψη 

των υπό διερεύνηση προβλημάτων χωρίς 

να επηρεαστεί αρνητικά το κόστος 

παραγωγής, ο χρόνος παραγωγής ή η 

ποιότητα του προϊόντος. 

37 (McDermott et 

al.,2021) 

Η παρούσα μελέτη αποσκοπεί στη 

διερεύνηση των εμποδίων που 

υπάρχουν κατά την εφαρμογή 

μεθοδολογιών συνεχούς βελτίωσης, 

όπως το Lean Six Sigma (LSS), στην 

ιρλανδική φαρμακοβιομηχανία. 

Οι ερευνητικοί στόχοι για την εξακρίβωση 

των μεθόδων και των εργαλείων 

CI(Continuous Improvement) που 

χρησιμοποιούνται για την CI (RF#1), των 

κινητήριων δυνάμεων και των οφελών για 

τη χρήση της CI (RF#2), καθώς και των 

CFFs για την ανάπτυξη της CI (RF#3) που 

χρησιμοποιούνται για την CI στην 

ιρλανδική φαρμακοβιομηχανία 

επιτεύχθηκαν όλοι. 

38 (McDermott et 

al.,2022) 

Ο κύριος στόχος της παρούσας μελέτης 

είναι να διερευνήσει ποιοι είναι οι 

κρίσιμοι παράγοντες επιτυχίας που 

υπάρχουν για την ανάπτυξη της 

μεθοδολογίας συνεχούς βελτίωσης (CI) 

στην ιρλανδική βιομηχανία ιατρικής 

τεχνολογίας (MedTech). 

Το κύριο συμπέρασμα αυτής της μελέτης 

είναι ότι το 42% των συμμετεχόντων 

θεώρησε ότι ένα έντονα ρυθμισμένο 

περιβάλλον αποτελεί CFF(Critical Failure 

Factor) για την CI, ενώ το 79% των 

ερωτηθέντων χρησιμοποίησαν το Lean 

Six Sigma στους οργανισμούς τους, και η 

παραγωγικότητα και οι οικονομικοί 

παράγοντες βρέθηκαν να είναι οι 

κυριότεροι λόγοι για την ανάπτυξη της CI 

μεταξύ της ιρλανδικής βιομηχανίας 

MedTech. Τα κορυφαία CFF που 

επισημάνθηκαν για την CI σε 

ρυθμιζόμενες βιομηχανίες ήταν ο φόβος 
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για επιπλέον δραστηριότητα επικύρωσης, 

η κουλτούρα συμμόρφωσης έναντι της 

ποιότητας και η κανονιστική κουλτούρα 

της "ασφάλειας". Ένα άλλο σχετικό 

εύρημα που παρουσιάζεται σε αυτό το 

έγγραφο είναι ότι λίγο πάνω από το 48% 

των συμμετεχόντων θεώρησαν ότι τα 

εργαλεία CI είναι πολύ ισχυρά 

ενσωματωμένα στα συστήματα 

διαχείρισης ποιότητας (QMSs) των 

βιομηχανιών, όπως το σύστημα 

διορθωτικών και προληπτικών ενεργειών, 

τα συστήματα μη συμμόρφωσης και τα 

συστήματα ελέγχου. 

39 (Muiambo et al.,2022) Σκοπός της παρούσας εργασίας είναι να 

γίνει μια λιτή αξιολόγηση ενός 

εργαστηρίου εκπαίδευσης χημικών 

αναλυτών σε ένα ίδρυμα τριτοβάθμιας 

εκπαίδευσης και να εντοπιστούν οι κύριοι 

τύποι αποβλήτων σε καθημερινή βάση 

και να κατανοηθεί η λιτή ωριμότητα του 

εργαστηρίου και να καθοριστούν οι 

τομείς προτεραιότητας παρέμβασης για 

να γίνει το εργαστήριο πιο λιτό. 

Τρεις τύποι αποβλήτων/σπατάλης 

(δηλαδή η μεταφορά, η αναμονή και τα 

ελαττώματα) ήταν οι κύριοι παράγοντες 

του προβλήματος. Τα αποτελέσματα της 

ανάλυσης Pareto έδειξαν ότι το 37,5% των 

διαφορετικών τύπων αποβλήτων 

συνέβαλαν σχεδόν στο 51,4% των 

προβλημάτων. Η μελέτη περίπτωσης 

επέτρεψε τη διάγνωση των αποβλήτων, 

την κατανόηση της λιτής ωριμότητας σε 

ένα περιβάλλον διδακτικού εργαστηρίου 

και τους τομείς προτεραιότητας της 

παρέμβασης. 

 

40 (Pandya et al.,2022) Αντιπροσωπεύει την εφαρμογή της 

μεθοδολογίας Six Sigma στις 

φαρμακευτικές βιομηχανίες. 

Με την υιοθέτηση της μεθοδολογίας Six 

Sigma και Lean Six Sigma σε πολλές 

φαρμακευτικές βιομηχανίες παραγωγής 

μπορούν να μειώσουν τη σπατάλη και να 

κάνουν αποτελεσματικές αλλαγές στη 

διαδικασία παραγωγής. Αντί για τον 

έλεγχο του τελικού προϊόντος, το Six 
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Sigma επιτρέπει στις εταιρείες να 

προβλέπουν και να εξαλείφουν τα 

σφάλματα και έτσι παρέχει αύξηση της 

λειτουργικής αποτελεσματικότητας της 

παραγωγικής διαδικασίας και αυξάνει τις 

πιθανότητες παραγωγής προϊόντων 

σταθερής ποιότητας. 

41 (Selamat and 

Fabri,2022) 

Η παρούσα μελέτη εξετάζει περιπτώσεις 

έργων Six Sigma από μία από τις 

εταιρείες συμβούλων Six Sigma στην 

Ινδονησία. Οι περιπτώσεις έργων Six 

Sigma συλλέχθηκαν από το 2019- 2022, 

οι συνολικές περιπτώσεις έργων κατά τη 

διάρκεια αυτής της περιόδου 

περιλάμβαναν 120 έργα Six Sigma και 

58 έργα που πληρούν τα κριτήρια 

επιλέχθηκαν για την παρούσα μελέτη. 

Η παρούσα μελέτη αποκαλύπτει την τιμή 

σίγμα για διάφορους τομείς της 

μεταποίησης με βάση μια μελέτη 

περίπτωσης έργου βελτίωσης στην 

Ινδονησία, συνολικά μελετήθηκαν 16 

τομείς της μεταποίησης. Η μέση τιμή 

σίγμα για όλους τους τομείς σε αυτή τη 

μελέτη ήταν 3,7 πριν από τη βελτίωση και 

4,1 μετά τη βελτίωση, υπάρχει αύξηση 

10%. Αυτό δείχνει ότι οι πρωτοβουλίες έξι 

σίγμα επιφέρουν καλύτερη απόδοση της 

διαδικασίας. 

 

42 (Al-Kadhi et al.,2023) Εύκολη σύνθεση και φιλικές προς το 

περιβάλλον αναλυτικές μέθοδοι για την 

ταυτόχρονη εκτίμηση επιλεγμένων 

φαρμακευτικών φαρμάκων με την 

εφαρμογή του LSS 

Η εφαρμογή του six sigma εφαρμόστηκε 

για να αυξηθεί η ποιότητα και η συνέπεια 

του προϊόντος, να μειωθεί το κόστος 

παραγωγής και να διασφαλιστεί ότι η 

διαδικασία βρίσκεται κοντά στο 

καθορισμένο όριο του κέντρου. 

43 (Duggan et al.,2023) Η παρούσα μελέτη αποσκοπεί στη 

διερεύνηση της υιοθέτησης πρακτικών 

Lean και παρέχει ανάλυση των 

παραγόντων σε ατομικό επίπεδο που 

είναι απαραίτητοι για την εφαρμογή του 

Lean. 

Η μελέτη διαπίστωσε ότι η 

προσωπικότητα και η συναισθηματική 

οργανωτική δέσμευση επηρεάζουν θετικά 

την πρόθεση του ατόμου να υιοθετήσει 

πρακτικές Lean. 

44 (Jalundhwala and Σκοπός της παρούσας μελέτης είναι να Η παρούσα μελέτη περιγράφει τον 
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Londhe,2023) ενισχύσει την κατανόηση της πλήρους 

διαδικασίας διαμόρφωσης και 

εφαρμογής της επιχειρησιακής αριστείας 

στη φαρμακοβιομηχανία για τη 

διασφάλιση υψηλότερης κανονιστικής 

συμμόρφωσης. 

αντίκτυπο της εφαρμογής της 

επιχειρησιακής αριστείας στις καθημερινές 

λειτουργίες και τις κινητήριες δυνάμεις για 

την επίτευξη της ίδιας. Περιγράφονται 

επτά ευρέως χρησιμοποιούμενοι 

παράγοντες που μπορούν να 

χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό για την 

ανάπτυξη και επικύρωση ενός μοντέλου 

αξιολόγησης. 

Πίνακας 4.1: Ερευνητικό αντικείμενο-αποτελέσματα άρθρων 

 

4.3 Ανάλυση πίνακα 

 

Όπως παρατηρούμε από τον πίνακα 4.1 το LSS βοηθάει στην βελτίωση της επίδοσης 

της βιομηχανίας φαρμάκων. Τα πιο σημαντικά στοιχεία που διακρίνουμε με 

χρονολογική σειρά είναι τα εξής: Ο (Marti, 2005) χρησιμοποιεί  την μεθοδολογία LSS 

στις κλινικές δοκιμές φαρμάκων στην φάση 1 και αναφέρει ότι οδηγήθηκαν σε μια 

καινοτόμο προσέγγιση ικανοποίησης των πελατών και σε μια βιώσιμη ανάπτυξη της 

λειτουργίας τους, αυτός είναι ο τρόπος για την περαιτέρω ενίσχυση της επιχειρησιακής 

τους αριστείας αλλά και η μέθοδος βοηθά να σκεφτούν  "έξω από το κουτί" για να 

εντοπίσουν καινοτόμες διαδικασίες και να δημιουργήσουν αξία για τον πελάτη και για 

τους ίδιους.  

Ο (Sewing,2008) μελετάει την βελτίωση διαδικασιών στο RnD και καταλήγει ότι το Lean 

γίνεται πιο σύνθετο σε θέματα πέρα της παραγωγής, αλλά τα εργαλεία παραμένουν τα 

ίδια και οι ευκαιρίες βελτίωσης είναι εξίσου απτές, αναγνωρίζοντας τις ομοιότητες και 

όχι τις διαφορές μεταξύ των βιομηχανιών, μπορούμε να μάθουμε και να 

προσαρμόσουμε τα εργαλεία που εφαρμόζονται σε διαφορετικούς οργανισμούς. Η 

καθιέρωση μιας κουλτούρας καινοτομίας και συνεχούς βελτίωσης απαιτεί συνεχή 

προσπάθεια από όλα τα οργανωτικά επίπεδα και δεν είναι μια εφάπαξ εύκολη λύση. 

Ωστόσο, τα αποτελέσματα για την επιχείρηση μπορούν να είναι δραματικά και να 

αξιοποιήσουν το πιο πολύτιμο κεφάλαιό μας, την ενέργεια και τις ιδέες των 

επιστημόνων στην ανακάλυψη φαρμάκων.  
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Ο (Ullman,2008) κάνει μία μελέτη περίπτωσης λιτής ανακάλυψης φαρμάκων σε ομάδες 

και παρατηρεί ότι η αποτελεσματικότητα και ο προσανατολισμός στη διαδικασία 

φαίνεται να επηρεάζουν τα κίνητρα των επιστημόνων με διαφορετικούς τρόπους.  

