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kehitystyossaan hyodyntaneet seka minkalaisiin ratkaisuihin niissa on paadytty ja miten nama rat-
kaisut ovat toimineet.

Teoriaosassa selvitettin myods Lean-menetelmien hyodyntamista virtauksen kehittamisessa. En-
simmaisena asiana oli selventaa resurssi- ja virtaustehokkuuden ero, minka jalkeen kasiteltiin ar-
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This Master’s thesis was aimed to find answers to questions which were meant to help in forming
a model for solving problems of a certain chemical industry company. The questions set were:
how Lean thinking and Lean management is applied in chemical industry, how production is leveled
and controlled according to changing demand, how Lean tools and methods have been utilized in
developing a production flow and finally what kind of solutions there have been implemented in the
industry.

Based on the available data, it can be concluded that Lean is, if not a completely new thing for the
chemical industry, rather something that has not been perceived as a particularly interesting op-
portunity. This is explained to some extent by the difficulty of detecting tangible benefits, and the
industry's belief in the endogenous efficiency of their production processes, especially when com-
pared to other industries. From the point of view of the research, it became problematic to find
source material that would describe how and where Lean thinking has already been applied in the
chemical industry. Still, Lean thinking can be implemented also in this branch of industry. Itis there-
fore important that instead of looking for and highlighting differences, one should strive to learn to
understand Lean thinking and to find common ground with the thinking and solutions of other in-
dustries. In addition, the theoretical part consisted also a review of Lean tools and methods that
can be utilized when developing flow. The picture was expanded by dealing with the bullwhip phe-
nomenon, systems thinking and guidelines that are defining the pharmaceutical industry. Based on
the discussed theory, an operating model was developed to determine the causes of the target
company's problem.

The empirical part was started with an introduction to the target company. In handling with and
analyzing the problem, the designed operating model was utilized. The actual processing of the
problem began with the elucidation of the operating principle of the production process, after which
the study of the variation of the throughput times and their relation to the set targets was examined.
The picture was further expanded by examining the variation in production load and by calculating
efficiency of the process. Finally, an Ishikawa diagram was used to ensure that all relevant aspects
were addressed. The result of the work was a development program consisting several measures.
The chosen measures all contribute to the desired state of the company's operations.

Keywords: lean management, flow, chemical industry
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1 JOHDANTO

1.1 Tyon tausta

Tama tyo on tehty Oulun ammattikorkeakoulun Lean-johtamisen tutkinto-ohjelman opinnaytetyoksi.
Tyon tavoitteena on selvittaa, mita Lean tarkoittaa kemianprosessiteollisuuden yritysten nakokul-
masta seka miten ja milla perustein sité on yleensa sovellettu prosessiteollisuudessa monivaihei-
sen panostuotannon virtauksen kehittamisessa. Tavoitteena on niinikdan 16ytaa toimivat keinot
kohdeyrityksen tuotantosysteemissa olevien ongelmien poistamiseksi seka tuotannon virtauksen

ja edelleen tuottavuuden kehittamiseksi.

Tassa tyossa tarkasteltavaa tuotantosysteemia voidaan tietyssa mielessa pitaa rinnasteisena ko-
koonpanoteollisuuteen. Kyseessa olevassa kokonaisprosessissa on tyypillisesti useita valituote-
vaiheita, jotka linkittyvat edelleen seuraaviin vaiheisiin tuottamalla seuraavan vaiheen lahtoaineita.
Yksittainen valituoteprosessi on oma kokonaisuutensa, jolla on alku- ja loppupiste, aivan kuten

kokoonpanolinjan solulla on oma spesifioitu tehtavansa.