Η (Andersson,2009)στην μελέτη για τη φαρμακευτική χημεία συμπεραίνει ώστε να γίνει 

πιο αποτελεσματική ότι όταν τίθεται στα χέρια των ερευνητών επιστημόνων, το Lean 

Sigma προσφέρει ισχυρά εργαλεία και παρεμβάσεις που έχουν οδηγήσει σε 

δραματικές και βιώσιμες βελτιώσεις στην ταχύτητα, τη συνέπεια και την ποιότητα της 

εργασίας επίσης η ανθρώπινη πτυχή του Lean Six Sigma δεν αναφέρεται και το 

αίσθημα επιτυχίας που εμφανίζεται στους ανθρώπους μπορεί να προσφέρει βελτίωση 

στην φαρμακευτική βιομηχανία.  

Ο (Carleysmith,2009) συμπεραίνει για την έρευνα και ανάπτυξη των φαρμάκων ότι 

είναι πλέον ευρέως αποδεκτό ότι το Lean Sigma έχει σημαντικά οφέλη στη 

φαρμακευτική παραγωγή και στη βελτιστοποίηση των γενικών διαδικασιών για την 

ανάπτυξη φαρμάκων, επίσης η εφαρμογή του Lean Sigma σε ένα επιστημονικό 

ερευνητικό περιβάλλον έχει βρεθεί να είναι πιο δύσκολη από ό,τι στο εργοστάσιο.  

Στην μελέτη του ο (Pavlović, 2010) για το Lean Six Sigma στην φαρμακοβιομηχανία 

παρατηρεί ότι το LSS είναι συνώνυμο της ποιότητας ή και συμπληρωματικό της 

στοιχείο καθώς και οι αρχές του FDA φαίνεται να ευθυγραμμίζονται εξαιρετικά καλά με 

τη σκέψη του Lean, γεγονός που υποδηλώνει θετικές προοπτικές για το λιτό φάρμακο, 

το οποίο έχει εφαρμοστεί με επιτυχία σε εταιρείες όπως η Astra Zeneca, η Johnson & 

Johnson, η Pfizer και άλλες. Με την μελέτη του (Chowdary, 2011) αναλύεται η μείωση 

των χρόνων παράδοσης και η μείωση των αποθεμάτων. Ο (Gupta,2012) αναλύει την 

εφαρμογή του Six Sigma στην φαρμακοβιομηχανία και παρατηρεί ότι υπάρχει συνεχής 

βελτίωση με μείωση κόστους, κύκλους παραγωγής καθώς και ικανοποίηση πελατών.  

Ο (Inoue,2013) για τους κρίσιμους παράγοντες βελτίωσης στην φαρμακευτική έρευνα 

διακρίνει ότι η μεθοδολογία της συνεχούς βελτίωσης μπορεί να συμβάλει στην αύξηση 

της ικανότητας ή των πόρων για τη δοκιμή νέων ιδεών, καθώς και στην αύξηση των 

κινήτρων και της δέσμευσης.  

Στην μελέτη του (Jaiganesh,2013) καταλήγει ότι με βάση την ερευνητική μελέτη και τα 

δεδομένα, αναφέρεται σαφώς ότι τα τελευταία χρόνια δίνεται μεγαλύτερη έμφαση στον 

τομέα της ποιότητας των προϊόντων. Επιπλέον, ένα ποσοστό των ανθρώπων δεν είχε 

πλήρη επίγνωση της μεθόδου Lean και της φύσης των επιπτώσεων. Αλλά, αν 

εξετάσουμε το ποσοστό των επιχειρηματικών διαδικασιών για την ευαισθητοποίηση 

του Lean, διαπιστώθηκε ότι ήταν μικρότερο και αυτός θα ήταν ο τομέας που θα 

μπορούσε να βελτιωθεί.  

Στην μελέτη του (Bi,2014) χρησιμοποιώντας το εργαλείο DMAIC παρουσιάζεται ότι η 

εστίασή στη συνεχή βελτίωση και η από κοινού ανάληψη της ευθύνης για τους στόχους 
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που βασίζονται σε μετρήσεις το 2012 επέφερε σημαντικές βελτιώσεις τόσο στο χρόνο 

κύκλου όσο και στη ροή, που αντιπροσωπεύουν σημαντική εξοικονόμηση κόστους για 

τη φαρμακευτική χημεία και πιθανή επιτάχυνση της παράδοσης χαρτοφυλακίου.  

Στην μελέτη του (Ismail,2014) εξετάζεται η μελέτη των αιτιών του μεγάλου χρόνου 

κύκλου σε μια διαδικασία βιοκατασκευής. Η μείωση του χρόνου κύκλου της διαδικασίας 

αποτέλεσε βασική συμβολή στο συνολικό χρόνο παραγωγής, η οποία είχε ως 

αποτέλεσμα τη μείωση του κόστους παραγωγής.  

Στην μελέτη του (Khlat,2014) το πεδίο της έρευνας είναι η εφαρμογή του Lean σε μία 

Λιβανέζικη φαρμακευτική εταιρεία όπου φαίνεται να εφαρμόζεται Lean με ανάμεικτα 

συμπεράσματα.  

Βλέπουμε την εφαρμογή της μαύρης ζώνης (Kuiper,2014) που οδηγεί σε βελτίωση 

απόδοσης κατά 16% με κέρδος 2 εκατομμύρια τον χρόνο. Αντιλαμβανόμαστε ότι το Six 

Sigma μπορεί να χρησιμοποιηθεί αποτελεσματικά ως μέρος του συστήματος ολικής 

ποιότητας για τη μαζική παραγωγή της πενικιλίνης G και την επακόλουθη μετατροπή 

της σε 6-APA (Nandi,2014).  

Στην συγκεκριμένη εργασία οι συγγραφείς (Nenni,2014) παρουσίασαν μια επιτυχημένη 

περίπτωση εφαρμογής του Lean στη φαρμακευτική βιομηχανία και τα αποτελέσματα 

δείχνουν ότι είναι δυνατή η δημιουργία ανταγωνιστικού πλεονεκτήματος με αυτόν τον 

τρόπο.  

Στην μελέτη του (Bevilacqua,2015) ερευνάται η μείωση του χρόνου σε αλλαγές 

μηχανών με lean μεθοδολογία με αποτελέσμα η εφαρμογή της τεχνικής SMED επέφερε 

μείωση κατά 61,5 % του χρόνου αλλαγής του μέσου. Επιπλέον, η εφαρμογή της 

τεχνικής Kanban και 5S οδήγησε σε μικρή μείωση του μέσου χρόνου (2,6%), αλλά 

μείωσε σταθερά την τυπική απόκλιση του χρόνου διεργασίας (29,1%), η μεσαία τιμή 

OEE αυξάνεται από 18 σε 26%.  

Ο (Girawale,2015) μελετάει τις πρόσφατες προόδους στις φαρμακευτικές με την 

μεθοδολογία Six Sigma και καταλήγει ότι οι εταιρείες που χρησιμοποιούν αυτή τη 

συνολική προσέγγιση έχουν καλύτερες ευκαιρίες να επωφεληθούν σε μεγάλο βαθμό 

από την εφαρμογή του Six Sigma. Στις βιομηχανίες χημικών προϊόντων ένα από τα 

εργαλεία που υποστηρίζουν την ελαχιστοποίηση των σπαταλών είναι η λιτή φιλοσοφία 

όπου στην Αιθιοπία η μη σωστή η καθόλου χρήση κάποιας μεθοδολογίας LSS έχει 

αρνητικές επιπτώσεις στις εταιρείες (Jilcha,2015).  

Στην μελέτη του (Panwar,2015) η ανασκόπηση κατέδειξε τις δυνατότητες εφαρμογής 

του Lean στις βιομηχανίες διεργασιών, όπου έδειξε ότι μέχρι σήμερα το Lean 

χρησιμοποιείται κυρίως για την εξάλειψη της σπατάλης και τη διαχείριση της ποιότητας 

στις βιομηχανίες διεργασιών επίσης παρουσίασε πολλά παραδείγματα επιτυχημένης 

χρήσης της μεθοδολογίας Lean. Το Lean ανταποκρίνεται σε ένα ευρύ φάσμα 
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αποτελεσμάτων βιωσιμότητας πέραν των περιβαλλοντικών οφελών 

(συμπεριλαμβανομένης της παρακολούθησης του εφοδιασμού, της διαφάνειας, της 

μεταχείρισης του εργατικού δυναμικού και της δέσμευσης της κοινότητας) 

(Piercy,2015).  

Στην μελέτη του (Shourah,2018) μελετάται η βελτίωση της παραγωγής σε 

φαρμακευτική εταιρεία όπου συμπεραίνετε ότι LSS μπορεί να εφαρμοστεί σε κάθε 

είδους βιομηχανία.  

Η μελέτη του (Garza-Reyes,2018)  υποδεικνύει ότι οι ευρωπαϊκές φαρμακοβιομηχανίες 

εξακολουθούν να χρειάζονται περαιτέρω ανάπτυξη σε όλες τις διερευνηθείσες δομές. Η  

δέσμευση και η συμμετοχή της ανώτατης διοίκησης είναι αυτή που έχει τη μεγαλύτερη 

σημασία στην εφαρμογή της LSS τόσο σε μεγάλους οργανισμούς όσο και σε ΜΜΕ 

(μικρο-μεσαίες επιχειρήσεις) (Ieyede,2018).  

Στην μελέτη του (Karam,2018) παρατηρείται η μείωση των χρόνων αλλαγής σε 

φαρμακευτική εταιρεία με 30% μείωση σε 12 μήνες. Η έρευνα για τις Ιορδανικές 

φαρμακευτικές εταιρείες καταδεικνύει ότι υπάρχει συμφωνία μεταξύ των 

συμμετεχόντων σχετικά με την υψηλή σημασία και την εφαρμογή κάθε μεταβλητής του 

Lean Six Sigma   και των στοιχείων επιχειρηματικής απόδοσης (Alkunsol,2019). Η 

χρήση της μεθοδολογίας Lean μαζί με την χρήση των πρακτικών της βιομηχανίας 4.0 

βελτιώνουν την οικονομική απόδοση σε φαρμακευτικές εταιρείες στην Ταϋλάνδη 

(Chayongkan,2019). Η χρήση του LSS στη βιομηχανία εξασφαλίζει την εξάλειψη της 

σπατάλης και των ελαττωμάτων στην ανάπτυξη φαρμάκων και το σχεδιασμό 

δοσολογικών μορφών. Μειώνει το κόστος παραγωγής και έχει αποδειχθεί ως ένα από 

τα πιο αποτελεσματικά εργαλεία που χρησιμοποιούνται στη βιομηχανία 

(Manikiran,2019).  

Το άρθρο του (Al-Akel,2020) αποκαλύπτει τα βασικά βήματα εφαρμογής του 

προτεινόμενου LSS αλγορίθμου, τα κρίσιμα εργαλεία που χρησιμοποιήθηκαν και τα 

αποτελέσματα που προέκυψαν από την εφαρμογή του προτεινόμενου χάρτη πορείας. 

Η έρευνα του (Argiyantari,2020) για την αλυσίδα εφοδιασμού σε φαρμακευτικές έδειξε 

ότι η περισσότερη προσοχή επικεντρώθηκε στην παραγωγή, ενώ οι προμηθευτές στα 

ανώτερα στάδια, οι δραστηριότητες στα μεταγενέστερα στάδια και ολόκληρη η 

διαδικασία της αλυσίδας εφοδιασμού έλαβαν συγκριτικά ελάχιστη προσοχή. Στην 

μελέτη για το Six Sigma και το όφελος για την απόδοση των φαρμακευτικών 

βιομηχανιών της Ινδονησίας συμπεραίνεται ότι η μέθοδος Six Sigma έχει θετική και 

ουσιαστική επίδραση στην αποτελεσματικότητα της φαρμακευτικής βιομηχανίας με 

μέτρα για την αξιολόγηση, τον υπολογισμό, την ενίσχυση και τον έλεγχο (Kartika,2020). 

Το άρθρο του  (Prashar,2020)  απεικόνισε την εφαρμογή του κύκλου DMAIC για τη 

βελτιστοποίηση της κατανάλωσης ενέργειας σε φαρμακευτικές μονάδες που παράγουν 
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χύμα φάρμακα για φαρμακευτική αγωγή. Μετά τη βελτίωση της κατανομής ενέργειας 

στο σύστημα πύργου ψύξης (CTW), ψυχρής άλμης (CHB) και ψυχρού νερού (CHW), η 

φαρμακευτική μονάδα κατάφερε να επιτύχει ετήσιο οικονομικό όφελος 97.047 

δολαρίων ΗΠΑ και περιβαλλοντικά οφέλη από τον μετριασμό των εκπομπών CO2 κατά 

807,44 τόνους (CO2) με τη μείωση της κατανάλωσης ηλεκτρικής ενέργειας και 

πετρελαίου κλιβάνου.  

Από την έρευνα (Winatie,2020) προκύπτει το συμπέρασμα ότι η μείωση των 

ελαττωματικών προϊόντων με τη μέθοδο DMAIC μπορεί να επηρεάσει θετικά την 

ποιότητα του φαρμάκου. Το ποσοστό απόρριψης το 2017 ήταν 0,27%, στη συνέχεια το 

ποσοστό απόρριψης στο τέλος του 2018 ήταν 0,28% με επίπεδο σίγμα 4,63 και στη 

συνέχεια εφαρμόστηκε η μέθοδος DMAIC και το ποσοστό απόρριψης μειώθηκε στο 

0,0081% και το επίπεδο σίγμα στο 5,45. Η φαρμακευτική βιομηχανία μπορεί να 

χρησιμοποιήσει τις εμπειρίες άλλων βιομηχανιών ως σημείο αναφοράς για τη 

διαμόρφωση εφαρμογών του Six Sigma. Η ηγεσία και η δέσμευση είναι ζωτικής 

σημασίας για την επιτυχία του Six Sigma στη φαρμακευτική βιομηχανία 

(Dumpala,2020).  

Στην μελέτη του (Attia,2021) παρουσιάζεται ο τρόπος βελτιστοποίησης παρασκευής 

φαρμάκου με την μεθοδολογία LSS. O (Byrne,2021) εξετάζει την βελτίωση που 

επιφέρει η μεθοδολογία LSS σε εργοστάσιο παραγωγής φαρμάκων σε διάφορους 

τομείς.  

Η (McDermott,2021) για την συνεχή βελτίωση στις Ιρλανδικές φαρμακευτικές ερευνά τις 

μεθόδους και τα εργαλεία CI(Continuous Improvement) που χρησιμοποιούνται. Η 

(McDermott,2022) ερευνά τους κρίσιμους παράγοντες επιτυχίας που υπάρχουν για την 

ανάπτυξη της μεθοδολογίας συνεχούς βελτίωσης (CI) στην ιρλανδική βιομηχανία 

ιατρικής.  

Η (Muiambo,2022) για την μεθοδολογία Lean σε χημικές αναλύσεις φαρμακευτικής 

εταιρείας καταλήγει ότι υπάρχουν τρεις τύποι αποβλήτων/σπατάλης (δηλαδή η 

μεταφορά, η αναμονή και τα ελαττώματα) ως κύριοι παράγοντες του προβλήματος. Με 

την υιοθέτηση της μεθοδολογίας Six Sigma και Lean Six Sigma σε πολλές 

φαρμακευτικές βιομηχανίες παραγωγής μπορούν να μειώσουν τη σπατάλη και να 

κάνουν αποτελεσματικές αλλαγές στη διαδικασία παραγωγής (Pandya,2022).  

Η μελέτη του (Selamat,2022) αποκαλύπτει την τιμή σίγμα για διάφορους τομείς της 

μεταποίησης με βάση μια μελέτη περίπτωσης έργου βελτίωσης στην Ινδονησία, 

συνολικά μελετήθηκαν 16 τομείς της μεταποίησης. Η μέση τιμή σίγμα για όλους τους 

τομείς σε αυτή τη μελέτη ήταν 3,7 πριν από τη βελτίωση και 4,1 μετά τη βελτίωση, 

υπάρχει αύξηση 10%. Αυτό δείχνει ότι οι πρωτοβουλίες Six Sigma επιφέρουν καλύτερη 

απόδοση της διαδικασίας. Εύκολη σύνθεση και φιλικές προς το περιβάλλον αναλυτικές 
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μέθοδοι για την ταυτόχρονη εκτίμηση επιλεγμένων φαρμακευτικών φαρμάκων στα 

διαλύματά τους μέσω σχεδιασμού lean six sigma μελετάει ο (Al-Kadhi,2023).  

Στην μελέτη (Duggan,2023) ήταν να εξακριβωθούν οι γενικότεροι παράγοντες που 

επηρεάζουν την εφαρμογή του Lean σε ατομικό επίπεδο, ώστε να βοηθηθούν οι 

βιοφαρμακευτικοί οργανισμοί που επιθυμούν να αναλάβουν μια πρωτοβουλία Lean. Η 

επιχειρησιακή αριστεία μπορεί να εφαρμοστεί σε οποιοδήποτε μέγεθος οργανισμού για 

να εξασφαλιστεί υψηλότερη κανονιστική συμμόρφωση. Η εφαρμογή της επιχειρησιακής 

αριστείας μπορεί να οδηγήσει σε πολλά οργανωτικά οφέλη (Jalundhwala,2023). Με 

βάση τα παραπάνω άρθρα διακρίνουμε ότι το LSS εφαρμόζεται για την βελτίωση της 

οικονομικής επίδοσης με μείωση σπατάλης στην παραγωγή, μετακίνηση κτλ. Αλλά και 

στην έρευνα και ανάπτυξη φαρμάκων. 

 

4.4 Συμπεράσματα 

 

Από την ανάλυση φαίνεται ότι οι περισσότερες έρευνες καταλήγουν στο συμπέρασμα 

ότι το LSS μπορεί να βελτιώσει το κομμάτι της παραγωγής με μείωση σπατάλης η με 

βελτιώσεις  (Andersson, 2009; Ismail, 2014; Khlat, 2014; Nandi, 2014; Nenni, 2014; 

Bevilacqua, 2015; Jilcha, 2015; Shourah, 2018; Al-Akel, 2020; Winatie, 2020; Attia, 

2021; Byrne, 2021; Muiambo, 2022; Pandya, 2022). 

Σε κάποιες έρευνες παρουσιάζεται η βελτίωση σε άλλα τμήματα των εταιρειών όπως οι 

αποθήκες, προμηθευτές κτλ. (Chowdary, 2011 and Argiyantari, 2020). 

Επιπλέον, ορισμένες έρευνες έδειξαν την βελτίωση στην φαρμακευτική έρευνα και 

ανάπτυξη στις φαρμακοβιομηχανίες (Gupta, 2012; Marti, 2015; Sewing, 2008; Ulman, 

2008; Carleysmith, 2009; Inoue, 2013). 

Επίσης σε κάποιες έρευνες παρουσιάζεται ότι υπάρχει βελτίωση και στα οικονομικά 

των εταιρειών (Bi, 2014; Kuiper, 2014; Alkunsol, 2019; Chayongkan, 2019; Manikiran, 

2019; Al-Kadhi, 2023). 

Ένα άλλο κομμάτι που ερευνάται είναι το περιβαλλοντικό αποτύπωμα και η βελτίωση 

που επιφέρει στις εταιρείες (Karam, 2018 and Prashar, 2020). 

Τέλος κάποιες έρευνες μελετούν τη βελτίωση που υπάρχει στο GMP,διαδικασίες και 

στους πελάτες (Kartika, 2020; Dumpala, 2020; McDermott, 2021; McDermott, 2022; 

Selamat, 2022; Duggan, 2023, Jalundhwala, 2023; Garza-Reyes, 2018; Ieyede, 2018; 

Panwar, 2015; Piercy, 2015; Girawale, 2015; Jaiganesh, 2013; Pavlovic, 2010). 
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Κεφάλαιο 5: Εφαρμογή του Lean Six Sigma στη Βιομηχανία 

Φαρμάκων 

 

5.1. Εφαρμογή του Lean Six Sigma στη Βιομηχανία Φαρμάκων 

 

Η φαρμακευτική βιομηχανία έχει συμβάλει σημαντικά στην παγκόσμια υγεία. 

Προβλέπεται ότι το 2022, οι παγκόσμιες δαπάνες για φάρμακα θα φθάσουν κατ' 

εκτίμηση το 1,5 τρισεκατομμύριο δολάρια ΗΠΑ, με τα έσοδα του τομέα να είναι 

περίπου 370 δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ υψηλότερα από ό,τι ήταν το 2016. 

Σύμφωνα με το IQVIA Institute for Human Data Science (2022), υπάρχει η δυνατότητα 

αύξησης της φαρμακευτικής δαπάνης κατά περίπου 6% έως το 2023, με το μεγαλύτερο 

μέρος αυτής της αύξησης να αναμένεται στις ανεπτυγμένες αγορές, ιδίως σε τομείς 

όπως η ογκολογία, τα αυτοάνοσα νοσήματα και ο διαβήτης. Παρά αυτές τις 

ελπιδοφόρες προοπτικές, η φαρμακευτική βιομηχανία αντιμετωπίζει επίσης προκλήσεις 

που έχουν οδηγήσει στην υιοθέτηση διαφόρων επιχειρηματικών στρατηγικών. Μια 

τέτοια στρατηγική που χρησιμοποιείται ευρέως σε διάφορες βιομηχανίες, 

συμπεριλαμβανομένης της φαρμακευτικής, είναι το Lean Six Sigma. Η εφαρμογή του 

Lean Six Sigma υποκινείται από διάφορους παράγοντες, όπως η μείωση του κόστους, 

η αυξημένη κερδοφορία, η βελτιωμένη λειτουργική απόδοση, η βελτιστοποίηση της 

ποιότητας και η απόκτηση ανταγωνιστικού πλεονεκτήματος, μεταξύ άλλων (Siregar et 

al., 2019). 

5.2 Ανάλυση της ιδιαιτερότητας της βιομηχανίας φαρμάκων 

 

Η ποιότητα στη φαρμακευτική βιομηχανία είναι εξαιρετικά κρίσιμη . Με τις παγκόσμιες 

συντονισμένες προσπάθειες για την εναρμόνιση των πρακτικών, των κατευθυντήριων 

γραμμών και της τρέχουσας Ορθής Πρακτικής Παραγωγής του FDA (cGMP) για τον 

21ο αιώνα, η συνειδητοποίηση της σημασίας της ποιότητας των φαρμακευτικών 

προϊόντων έχει αυξηθεί (Woodcock, 2004).  
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Αυτή η αυξημένη ευαισθητοποίηση αντικατοπτρίζεται σε διάφορους ορισμούς που 

καθορίζουν επακριβώς την ποιότητα ενός φαρμάκου (Lee, 2009).  

Πολλά άρθρα έχουν γραφτεί για να τονίσουν τη μοναδική φύση της σχέσης προϊόντος-

πελάτη, των ιατρικών πρακτικών και των ασθενών (Woodcock, 2004).  

Επιπλέον, ο σημαντικός ρόλος των κυβερνήσεων έχει επισημανθεί μέσω κοινής 

δήλωσης μεταξύ της Διεθνούς Φαρμακευτικής Ομοσπονδίας (FIP) και της Διεθνούς 

Ομοσπονδίας Φαρμακοβιομηχανιών και Συνδέσμων (IFPMA), αναγνωρίζοντας ότι η 

φαρμακοβιομηχανία είναι μία από τις πιο αυστηρά ρυθμιζόμενες βιομηχανίες για πάνω 

από 50 χρόνια (Woodcock, 2004).  