Kohdeyritys Fermion Oy on Orion Oyj:n taysin omistama tytaryhtio, joka kehittaa ja valmistaa ak-
tiivisia Iadkeaineita (AP, Active Pharmaceutical Ingredients) ladketeollisuuden tarpeisiin. Kyseessa
ei siis ole laakkeiden vaan ladkkeiden vaikuttavien aineiden, la&kkeiden raaka-aineiden, valmista-
minen. Yrityksen paakonttori sijaitsee Espoossa, missa ovat myds tuotekehitystoiminnot. Tuotan-
tolaitokset sijaitsevat Oulussa ja Hangossa. Laitokset eivat ole tuotantotapansa eivatka tuotanto-
kapasiteettinsa suhteen identtisia. Oulun tuotanto perustuu modulaarisiin tuotantoyksikéihin, ja
Hangon yksikon toiminta jakautuu valituote- ja lopputuotetehtaisiin. Oulussa synteesissa kaytetta-
vat laitereititykset on sidottu valmistukseen valittuun tuotantomoduuliin. Hangossa laitereititykset
ovat vapaammin valittavissa tarvittavien laiteominaisuuksien perusteella. Tyypillisesti vaihtoehtoi-
sia reitityksia on useita. Tuotantolaitosten kapasiteettieroa kuvastaa reaktoreiden kokonaisvolyymi,
joka Oulussa on 75 m?3 ja Hangossa 250 m3. Tama tyo kasittelee yksiomaan Hangon tuotantolai-

toksen toimintaa. (Fermion 2021a; Fermion 2021b; Fermion 2021c; Fermion 2021d.)



1.2 Tutkimusongelma

Yrityksen keskeinen haaste on erien lapimenoajan vaihtelu, joka heijastuu tuotantosuunnitelman
venymisena ja osittaisena kapasiteettipulana. Suunnitellut erien aloitus- ja lopetusajat seka erien
kokonaiskestolle asetut tavoitteet eivat toteudu. Valituote-erien lapaisyajan vaihtelu kasvattaa ko-
konaisprosessin vaihtelua. Toimintoketju aloituksesta lopputuoteprosessin loppuun ei toteudu
suunnitelmallisesti ja ennustettavasti, mika vaikuttaa edelleen asiakkaiden saamaan lisaarvoon yri-
tyksen toiminnasta. Toteutumattomuus aiheuttaa edelleen tuotantokapasiteetin haaskaamista ti-
lanteessa, jossa kysyntaa olisi enemman kuin nykyisella tuotantosysteemilla pystytaan tuottamaan.

Yritys hukkaa mahdollisuuksiaan likevaihdon ja -voiton kasvattamiseen.

Tavoitteena on 16ytaa keinot, joiden avulla voidaan varmistaa erien sujuva lapaisy seka valituote-
erien etta kokonaisprosessin tasolla. Sujuva virtaus nakyy erien lapimenoaikojen vaihtelun tasoit-
tumisena ja tuotantosuunnitelman toteutumisena. Vaihtelu aiheutuu useista syista seka edelleen

niiden keskinais- ja kerrannaisvaikutuksista.

Temaattisesti tutkittavat kysymykset jakautuvat neljaan kategoriaan, joita tarkastellaan kemiante-
ollisuuden lahtokohdista:

1. Lean-ajattelun ja -johtamisen soveltaminen kemianteollisuuden yrityksissa
tuotannon tasoittaminen ja ohjaaminen kysyntaa vastaavasti

tyokalujen ja menetelmien hyodyntaminen virtauksen kehittamisessa

il

toteutetut ratkaisut ja niiden toimivuus.

Keskeinen tavoite on tunnistaa kohdeyrityksen toiminnasta vaihtelun syy-seuraussuhteet ja loytaa
vaikutusmekanismit, joiden kautta paastaan eliminoimaan samanaikaisesti mahdollisimman monta

vaihtelun aiheuttajaa mahdollisimman yksinkertaisin ja selkein keinoin.