Από το 2002, ο FDA ξεκίνησε μια προσπάθεια για την αντιμετώπιση της cGMP για τον 

21ο αιώνα (Woodcock, 2004).  

Η προσπάθεια αυτή περιελάμβανε την επανεξέταση των ρυθμιστικών και βιομηχανικών 

συστημάτων για τη διασφάλιση της ποιότητας των φαρμάκων (Halem et al., 2015). 

Εκτός από την ασφάλεια, η φαρμακοβιομηχανία υπόκειται σε αυστηρούς κανονισμούς 

για προφανείς λόγους: τα λάθη στον σχεδιασμό ή την κατασκευή προϊόντων μπορεί να 

έχουν σοβαρές, ακόμη και απειλητικές για τη ζωή, συνέπειες για τους ασθενείς. Σχεδόν 

πριν από δύο δεκαετίες, η φαρμακευτική βιομηχανία άρχισε να αντιμετωπίζει μια σειρά 

από προκλήσεις, όπως η μείωση της παραγωγικότητας στην Έρευνα και Ανάπτυξη, οι 

αυξανόμενες κανονιστικές απαιτήσεις, η εμφάνιση νέων και περίπλοκων θεραπειών, 

όπως η εξατομικευμένη ιατρική, ο αυξημένος ανταγωνισμός και η πολυπλοκότητα, οι 

απαιτήσεις για μείωση των τιμών των φαρμάκων και πιο πρόσφατα ένας σημαντικός 

αριθμός ανακλήσεων και ελλείψεων λόγω προβλημάτων ποιότητας (Yu, 2017). 

Επιπλέον, έγινε εμφανές ότι η απόδοση των διαδικασιών παραγωγής υστερούσε σε 

σχέση με εκείνη άλλων βιομηχανιών, χαρακτηριζόμενη από σημαντική μεταβλητότητα 

που οδηγεί σε αξιοσημείωτες διακυμάνσεις στους χρόνους κύκλου, αυξημένα ποσοστά 

αποβλήτων(scrap), επανεπεξεργασίας και αυξημένο κόστος που σχετίζεται με την 

ποιότητα. Αυτά τα εμπόδια υπογράμμισαν την ανάγκη να ενισχυθεί η φαρμακευτική 

παραγωγή, καθιστώντας την πιο ευέλικτη, προσαρμοστική και αποτελεσματική, χωρίς 

να αυξάνονται τα έξοδα. Ο φαρμακευτικός τομέας έπρεπε να υιοθετήσει πρωτοβουλίες 

λειτουργικής αριστείας και συνεχούς βελτίωσης, πρακτικές που είχαν καθιερωθεί εδώ 

και καιρό σε άλλους βιομηχανικούς τομείς (Basu et al., 2010). 

Παρά τις επιμελείς προσπάθειες των ρυθμιστικών αρχών, συνεχίζουν να 

παρατηρούνται σημαντικές ανακλήσεις φαρμάκων και διακοπές εφοδιασμού, ιδίως 

όσον αφορά παλαιότερα προϊόντα, που οφείλονται σε θέματα ποιότητας. Στο διάστημα 

από τον Ιανουάριο του 2013 έως τον Οκτώβριο του 2018, οι φαρμακευτικές εταιρείες 

στις Ηνωμένες Πολιτείες και παγκοσμίως ανακάλεσαν σχεδόν 8.000 φάρμακα (Higgins, 

2019).  
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Ο FDA έχει επίσης λάβει προληπτικά μέτρα για συνεχείς βελτιώσεις, με ιδιαίτερη 

έμφαση στη βελτιστοποίηση της ποιότητας, ιδίως για τα παλαιά προϊόντα. Μεταξύ των 

πιο διαδεδομένων επιχειρηματικών στρατηγικών που υιοθετούνται από τους 

οργανισμούς για την ενίσχυση των διαδικασιών, τη μείωση των εξόδων παραγωγής και 

τη βελτίωση της ποιότητας των προϊόντων είναι το Lean, το Six Sigma και η 

ενσωμάτωση αυτών των δύο μεθοδολογιών, γνωστή ως Lean Six Sigma (Antony et al., 

2017).  

Πολλοί συγγραφείς έχουν τονίσει ότι ο φαρμακευτικός κλάδος έχει υιοθετήσει λιγότερο 

γρήγορα τις αρχές του Lean σε σύγκριση με άλλους τομείς (O'Rourk, 2006; Wagner et 

al., 2009; Pavlović, 2010; Selko, 2011).  

Η κατάσταση αυτή μπορεί να αποδοθεί σε διάφορους παράγοντες, όπως το σχετικά 

περιορισμένο κόστος των προϊόντων σε σχέση με τη συνολική δομή κόστους των 

φαρμακευτικών εταιρειών (Selko, 2011) και τα αυστηρά πρότυπα ποιότητας που 

αποτελούν χαρακτηριστικό γνώρισμα της φαρμακευτικής βιομηχανίας (Chowdary, 

2011).  

Ο φαρμακευτικός κλάδος είναι εξαιρετικά μεγάλος, δυναμικός και ιδιαίτερα 

προσοδοφόρος. Σύμφωνα με τους Pattison και Warren (2003), το 2002, ο 

φαρμακευτικός τομέας παρήγαγε κέρδη που ξεπέρασαν σημαντικά εκείνα των άλλων 

βιομηχανιών, αντιπροσωπεύοντας κέρδη "πεντέμισι φορές μεγαλύτερα από τη διάμεση 

τιμή όλων των βιομηχανιών που εκπροσωπούνται στο Fortune 500". Παρ' όλα αυτά, η 

ανακάλυψη και η ανάπτυξη φαρμάκων είναι εξαιρετικά δαπανηρή και ο κλάδος 

αντιμετωπίζει πολλές αναποδιές κατά τη φάση της ανάπτυξης. Αν συνυπολογιστεί το 

κόστος που συνδέεται με τις αποτυχίες, η εκτιμώμενη δαπάνη για την ανάπτυξη και την 

κυκλοφορία ενός νέου φαρμάκου στην αγορά ανέρχεται σε περίπου 1,5 δισ. δολάρια 

ΗΠΑ, και το κόστος αυτό συνεχίζει να αυξάνεται ετησίως (Gassmann et al., 2008).  

Ο χρόνος από την ανακάλυψη του φαρμάκου έως την έγκριση μπορεί να διαρκέσει έως 

και 15 χρόνια. Λόγω των σημαντικών δαπανών που συνδέονται με την κυκλοφορία 

ενός φαρμάκου στην αγορά, οι φαρμακευτικές εταιρείες επιδιώκουν την κατοχύρωση 

των φαρμάκων τους με διπλώματα ευρεσιτεχνίας, τα οποία τους παρέχουν 

αποκλειστικά δικαιώματα, συνήθως για περίπου 20 χρόνια. Αυτή η προστασία με 

δίπλωμα ευρεσιτεχνίας έχει ως στόχο να επιτρέψει στον κάτοχο του διπλώματος 

ευρεσιτεχνίας να ανακτήσει το κόστος έρευνας και ανάπτυξης μέσω αυξημένων 

περιθωρίων κέρδους. Ο φαρμακευτικός κλάδος ξεχωρίζει από τους περισσότερους 

άλλους τομείς λόγω ορισμένων ιδιαίτερων παραγόντων. Πρώτον, οι καταναλωτές 

φαρμακευτικών προϊόντων έχουν συνήθως περιορισμένη επιρροή στα προϊόντα που 

χρησιμοποιούν. Δεύτερον, η φαρμακευτική βιομηχανία είναι ένας από τους ελάχιστους 

τομείς όπου η προστασία των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας είναι ουσιαστικά συνώνυμη 
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με το ίδιο το προϊόν. Πολυάριθμες εταιρείες παγκοσμίως πραγματοποιούν σημαντικές 

επενδύσεις στην έρευνα και την ανάπτυξη για την ανακάλυψη νέων φαρμάκων. 

Ωστόσο, η ανακάλυψη και η ανάπτυξη φαρμάκων έχουν υψηλό κόστος.  

Στο Ηνωμένο Βασίλειο, για παράδειγμα, ο Ferner (2005) αναφέρει ότι η 

φαρμακοβιομηχανία δαπανά περίπου 3,3 εκατομμύρια λίρες ετησίως, 

αντιπροσωπεύοντας περίπου το 90% της κλινικής έρευνας φαρμάκων στη χώρα, αλλά 

αποδίδει μόνο λίγα καινοτόμα φάρμακα. Από τις χιλιάδες ενώσεις που διερευνώνται για 

ανθρώπινη χρήση, πολύ λίγες λαμβάνουν έγκριση. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι 

πολλά φάρμακα συχνά αποτυγχάνουν κατά το στάδιο της ανάπτυξης, με αποτέλεσμα 

να μην αποκομίζουν έσοδα για την εταιρεία.  

Οι Charalambous και Gittins (2008) υποστηρίζουν ότι, στην καλύτερη περίπτωση, μόνο 

το 20% των υποψήφιων φαρμάκων περνούν επιτυχώς τη διαδικασία κλινικής 

ανάπτυξης και γίνονται εμπορεύσιμα. Η διαδικασία ανάπτυξης φαρμάκων αποτελείται 

από σαφώς καθορισμένες φάσεις. Η αρχική φάση είναι το προκλινικό στάδιο, το οποίο 

συνήθως διαρκεί περίπου 5 έως 6 χρόνια. Εάν μια ένωση παρουσιάζει δυνατότητες 

κατά τη διάρκεια αυτού του σταδίου, υποβάλλεται σε έρευνες με τη συμμετοχή ζώων 

όπως τρωκτικά και πίθηκοι. Οι ρυθμιστικές αρχές, όπως η Ομοσπονδιακή Αρχή 

Φαρμάκων (FDA) στις Ηνωμένες Πολιτείες, απαιτούν τη διενέργεια συγκεκριμένων 

δοκιμών σε ζώα πριν από την έκθεση στον άνθρωπο. Τα αποτελέσματα αυτών των 

δοκιμών υποστηρίζουν την κατάθεση αίτησης για νέο ερευνητικό φάρμακο (IND) στον 

FDA. Η αίτηση αυτή περιλαμβάνει χημικά και κατασκευαστικά δεδομένα, αποτελέσματα 

δοκιμών σε ζώα, δεδομένα ασφαλείας, το σκεπτικό για δοκιμές σε ανθρώπους, 

στρατηγικές για την προστασία των εθελοντών ανθρώπων και ένα σχέδιο για κλινικές 

δοκιμές. Οι ενώσεις μπορούν να προχωρήσουν στο επόμενο στάδιο μόνο εάν η 

ρυθμιστική αρχή είναι απολύτως ικανοποιημένη με την τεκμηρίωση. 

 

Κλινικές δοκιμές φάσης Ι: Σε αυτή τη φάση, χορηγούνται χαμηλές δόσεις της ένωσης 

σε μια μικρή ομάδα στενά παρακολουθούμενων υγιών εθελοντών. Στόχος είναι να 

διαπιστωθεί η ασφάλεια σε συγκεκριμένα επίπεδα δόσεων, να αξιολογηθούν οι 

φαρμακολογικές πτυχές της ένωσης και να εξεταστούν πτυχές όπως η απορρόφηση, η 

κατανομή, ο μεταβολισμός και η απέκκριση, συμπεριλαμβανομένης της 

βιοδιαθεσιμότητας. Γενικά, οι δοκιμές φάσης Ι περιλαμβάνουν 20 έως 100 υγιείς 

εθελοντές, αν και για σοβαρές ή απειλητικές για τη ζωή ασθένειες, όπως οι ογκολογικοί 

ασθενείς, μπορεί να χρησιμοποιηθούν εθελοντές με τη συγκεκριμένη ασθένεια. 
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Κλινικές δοκιμές φάσης ΙΙ: Οι μελέτες φάσης ΙΙ επικεντρώνονται στην αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας της ένωσης. Συνήθως περιλαμβάνουν 100 έως 300 ασθενείς που 

πάσχουν από την ασθένεια-στόχο την οποία στοχεύει να θεραπεύσει το νέο φάρμακο. 

Οι ερευνητές αποσκοπούν στον προσδιορισμό μιας αποτελεσματικής δόσης, της 

καλύτερης μεθόδου χορήγησης (π.χ. από το στόμα, υποδόρια, ενδοφλέβια, ορθική), 

των διαστημάτων χορήγησης και στην επαναβεβαίωση της ασφάλειας του προϊόντος. 

Πολλές κλινικές μελέτες διακόπτονται κατά τη φάση ΙΙ λόγω αναποτελεσματικότητας 

του φαρμάκου, θεμάτων ασφάλειας ή μη ανεκτών παρενεργειών για τους ασθενείς. 

 

Κλινικές δοκιμές φάσης ΙΙΙ: Αυτές οι μελέτες είναι το τελευταίο βήμα πριν από την 

αναζήτηση κανονιστικής έγκρισης. Η Φάση ΙΙΙ περιλαμβάνει την επιβεβαίωση των 

προηγούμενων ευρημάτων σε μεγαλύτερο πληθυσμό, η οποία μπορεί να διαρκέσει 

από 2 έως 6 χρόνια και να περιλαμβάνει χιλιάδες ασθενείς σε πολλές τοποθεσίες 

παγκοσμίως. Οι μελέτες αυτές χρησιμεύουν για την περαιτέρω απόδειξη της ασφάλειας 

και της αποτελεσματικότητας, τον καθορισμό της βέλτιστης δοσολογίας και τη σύγκριση 

με άλλα φάρμακα που διατίθενται στην αγορά. Παρά την εκτεταμένη έρευνα που 

διεξάγεται στις φάσεις Ι και ΙΙ, σημειώνεται ότι περίπου το 10% των φαρμάκων 

αποτυγχάνουν κατά τη διάρκεια των δοκιμών φάσης ΙΙΙ (Lipsky, 2001; Halliday et al., 

1997). 
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Διάγραμμα 5.1: Τα στάδια της διαδικασίας ανάπτυξης φαρμάκων (πηγή: 

pharmaexcipients) 

Μόλις ένα φάρμακο περάσει επιτυχώς από τις αυστηρές δοκιμές σε όλες τις φάσεις της 

διαδικασίας κλινικών δοκιμών, προχωρά στην υποβολή έγκρισης νέου φαρμάκου 

(NDA) στην αρμόδια ρυθμιστική αρχή. Σύμφωνα με τους Lipsky και Sharpe (2001), το 

NDA πρέπει να περιλαμβάνει όλες τις σχετικές κλινικές πληροφορίες που λαμβάνονται 

από τις προκλινικές και κλινικές φάσεις δοκιμών, συμπεριλαμβανομένων των φάσεων 

Ι, ΙΙ και ΙΙΙ. Η αίτηση NDA, όπως περιγράφεται λεπτομερώς από τους Lipsky και Sharpe 

(2001) πρέπει να περιλαμβάνει δεδομένα σχετικά με τη χημική σύνθεση και τη 

διαδικασία παρασκευής της ένωσης, τη φαρμακολογία, την τοξικότητα, τη 

φαρμακοκινητική στον άνθρωπο, τα αποτελέσματα των κλινικών δοκιμών και την 

προτεινόμενη επισήμανση. Μετά την παραλαβή μιας αίτησης NDA από μια 

φαρμακευτική εταιρεία, η ρυθμιστική αρχή κινεί μια διαδικασία αναθεώρησης και 

παρέχει συστάσεις σχετικά με το φάρμακο. Συνήθως, οι εν λόγω αναθεωρήσεις 

διεξάγονται εντός χρονικού πλαισίου 12 μηνών Sharpe (2001).  
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Κατά τη διάρκεια της περιόδου επανεξέτασης, η ρυθμιστική αρχή μπορεί να ζητήσει 

πρόσθετες πληροφορίες, και μόλις ολοκληρωθεί η επανεξέταση, έχει την εξουσία είτε 

να χορηγήσει έγκριση είτε να απορρίψει την αίτηση NDA. Σε περίπτωση απόρριψης 

του NDA, οι εταιρείες που είναι υπεύθυνες για τις δοκιμές λαμβάνουν ανατροφοδότηση 

που εξηγεί τους λόγους της απόρριψης και περιγράφει τα απαραίτητα βήματα για να 

γίνει αποδεκτή η αίτηση. Μόνο μετά την έγκριση της ρυθμιστικής αρχής μπορεί να 

διατεθεί το φάρμακο στην αγορά.  

Οι Lipsky και Sharpe (2001) επισημαίνουν ότι μετά την έγκριση κυκλοφορίας, η 

ρυθμιστική αρχή μπορεί να ζητήσει την τήρηση πρόσθετων όρων. Για παράδειγμα, 

μπορεί να απαιτήσει μια μελέτη μετά την κυκλοφορία στην αγορά (φάση IV) για την 

αξιολόγηση των κινδύνων και των οφελών του νέου φαρμάκου σε διαφορετικούς ή 

ειδικούς πληθυσμούς που θεωρούνται υψηλού κινδύνου. Αν και οι ρυθμιστικές αρχές 

μπορούν να ζητήσουν μελέτες Φάσης IV, μπορεί επίσης να είναι προς το συμφέρον 

μιας φαρμακευτικής εταιρείας να διερευνήσει περαιτέρω τις μακροπρόθεσμες 

επιδράσεις ενός φαρμάκου και τις πιθανές ιατρικές εφαρμογές του που διαφέρουν από 

τις αρχικές έρευνες. Ως εκ τούτου, οι εταιρείες συχνά ξεκινούν προληπτικά μελέτες 

φάσης IV.  

Επιπλέον, οι Lipsky και Sharpe (2001) προτείνουν ότι οι μελέτες φάσης IV μπορούν να 

συμβάλουν στον εντοπισμό ζητημάτων που μπορεί να μην είχαν γίνει εμφανή κατά τη 

διάρκεια των παραδοσιακών κλινικών φάσεων, ιδίως όταν το φάρμακο δεν 

χρησιμοποιούνταν ευρέως μεταξύ δημογραφικών ομάδων όπως οι ηλικιωμένοι.  

Οι Halliday et al. (1997) προτείνουν επίσης ότι η επιτήρηση μετά την κυκλοφορία είναι 

πολύτιμη για την παρακολούθηση της πιθανής κατάχρησης φαρμάκων. Στην 

επιτήρηση μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, οι συνταγογραφούντες ιατροί 

ενθαρρύνονται να αναφέρουν τυχόν επιπλοκές που αντιμετωπίζουν σε κλινικές 

ρυθμίσεις. 

 

5.2.1 Διπλώματα ευρεσιτεχνίας στη φαρμακευτική βιομηχανία 

 

Το δίπλωμα ευρεσιτεχνίας είναι μια μορφή δικαιώματος ιδιοκτησίας που χορηγείται 

στον εφευρέτη μιας πρωτότυπης, μη προφανούς και πρακτικής εφεύρεσης. Αυτός ο 

κάτοχος ή ιδιοκτήτης διπλώματος ευρεσιτεχνίας έχει το προνόμιο να απαγορεύει σε 

άλλους να κατασκευάζουν, να χρησιμοποιούν, να πωλούν ή να προσφέρουν την 

εφεύρεσή τους για ορισμένο χρονικό διάστημα μετά την κατάθεση της αίτησης 

διπλώματος ευρεσιτεχνίας (Lehman, 2003). 
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Η γενική περιγραφή που αναφέρθηκε παραπάνω, ενώ παρέχει μια επισκόπηση των 

διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας, δεν περιλαμβάνει ορισμένα χαρακτηριστικά που 

διαφοροποιούν τη φαρμακευτική βιομηχανία από άλλες που βασίζονται στην 

προστασία των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας. Ο φαρµακευτικός τοµέας, µαζί µε τις 

βιοµηχανίες χηµικών προϊόντων και βιοτεχνολογίας, είναι ένας από τους λίγους 

τεχνολογικούς κλάδους όπου η πατέντα είναι ουσιαστικά συνώνυµη µε το ίδιο το 

προϊόν, όπως προτείνει ο Lehman (2003).  

Τα διπλώματα ευρεσιτεχνίας στη φαρμακευτική βιομηχανία πιστεύεται ότι 

διαδραματίζουν καθοριστικό ρόλο στην προώθηση νέων προϊόντων στην αγορά 

(Boldrin, 2008).  

Αυτό που διαφοροποιεί αυτές τις τρεις προαναφερθείσες βιομηχανίες από κλάδους 

όπως η ηλεκτρονική είναι οι σημαντικές επενδύσεις κεφαλαίου που απαιτούνται για τη 

δημιουργία και τη διατήρηση των δαπανηρών και περίπλοκων υποδομών έρευνας και 

ανάπτυξης (Ε&Α) (Lehman, 2003).  

Ο κλάδος των ημιαγωγών μοιράζεται μια παρόμοια επιχειρηματική δομή, η οποία 

περιλαμβάνει σημαντικές δαπάνες για Ε&Α, σχεδιασμό και κατασκευή. Ωστόσο, το 

κόστος κατασκευής είναι σημαντικά υψηλότερο. Για παράδειγμα, το κόστος 

εγκατάστασης ενός εργαστηρίου κατασκευής ημιαγωγών που παράγει τσιπ 

υπολογιστών υπολογίζεται σε περίπου 3 δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ (Keats, 2006). 

Αντίθετα, η φαρμακευτική βιομηχανία αντιμετωπίζει μια διαφορετική κατάσταση. Τα 

φάρμακα μπορούν σχετικά εύκολα και ανέξοδα να αναπαραχθούν και να 

αναπαραχθούν από άλλες εταιρείες με ελάχιστες επενδύσεις. Οι επενδύσεις κεφαλαίου 

στη φαρμακευτική βιομηχανία συνδέονται δυσανάλογα με την εργαστηριακή έρευνα και 

τις εκτεταμένες κλινικές δοκιμές, οι οποίες είναι απαραίτητες για την έγκριση από τις 

ρυθμιστικές αρχές (Lehman, 2003).  

Επιπλέον, η παρατεταμένη περίοδος μεταξύ της έκδοσης διπλώματος ευρεσιτεχνίας 

και της πραγματικής παρασκευής ενός έτοιμου για την αγορά προϊόντος, όπως 

προαναφέρθηκε, μπορεί να φθάσει τα 15 έτη. Αυτό σημαίνει ότι οι φαρμακευτικές 

εταιρείες λαμβάνουν σημαντικά μικρότερη διάρκεια αποκλειστικότητας διπλωμάτων 

ευρεσιτεχνίας σε σύγκριση με εταιρείες άλλων κλάδων.  