Tydssa pyritaan loytamaan vastauksia kysymyksiin, joiden avulla muodostetaan ratkaisumallit koh-
deyrityksen ongelmiin. Ensin selvitetdan Leanin soveltamista kemianteollisuudessa yleisesti ja
muodostetaan kasitys siita, millaisia ongelmia Leanin avulla prosessiteollisuudessa on tyypillisesti
ratkottu ja millaisiin muutoksiin on paadytty. Toisin sanoen haetaan tietoa siita, miten Lean-ajatte-
lua on tavallisesti sovellettu kemianteollisuuteen ja onko |dydettavissa aineistoa tai viitteita tassa

tyossa kohteena olevan kaltaisista yrityksista.



Tutkimuksen aineiston etsimisessa kaytettavia lahtokohtaisia kysymyksia ovat seuraavat:

o Millaisia tuotannon tasoittamisen ja ohjaamisen malleja kemianteollisuuden Lean-yrityk-
sissa on hyodynnetty?

e Onko kapeikkojen ohjaaminen huomioitu naissa malleissa?

o Millaisia tyokaluja ja menettelyja kehittdmistoimissa on kaytetty lahestyttdessa ongelmaa?

e Miten visuaalista ohjausta on hyddynnetty kemianteollisuuden yrityksissa?

e Miten arvovirtakuvausta on hyodynnetty toiminnan kehittamisessa?

o Miten ja mitka toteutetut ratkaisut ovat onnistuneet seka mitka ratkaisut ovat epaonnistu-
neet ja mista syysta?

o Mita epaonnistuneista ratkaisuista voi oppia?

1.3  Tutkimusote

Tutkimusote on kokonaisvaltainen toimintamalli, joka ohjaa tutkimuksen tekemistd, tutkimusaineis-
ton hankkimista ja tutkimusongelman rajaamista (Jokinen 2021). Taman tyon suorittamiseen on
valittu konstruktiivinen tutkimusote. Taulukko 1 esittaa konstruktiivisen ja kehittdmistutkimuksen

eroja.

TAULUKKO 1. Konstruktiivisen ja kehittdmistutkimuksen erot (Virtanen 2006, 49)

Konstruktiivinen tutkimus Kehittamistutkimus

Tuotetaan yksi ratkaisu yrityksen ongel- Tuotetaan useita ratkaisuja, joista valitaan

maan yksi toteutettava

Ratkaisu on siirrettavissa muihin yrityksiin Ratkaisu on kertaluonteinen

Ratkaisun validiteetti ratkaistaan markki- Ratkaisuotetaan kayttoon ja siihen sitoudu-

natestein; heikko tai vahva taan yrityksessa

Raportin paapaino on ratkaisun esittelyssa Raportln Padpaino on fukimuss prosessin
esittelyssa

On tehtavissa opinnaytetyon puitteissa Vaatii paljon aikaa

Konstruktiivisessa tutkimuksessa tavoiteltava padmaara on tunnistettu ennalta, mutta sen saavut-
taminen on tutkittava. Konstruktiivista tutkimusotetta kaytetaan yleisesti tapauksissa, joissa ongel-
maan kehitetdan ratkaisuja abstraktien toimintamallien tai vastaavien konstruktioiden avulla. Sana
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konstruktio viittaa yleisessa mielessé kokonaisuuksiin, joilla tuotetaan ratkaisuja tiettyihin rajattuihin
ongelmiin. Kaytannossa konstruktio tarkoittaa ongelmanratkaisua mallin, kaavion, suunnitelman,
organisaation, koneen tai vastaavan rakenteen kehittamisen avulla. Ratkaisujen kehittamisen taus-
talla on tydlle valittu teoreettinen lahestymisnakokulma, joka antaa pohjan konstruktion kehittami-
selle. Muodostettua ratkaisua arvioidaan samasta teoreettisesta nakokulmasta, joka oli sen muo-
dostamisen lahtokohtana. Kuva 1 esittaa konstruktiivisen tutkimuksen elementit, joista ongelman
ratkaisu eli konstruktio on nostettu keskioon. Kuvan vasen puoli sitoo ongelman kaytannon merki-
tyksen ja olemassa olevat teoriat konstruktioon. Oikealla olevat tekijat yhdistavat konstruktioon rat-
kaisun toimivuuden kaytanndssa seka sen teoreettisen uutuusarvon. (Kasanen ym. 1993, 243 -
246.)