Ο Lehman (2003) υποστηρίζει ότι η αποκλειστικότητα της αγοράς και οι υψηλές τιμές 

που μπορούν να χρεώνουν οι εταιρείες λόγω της προστασίας των διπλωμάτων 

ευρεσιτεχνίας χρησιμεύουν ουσιαστικά ως ανταμοιβή για τη σημαντική χρηματοδότηση 

της έρευνας και της ανάπτυξης. Συνεπώς, η ισχυρή προστασία των διπλωμάτων 

ευρεσιτεχνίας είναι επιβεβλημένη για κάθε απόφαση επένδυσης στην ανάπτυξη 

φαρμάκων (EPA Office of Compliance, 1997). 
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5.2.2 Επίδραση των γενόσημων φαρμάκων στα επώνυμα φάρμακα 

 

Ένα γενόσημο φάρμακο είναι ουσιαστικά μια αντιγραμμένη έκδοση του επώνυμου 

φαρμάκου που αναπτύχθηκε από τον αρχικό εφευρέτη. Η δοσολογική ισχύς, η οδός 

χορήγησης και η εφαρμογή του γενόσημου φαρμάκου είναι πανομοιότυπες με το 

εμπορικό φάρμακο. Η πρωταρχική διάκριση μεταξύ του επώνυμου και του γενόσημου 

αντίστοιχου φαρμάκου έγκειται στην αρχική επένδυση κεφαλαίου που απαιτείται για την 

ανάπτυξη του φαρμάκου. Ο παρασκευαστής γενόσημου φαρμάκου δεν επιβαρύνεται 

με το ίδιο επίπεδο δαπανών με την εταιρεία που δημιούργησε το επώνυμο φάρμακο. 

Αντί να επαναλαμβάνει τις εκτεταμένες κλινικές δοκιμές ανεξάρτητα, μια φαρμακευτική 

εταιρεία γενόσημων φαρμάκων μπορεί να παράγει ένα φάρμακο αποδεικνύοντας τη 

βιοϊσοδυναμία του με το επώνυμο προϊόν. Οι διαδικασίες δοκιμών που απαιτούνται για 

τον σκοπό αυτό είναι λιγότερο δαπανηρές σε σύγκριση με τις αρχικές δοκιμές 

ασφάλειας και αποτελεσματικότητας που διεξήγαγε ο κατασκευαστής του επώνυμου 

φαρμάκου (Hellstrom and Rudholm, 2003).  

Μόλις χορηγηθεί η κανονιστική έγκριση, οι εταιρείες γενόσημων φαρμάκων επιτρέπεται 

να διαθέτουν τα προϊόντα τους στην αγορά. Τα γενόσημα φάρμακα έχουν σημαντικό 

αντίκτυπο στους παραγωγούς επώνυμων φαρμάκων. Τα γενόσημα είναι συνήθως πιο 

προσιτά επειδή οι παραγωγοί γενόσημων αποφεύγουν το σημαντικό κόστος έρευνας 

και ανάπτυξης που συνδέεται με τη δημιουργία ενός νέου φαρμάκου, επιτρέποντάς 

τους να προσφέρουν το ίδιο προϊόν σε χαμηλότερη τιμή. Επιπλέον, ο αριθμός των 

παραγωγών γενοσήμων στην ίδια αγορά επηρεάζει την τιμολόγηση των γενοσήμων 

φαρμάκων σε σύγκριση με τα φάρμακα με εμπορική ονομασία (Manchanda et al., 

2005).  

Διαφορετικές χώρες έχουν νόμους σχετικά με την υποκατάσταση φαρμάκων μετά τη 

λήξη της πατέντας. Για παράδειγμα, στις Ηνωμένες Πολιτείες, η χρήση γενοσήμων ενός 

επώνυμου φαρμάκου μπορεί γρήγορα να ξεπεράσει το 95% μέσα σε σύντομο χρονικό 

διάστημα. Στο Ηνωμένο Βασίλειο, εκτιμάται ότι ένα γενόσημο φάρμακο μπορεί να 

κατακτήσει περίπου το 50% του μεριδίου αγοράς του επώνυμου φαρμάκου μέσα σε 

τέσσερα χρόνια.  Σε παγκόσμιο επίπεδο, η χρήση των γενοσήμων από τις κυβερνήσεις 

και τους ασφαλιστές υγείας έχει συμβάλει στη σταθερή ανάπτυξη της βιομηχανίας 

γενοσήμων φαρμάκων τα τελευταία χρόνια. Στα κοινοτικά περιβάλλοντα, οι 

συνταγογράφοι ενθαρρύνονται να συνταγογραφούν γενόσημα, ενώ στα νοσοκομειακά 

περιβάλλοντα, η χρήση γενόσημων είναι αυτόματη. Το μερίδιο αγοράς των γενοσήμων 

αυξήθηκε από 51% το 2000 σε 67% το 2007, και με πολλά φάρμακα να βγαίνουν από 
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την πατέντα κάθε χρόνο, το ποσοστό αυτό αναμένεται να συνεχίσει να αυξάνεται 

(PhRMA, 2008). 

Λόγω της ευρείας υιοθέτησης των γενόσημων φαρμάκων, πολλές φαρμακευτικές 

εταιρείες προσπαθούν να ελαχιστοποιήσουν τον αντίκτυπο των γενοσήμων στο μερίδιο 

αγοράς και την κερδοφορία τους. Αυτό το επιτυγχάνουν προσφέροντας ένα 

"εξουσιοδοτημένο γενόσημο", το οποίο είναι ένα γενόσημο φάρμακο που κυκλοφορεί 

και πωλείται από άλλη εταιρεία για λογαριασμό του κατασκευαστή του εμπορικού 

σήματος (Thomas, 2013).  

Η ιδέα είναι ότι με την παροχή μιας φθηνότερης γενόσημης έκδοσης, έστω και 

κατασκευασμένης από την επώνυμη εταιρεία, οι καταναλωτές θα ενθαρρυνθούν να 

στραφούν από το επώνυμο φάρμακο στο εγκεκριμένο γενόσημο με χαμηλότερο κόστος 

(Thomas, 2013).  

Η τάση αυτή έχει επίσης οδηγήσει ορισμένες επώνυμες εταιρείες να εξαγοράσουν 

εταιρείες γενοσήμων σε μια προσπάθεια να περιορίσουν την απώλεια εσόδων 

(Thomas, 2013). 

5.3 Παραδείγματα επιτυχημένων εφαρμογών του Lean Six 

Sigma σε εταιρείες φαρμάκων. 

 

Μεταξύ των περισσότερων από 300 εταιρειών-μελών της Διεθνούς Εταιρείας 

Επαγγελματιών Six Sigma (ISSSP), μόνο λίγες φαρμακευτικές εταιρείες αναφέρονται 

ως μέλη. Αυτό δείχνει ότι η φαρμακευτική βιομηχανία έχει ακόμη πολλά να κερδίσει 

από το Six Sigma και ότι υπάρχουν πολύτιμες γνώσεις που μπορούν να αποκτηθούν 

από άλλες βιομηχανίες. Παρ' όλα αυτά, αρκετές φαρμακευτικές εταιρείες έχουν 

εφαρμόσει με επιτυχία το Six Sigma ως μέρος της εταιρικής τους στρατηγικής (Liu, 

2005).  

Παραδείγματα φαρμακευτικών εταιρειών που έχουν υιοθετήσει το Six Sigma είναι οι 

Baxter, Eli Lilly, Johnson & Johnson και Novartis (Stückrath, 2000).Παρ' όλα αυτά, 

υπάρχουν ενδείξεις ότι το Lean εφαρμόζεται στη φαρμακευτική βιομηχανία, ιδίως σε 

εταιρείες όπως η Lundbeck, η GSK και η Novartis (O'Rourk, 2006; Chowdary, 2011). 

Αρκετές μεγάλες φαρμακευτικές εταιρείες, όπως η AstraZeneca, η Johnson & Johnson 

και η Pfizer, έχουν εφαρμόσει προγράμματα Lean (Pavlović, 2010). 
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5.3.1 Επιτυχημένη εφαρμογή σε γραμμή παραγωγής 

 

Η μελέτη για τη μείωση των αποβλήτων στη γραμμή παραγωγής Tablet Coating A στην 

PT. Medica Indonesia με τη χρήση των εργαλείων Lean Six Sigma, DMAIC, VSM και 

VALSAT οδήγησε στα ακόλουθα συμπεράσματα και προτάσεις: 

 

Συμπεράσματα: 

 

Οι τύποι αποβλήτων που εντοπίστηκαν στη γραμμή παραγωγής είναι τα ελαττώματα, η 

υπερπαραγωγή και τα αποθέματα. Οι βασικές αιτίες της σπατάλης περιλαμβάνουν 

ελαττώματα δισκίων που προκαλούνται από εσφαλμένες ρυθμίσεις του μηχανήματος, 

ελαττώματα βάρους δισκίων λόγω κακής ροής κόκκων, υπερβολική επεξεργασία λόγω 

ανεπαρκών υπολογισμών για δοκιμές και απόθεμα λόγω υπερπαραγωγής. 

Προσπάθειες για την ελαχιστοποίηση της σπατάλης: 

 

Για τη μείωση των ελαττωματικών δισκίων με ρωγμές, η μελέτη προτείνει την εφαρμογή 

FMEA και την ιεράρχηση των επισκευών με βάση τις υψηλότερες τιμές RPN. Αυτό 

περιλαμβάνει την εκπαίδευση των χειριστών και την αντικατάσταση εξαρτημάτων του 

μηχανήματος. Αυτή η προσπάθεια μείωσε το ποσοστό ελαττωμάτων από 10,35% σε 

1,65%. Για την ελαχιστοποίηση της υπερπαραγωγής και του αποθέματος, θα πρέπει 

να δημιουργηθεί μια οδηγία εργασίας για τον προσδιορισμό της πραγματικής ανάγκης 

για δοκιμές BE, δοκιμές σταθερότητας και διατηρημένα δείγματα, βελτιστοποιώντας τον 

προγραμματισμό της παραγωγής. Αυτό οδήγησε σε μείωση της υπερπαραγωγής και 

του αποθέματος. 

Προτάσεις: 

 

Να εφαρμόζονται συνεχώς οι προτεινόμενες βελτιώσεις για την ελαχιστοποίηση της 

σπατάλης στην PT. Medica Indonesia. Η μελλοντική έρευνα μπορεί να επικεντρωθεί 

στην αντιμετώπιση άλλων τύπων αποβλήτων που δεν καλύφθηκαν στην παρούσα 

μελέτη. Συνοπτικά, η μελέτη συνιστά συνεχείς βελτιώσεις για τη μείωση των 

αποβλήτων και προτείνει τη διερεύνηση πρόσθετων στρατηγικών μείωσης των 
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αποβλήτων στη διαδικασία παραγωγής φαρμακευτικών προϊόντων (Kholil et al., 2021). 

Με βάση τα ευρήματα της έρευνας, μπορούν να εξαχθούν τα ακόλουθα συμπεράσματα 

και συστάσεις: 

Κρίσιμα για την ποιότητα (CTQ) ζητήματα: Η έρευνα εντόπισε τρεις παραμέτρους CTQ 

- ίνες, ρύπους και απορρίψεις συσκευασίας - ως κοινά προβλήματα στη διαδικασία 

παραγωγής φαρμακευτικών φιαλών έγχυσης. Μεταξύ αυτών, η απόρριψη ινών ήταν η 

πιο διαδεδομένη. 

Βασικές αιτίες των απορρίψεων: Το διάγραμμα αιτίου και αποτελέσματος αποκάλυψε 

ότι ένα σημαντικό μέρος των απορρίψεων θα μπορούσε να αποδοθεί σε ανθρώπινους 

παράγοντες, κυρίως στους χειριστές. Τα ζητήματα αυτά συνδέονταν με περιττές 

δραστηριότητες κατά τη διάρκεια της παραγωγής φιαλών έγχυσης. 

Μέθοδος KAIZEN 5S για την ανάπτυξη των χειριστών: Για την ενίσχυση της αξίας των 

ανθρώπινων πόρων, ιδίως των χειριστών, η μελέτη συνιστά την εφαρμογή της 

μεθόδου KAIZEN 5S. Η μέθοδος αυτή περιλαμβάνει: 

 Seiri (Σύντομη περιγραφή): Οι χειριστές θα πρέπει να ιεραρχούν τις εργασίες 

τους με βάση τον επείγοντα χαρακτήρα τους, ώστε να αποφεύγονται οι 

διακοπές στη διαδικασία παραγωγής. 

 Seiton (Τακτοποιημένο): Οι χειριστές ενθαρρύνονται να διατηρούν τα εργαλεία 

και τον εξοπλισμό οργανωμένα και εύκολα προσβάσιμα. 

 Seiso (Καθαρό): Έμφαση στην καθαριότητα και τη στειρότητα, ειδικά για τα 

μηχανήματα και τον εξοπλισμό που χρησιμοποιούνται στη φαρμακευτική 

παραγωγή. 

 Seikutse (Φροντίστε): Προώθηση της συντήρησης των μηχανημάτων και αίτηση 

έγκαιρης αντικατάστασης ανταλλακτικών από την ανώτατη διοίκηση. 

 Shitsuke (επιμελής): Ενθάρρυνση των χειριστών να ακολουθούν με συνέπεια τη 

διαδικασία 5S KAIZEN και να επιδεικνύουν αφοσίωση στην εργασία τους. 

 DPMO και ανάλυση FMEA: Η έρευνα υπολόγισε ένα ποσοστό ελαττωμάτων 

ανά εκατομμύριο ευκαιριών (DPMO), κατά μέσο όρο 40.486 με τιμή σίγμα 3,24. 

Ο υψηλότερος αριθμός προτεραιότητας κινδύνου (RPN) στην ανάλυση τρόπου 

λειτουργίας και επιπτώσεων βλαβών (FMEA) σχετιζόταν με χειριστές που δεν 

είχαν ακόμη κατακτήσει σωστά τη ροή της παραγωγικής διαδικασίας. Αυτό 

υποδεικνύει την ανάγκη βελτίωσης της διαδικασίας για την ενίσχυση της 

αποτελεσματικότητας της παραγωγικής διαδικασίας. Συνοψίζοντας, η έρευνα 

αναδεικνύει την ανάγκη ανάπτυξης των χειριστών, εφαρμογής της μεθόδου 
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KAIZEN 5S και βελτίωσης της διαδικασίας για τη μείωση των ελαττωμάτων, 

ιδίως σε σχέση με τον ανθρώπινο παράγοντα, και τη βελτίωση της συνολικής 

παραγωγικής διαδικασίας στην κατασκευή φαρμακευτικών φιαλών 

έγχυσης.(Haekal, 2023). 

Σε μια φαρμακευτική εταιρεία, ένα ιδιαίτερο πρόβλημα σχετίζεται με τη διαδικασία . Το 

πρόβλημα αυτό προκύπτει από διαρροές στη διαδικασία απογύμνωσης, οι οποίες 

εμποδίζουν την άμεση αποστολή των δισκίων στην αποθήκη μετά την παραγωγή. 

Κατά συνέπεια, αυτή η καθυστέρηση στη διανομή οδηγεί σε σημαντικές απώλειες 

πωλήσεων. Για την αντιμετώπιση αυτού του προβλήματος, εφαρμόστηκε η προσέγγιση 

DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Control). Οι βασικές ενέργειες για την 

ελαχιστοποίηση του αριθμού των ελαττωμάτων και τον μετριασμό των απωλειών 

πωλήσεων περιλαμβάνουν: 

 Βελτιστοποίηση της ρύθμισης της θερμοκρασίας: Προσαρμογή των ρυθμίσεων 

της θερμοκρασίας στη διαδικασία απογύμνωσης, ώστε να διασφαλίζεται η 

βέλτιστη λειτουργία της, μειώνοντας τα ελαττώματα που σχετίζονται με τις 

διακυμάνσεις της θερμοκρασίας. 

 Έλεγχος της διαδικασίας απογύμνωσης: Εφαρμογή αυστηρότερων μέτρων 

ελέγχου κατά τη διαδικασία απογύμνωσης για την αποφυγή διαρροών και 

άλλων ζητημάτων που προκαλούν ελαττώματα. 

 Επιθεώρηση των πρώτων υλών: Εξονυχιστικός έλεγχος των πρώτων υλών για 

να διασφαλιστεί η ποιότητα και η καταλληλότητά τους για τη διαδικασία 

παραγωγής, μειώνοντας την πιθανότητα ελαττωμάτων που προκαλούνται από 

υποβαθμισμένα υλικά. 

 Εκπαίδευση των χειριστών: Παροχή εκπαίδευσης και καθοδήγησης στους 

χειριστές που εμπλέκονται στη διαδικασία απογύμνωσης για την ενίσχυση των 

δεξιοτήτων τους και την ελαχιστοποίηση των ανθρώπινων σφαλμάτων. 

 Ελαχιστοποίηση της στοίβας εργασίας σε εξέλιξη: Μείωση της ποσότητας της 

στοίβας εργασίας σε εξέλιξη (WIP) για τον εξορθολογισμό της παραγωγικής 

διαδικασίας και την ελαχιστοποίηση των ελαττωμάτων που προκύπτουν από 

συμφόρηση και ζητήματα χειρισμού. 

Αυτές οι ενέργειες βελτίωσης αναμένεται να οδηγήσουν σε μείωση του αριθμού των 

ελαττωμάτων. Κατά συνέπεια, οι συνολικές απώλειες πωλήσεων που προκύπτουν από 

ελαττώματα στη διαδικασία απογύμνωσης μπορούν να ελαχιστοποιηθούν. Το Six 

Sigma, με τη δομημένη προσέγγισή του, βοηθά στον εντοπισμό και την αντιμετώπιση 

των βαθύτερων αιτιών των ελαττωμάτων, στην ενίσχυση της ποιότητας των προϊόντων 
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και τελικά στη βελτίωση της λειτουργικής αποδοτικότητας της φαρμακευτικής εταιρείας.( 

Amanah, 2018). 

Αυτή η μελέτη περίπτωσης δείχνει πώς το Lean Six Sigma μπορεί να εφαρμοστεί 

αποτελεσματικά στις διαδικασίες υποστήριξης μιας εταιρείας, συμπεριλαμβανομένης 

της διαχείρισης, της διανομής, της αναπλήρωσης, της χρήσης και του ελέγχου του 

χρόνου αλλαγής. Ενώ η εν λόγω εταιρεία έχει ήδη σημειώσει σημαντική επιτυχία στην 

εφαρμογή των εργαλείων του Six Sigma στις διαδικασίες παραγωγής της, με 

αποτέλεσμα οφέλη όπως βελτιωμένη απόδοση, εξοικονόμηση χρόνου, καλύτερη 

κατανομή εργασίας, αύξηση των εσόδων, βελτιωμένη ποιότητα και συνολική βελτίωση 

της εταιρείας, η εφαρμογή του Lean Six Sigma στις διαδικασίες υποστήριξης μπορεί να 

ενισχύσει περαιτέρω την απόδοση του οργανισμού. Η επέκταση αυτής της πιλοτικής 

μελέτης σε μεγαλύτερη κλίμακα έχει τη δυνατότητα να αυξήσει σημαντικά την 

παραγωγή αντιβιοτικών. Αυτό αποδεικνύει την ευελιξία και την καταλληλότητα των 

μεθοδολογιών Lean Six Sigma για διάφορες πτυχές μιας επιχείρησης, συμβάλλοντας 

τελικά στην ανάπτυξη και την επιτυχία της εταιρείας.( Mohd et al., 2015).  

Οι μεθοδολογίες επιχειρησιακής αριστείας, όπως το Lean Six Sigma, προσφέρουν τη 

δυνατότητα αντιμετώπισης και βελτίωσης της κατανόησης των διαδικασιών, 

παρέχοντας μια δομημένη προσέγγιση και ένα σύνολο εργαλείων για την 

αποτελεσματική επίλυση προβλημάτων και την εφαρμογή διορθωτικών ενεργειών. Η 

μελέτη αποκαλύπτει δύο βασικά ευρήματα: 

Το έργο ανέδειξε τα οφέλη της δομημένης επίλυσης προβλημάτων, η οποία είχε ως 

αποτέλεσμα την εξάλειψη του χρόνου διακοπής λειτουργίας, τη βελτίωση της ροής των 

προϊόντων, τη μείωση των καθυστερήσεων, την ελαχιστοποίηση της σπατάλης 

προϊόντων, την αύξηση της παραγωγικότητας και τελικά τη βελτίωση της εμπειρίας του 

πελάτη μέσω της μείωσης των καθυστερήσεων προϊόντων στο εργοστάσιο. 

Οι μεθοδολογίες Lean Six Sigma χρησιμοποιήθηκαν αποτελεσματικά σε αυτό το έργο 

για τον εντοπισμό των βαθύτερων αιτιών και την εφαρμογή διορθωτικών ενεργειών 

χωρίς να επηρεαστεί αρνητικά το κόστος παραγωγής, ο χρόνος παραγωγής ή η 

ποιότητα του προϊόντος. 

Αυτό το επιτυχημένο έργο είχε παγκόσμιο αντίκτυπο, καθώς τα ευρήματα και οι 

διορθωτικές ενέργειες μοιράστηκαν με φαρμακευτικές εγκαταστάσεις σε όλο τον κόσμο. 

Η μελέτη καταδεικνύει ότι το Lean Six Sigma είναι εξαιρετικά σημαντικό στις σύγχρονες 

επιχειρήσεις και στα ανταγωνιστικά περιβάλλοντα, συμβάλλοντας πολύτιμα στο σώμα 

γνώσεων της μεθοδολογίας Lean Six Sigma. Η εταιρεία βελτιώνει σταδιακά τη ροή των 

προϊόντων μέσω της ροής αξίας με στόχο την προσαρμογή της παραγωγής στη 

ζήτηση των πελατών.( Byrne et al.,2021). 
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5.4 Προκλήσεις και ευκαιρίες για τη βιομηχανία φαρμάκων. 

 

Από την προηγούμενη ανάλυση της βιβλιογραφίας για την εφαρμογή του LSS στον 

κλάδο των φαρμακευτικών καθώς επίσης και από τα case studies προκύπτουν μια 

σειρά από προκλήσεις και ευκαιρίες.  

5.4.1 Προκλήσεις βιομηχανίας φαρμάκων 

  

Σε αυτήν την ενότητα παρουσιάζονται οι προκλήσεις που έχουν να αντιμετωπίσουν οι 

φαρμακοβιομηχανίες. 

 Ρυθμιστική αυστηρότητα: Ο φαρμακευτικός τομέας είναι έντονα ρυθμισμένος. Η 

τήρηση των εξελισσόμενων κανονισμών και η διασφάλιση της ασφάλειας και 

της αποτελεσματικότητας των φαρμάκων αποτελεί συνεχή πρόκληση. 

 Κόστος έρευνας και ανάπτυξης: Το κόστος ανάπτυξης νέων φαρμάκων είναι 

εξαιρετικά υψηλό και το ποσοστό αποτυχίας είναι επίσης σημαντικό. 

Χρειάζονται πολλά χρόνια και τεράστιες επενδύσεις για να κυκλοφορήσει ένα 

νέο φάρμακο στην αγορά. 

 Ανταγωνισμός γενόσημων φαρμάκων: Μόλις λήξει η πατέντα ενός φαρμάκου, 

μπορεί να αντιμετωπίσει σημαντικό ανταγωνισμό από τους παρασκευαστές 

γενοσήμων, οδηγώντας σε μείωση του μεριδίου αγοράς και της κερδοφορίας 

της παρασκευάστριας εταιρείας. 

 Ανησυχίες σχετικά με την πνευματική ιδιοκτησία: Η προστασία της πνευματικής 

ιδιοκτησίας (ΠΕ) είναι ζωτικής σημασίας για τις φαρμακευτικές εταιρείες. Τα 

ζητήματα που σχετίζονται με την κλοπή πνευματικής ιδιοκτησίας, τις δικαστικές 

διενέξεις για διπλώματα ευρεσιτεχνίας και τα πλαστά φάρμακα αποτελούν 

σημαντικές ανησυχίες. 

 Δημόσια αντίληψη: Η φαρμακευτική βιομηχανία μπορεί μερικές φορές να 

υποφέρει από κακή δημόσια εικόνα λόγω των υψηλών τιμών των φαρμάκων, 

των ισχυρισμών για ανήθικες πρακτικές και των ανησυχιών σχετικά με την 

πρόσβαση σε βασικά φάρμακα. 
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 Παγκόσμιες προκλήσεις στον τομέα της υγείας: Τα ξεσπάσματα ασθενειών, 

όπως η πανδημία COVID-19, μπορούν να ασκήσουν πρόσθετη πίεση στις 

φαρμακευτικές εταιρείες για την ταχεία ανάπτυξη θεραπειών και εμβολίων. 

5.4.2 Ευκαιρίες βιομηχανίας φαρμάκων 

 

Η ενότητα αυτοί παρουσιάζει τις ευκαιρίες που παρουσιάζονται στην βιομηχανία 

φαρμάκων. 

 Εξελίξεις της βιοτεχνολογίας: Οι καινοτομίες στη βιοτεχνολογία, τη 

γονιδιωματική και την εξατομικευμένη ιατρική προσφέρουν νέους δρόμους για 

την ανάπτυξη φαρμάκων, στοχεύοντας σε συγκεκριμένους πληθυσμούς 

ασθενών. 

 Ψηφιακή υγεία: Η ενσωμάτωση των ψηφιακών τεχνολογιών, 

συμπεριλαμβανομένης της τηλεϊατρικής, των εφαρμογών υγείας και της 

ανάλυσης δεδομένων, παρέχει ευκαιρίες για τη βελτίωση της περίθαλψης των 

ασθενών και την ανάπτυξη φαρμάκων. 

 Αναδυόμενες αγορές: Η επέκταση σε αναδυόμενες αγορές με αυξανόμενες 

ανάγκες υγειονομικής περίθαλψης μπορεί να αποτελέσει μια επικερδή ευκαιρία 

για τις φαρμακευτικές εταιρείες. 

 Συνεργατική έρευνα: Οι συμπράξεις και οι συνεργασίες μεταξύ φαρμακευτικών 

εταιρειών, ακαδημαϊκών ιδρυμάτων και νεοφυών επιχειρήσεων μπορούν να 

οδηγήσουν σε καινοτομίες στην ανάπτυξη φαρμάκων. 

 Σπάνιες ασθένειες: Η ανάπτυξη ορφανών φαρμάκων για σπάνιες ασθένειες 

μπορεί να είναι κερδοφόρα λόγω των ρυθμιστικών κινήτρων και του 

περιορισμένου ανταγωνισμού. 

 Μετασχηματισμός της υγειονομικής περίθαλψης: Οι αλλαγές στα μοντέλα 

παροχής υγειονομικής περίθαλψης και πληρωμών, όπως η φροντίδα βάσει 

αξίας, δημιουργούν ευκαιρίες για τις φαρμακευτικές εταιρείες να 

ευθυγραμμιστούν με τις νέες προσεγγίσεις. 

 Εμβόλια: Η πανδημία COVID-19 ανέδειξε τη σημασία των εμβολίων, 

παρουσιάζοντας ευκαιρίες για έρευνα, ανάπτυξη και διανομή. 

 

 Στον Πίνακα 5.1 παρουσιάζονται συνοπτικά οι προκλήσεις και οι ευκαιρίες στον κλάδο 

των φαρμάκων. 
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Προκλήσεις και ευκαιρίες βιομηχανίας φαρμάκων 

Προκλήσεις Ευκαιρίες 

Ρυθμιστική αυστηρότητα Καινοτομίες στην βιοτεχνολογία 

Υψηλό κόστος έρευνας και 

ανάπτυξης 

Ψηφιακή τεχνολογία στην Υγεία 

Ανταγωνισμός γενόσημων φαρμάκων Αναδυόμενες αγορές 

Πνευματική ιδιοκτησία Συνεργατική έρευνα 

Δημόσια αντίληψη Σπάνιες ασθένειες 

Παγκόσμιες προκλήσεις (Covid) Μετασχηματισμός της υγειονομικής 

περίθαλψης 

Πίνακας 5.1: Προκλήσεις και ευκαιρίες στη βιομηχανία φαρμάκων 

 

Συνοψίζοντας, η φαρμακευτική βιομηχανία αντιμετωπίζει αρκετές προκλήσεις, αλλά 

έχει επίσης πολλές ευκαιρίες για ανάπτυξη και καινοτομία. Η προσαρμογή στις 

εξελισσόμενες τάσεις της υγειονομικής περίθαλψης, η υιοθέτηση των νέων τεχνολογιών 

και η αντιμετώπιση των παγκόσμιων αναγκών υγείας είναι απαραίτητες για τη 

μακροπρόθεσμη επιτυχία σε αυτόν τον δυναμικό τομέα. 

Κεφάλαιο 6: Συμπεράσματα και Προτάσεις για περαιτέρω 

έρευνα 

 

Παρατηρείται ότι το Lean Six Sigma μπορεί να υιοθετηθεί από τη βιομηχανία και όχι 

μόνο, καθώς από την έρευνα προκύπτει ότι προσφέρει βελτιώσεις σε διάφορα στάδια-

κομμάτια της φαρμακευτικής βιομηχανίας. Ειδικότερα,  μέσω της συστηματικής 

βιβλιογραφικής ανασκόπησης, που παρουσιάστηκε στο κεφάλαιο 3-4, παρατηρούμε 

ότι οι εταιρείες στοχεύουν στη μείωση του κόστους και τη μείωση των ειδών σπατάλης 

σε όλες τις φάσεις (ανάπτυξη φαρμάκων,κλινικές δοκιμές,παραγωγή κτλ.) - τμήματα 

(αποθήκη,Rnd κτλ.). Η μεθοδολογία LSS στοχεύει στη Συνεχή Βελτίωση (Continuous 

improvement) και έχει ενσωματωθεί στα πρότυπα του GMP όπως επίσης και οι αρχές 

του FDA φαίνεται να ευθυγραμμίζονται εξαιρετικά καλά με το LSS (Pavlović,2010). 
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Υπάρχουν πάρα πολλά επιτυχημένα παραδείγματα εφαρμογών όπως της British 

Aerospace Systems που υιοθέτησε τη Στρατηγική LSS, η οποία συνδυάζει τις αρχές 

του Lean με το Six Sigma. Αυτή η προσέγγιση οδήγησε σε αξιοσημείωτες βελτιώσεις 

σε διάφορους τομείς. Η Maytag Corporation χρησιμοποίησε το Lean Six Sigma για την 

αναδιοργάνωση μιας από τις γραμμές παραγωγής της. Αυτή η εφαρμογή οδήγησε σε 

σημαντικές μειώσεις του κόστους και εξοικονόμηση εκατομμυρίων δολαρίων. Η IBM 

Consulting Group μοιράστηκε την εμπειρία της στην εφαρμογή της μεθοδολογίας Lean 

Six Sigma. Χρησιμοποίησαν μια διπλή προσέγγιση όπου η τεχνική Lean 

χρησιμοποιήθηκε για τον εντοπισμό της σπατάλης, ενώ το Six Sigma χρησιμοποιήθηκε 

για τη μείωση της διακύμανσης και τη βελτίωση της αξιοπιστίας. Η Rockwell 

Automation Power System εφάρμοσε χαρτογράφηση ροής αξίας σε συνδυασμό με τις 

λιτές τεχνικές και ένα πρόγραμμα 5s για τη διευκόλυνση της εύρεσης ουσιαστικών 

ευκαιριών βελτίωσης και την εφαρμογή λιτής ροής. Η Electronic Copies Convention 

Company τροποποίησε την προσέγγιση DMAIC και εφάρμοσε λιτές έννοιες για τη 

μείωση των ποσοστών σφάλματος, του κόστους παραγωγής και τη βελτίωση της 

παραγωγικότητας στη διαχείριση εγγράφων σε χαρτί. Η Northrop Grumman 

ενσωμάτωσε συνεδρίες προπόνησης, εκδηλώσεις Kaizen και Lean Thinking και 

χρησιμοποίησε τη μεθοδολογία Six Sigma για τη βελτίωση της ποιότητας και την 

αντιμετώπιση προκλήσεων που σχετίζονται με την υψηλότερη ποιότητα. Παραδείγματα 

φαρμακευτικών εταιρειών που έχουν υιοθετήσει το Six Sigma είναι οι Baxter, Eli Lilly, 

Johnson & Johnson και Novartis (Stückrath, 2000).  

Επίσης, εταιρείες όπως η Lundbeck και η GSK (Friedli et al., 2013; O'Rourk, 2006; 

Chowdary, 2011), καθώς και μεγάλες φαρμακευτικές εταιρείες, όπως η AstraZeneca 

και η Pfizer, έχουν εφαρμόσει προγράμματα Lean (Pavlović, 2010). Παρατέθηκε ακόμα 

η μελέτη για τη μείωση των απορρίψεων στη γραμμή παραγωγής Tablet Coating A 

στην PT. Medica Indonesia με τη χρήση των αντίστοιχων εργαλείων Lean Six Sigma 

(DMAIC, VSM και VALSAT). Συμπεραίνεται από τα παραδείγματα και τις μελέτες ότι το 

Lean Six sigma μπορεί να επιφέρει αξιοσημείωτα αποτελέσματα σε όλων των ειδών 

διεργασιών με διάφορα μετρήσιμα αποτελέσματα κάθε φορά, αναλόγως και των 

εργαλείων που χρησιμοποιούνται σε κάθε περίπτωση. Οι βελτιώσεις στοχεύουν σε 

όλους τους τομείς και μπορούν να εφαρμόζονται από όλους και σε όλες τις βαθμίδες, 

γεγονός που το αναγάγει σε πολύ σημαντικό εργαλείο για όλους τους φορείς. Φυσικά 

υπάρχουν και προκλήσεις οι οποίες αντίστοιχα δημιουργούν εν δυνάμει ευκαιρίες όπως 

αυτές παρουσιάστηκαν και αναλύθηκαν στο κεφάλαιο 5.  

Μπορεί να υπάρξει περαιτέρω έρευνα στο κομμάτι της έρευνας και ανάπτυξης με το 

ρόλο των μεθόδων βελτίωσης των επιχειρηματικών διαδικασιών, επίσης θα μπορούσε 
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να πραγματοποιηθεί έρευνα για την περαιτέρω βελτίωση στην παραγωγή με μείωση 

της σπατάλης καθώς και μείωση των changeover (Bevilacqua et al., 2015). 

Επιπλέον, περαιτέρω έρευνα επιδέχεται και το κομμάτι του supply chain αλλά μπορεί 

επίσης να μελετηθεί η σχέση κόστους-αποτελεσματικότητας των διαφόρων ενισχυτικών 

παραγόντων και να βρεθεί μια εύκολη στρατηγική για την εφαρμογή της επιχειρησιακής 

αριστείας. Οι προτάσεις αυτής της διπλωματικής συνιστούν μόνο μια αρχή για 

μελλοντική έρευνα στον φαρμακευτικό τομέα, όπου η συνεχής και καινοτόμος έρευνα 

αποτελεί τον θεμέλιο λίθο για την αντιμετώπιση των προκλήσεων και την αξιοποίηση 

των ευκαιριών που προσφέρει αυτός ο δυναμικός τομέας. 
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