Ongelman Ratkaisun toimivuus
merkityksellisyys kdytinnossa

Konstruktio
Ratkaisu ongelmaan

Ratkaisun teoreettinen

Yhteys teoriaan
uutuusarvo

KUVA 1. Konstruktiivisen tutkimuksen elementit (Kasanen ym. 1993, 246)

Kasanen ym. (1993, 246) luonnehtivat konstruktiivista tutkimusta jakamalla tutkimusprosessin suo-

rittamisen kuuteen osaan, joiden keskinainen jarjestys saattaa vaihdella tapauskohtaisesti:

—_

relevantin ja tutkimuspotentiaalia omaavan ongelman ldytaminen
yleisen ja kattavan ymmarryksen hankkiminen aiheesta
konstruktion eli ratkaisun luominen

ratkaisun toimivuuden osoittaminen

teoreettisen asiayhteyden ja uutuusarvon osoittaminen ratkaisukonseptissa

o g Bk w N

ratkaisun soveltamisalan tutkiminen.

Koska tama tyo on soveltavaa tutkimusta, sopii konstruktiivinen tutkimusote suunnitteluun ja kasit-
teelliseen mallintamiseen seka ratkaisujen implementointiin ja testaamiseen soveltuvana ongel-
manratkaisumallina tamén tyon kohteena olevien ongelmien tutkimiseen ja ratkaisujen hakemi-

seen.
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1.4  Tyon toteutus

Tyon toteutus kaynnistetaan vastauksien selvittamisella tutkimusongelmassa maariteltyihin konk-
reettisiin kysymyksiin mahdollisimman kattavan aineistohaun perusteella. Tyossa tarkastellaan ke-
mianteollisuuden suhdetta Lean-ajatteluun ja sen avulla saatuja tuloksia. Tarkastelussa selvite-
taan, millaisiin ratkaisuihin kemianteollisuudessa on paadytty, miten ja miksi. Edelleen on haettu
tietoa siita, miten nama ratkaisut ovat toimineet, tai vaihtoehtoisesti syita siihen miksi ne eivat ole

toimineet.

Aineistosta saadut vastaukset ja niiden pohdinta ohjaavat tutkimusongelman ratkaisuvaihtoehtojen
hahmottamista ja jasentamistd. Ratkaisuvaihtoehdoista muodostetaan sopivin malli, toimenpide-
kokonaisuus, jonka avulla saadaan pysyva parannus kohdeyrityksen toimintaan. Tutkimuksen kriit-

tinen arviointi ja toimenpiteiden vaikuttavuuden arviointi kuuluvat niin ikaan tahan tyéhon.
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2 TIETOPERUSTA, TEORIA

21 Lean-ajattelun ja soveltaminen prosessiteollisuuden yrityksissa

Lean-ajattelun I&htokohta on autoteollisuudessa ja Toyotan tuotantojarjestelmassa. Ajatustapa on
yleisesti havaittu toimivaksi ja hyddylliseksi. Sen soveltaminen on laajentunut voimakkaasti 1990-
luvun alusta lahtien lahes kaikille muillekin toimialoille niiden ilmiselvasta erilaisuudesta huolimatta.
Kaytannossa Toyotan jarjestelman ydin on ollut operatiivisessa erinomaisuudessa ja sen jatku-
vassa kehittamisessa. Yrityksen menestys on pohjautunut kykyyn kehittaa johtajuutta, yrityksen

kulttuuria ja koko henkildstda jatkuvasti oppivana organisaationa. (Liker 2013, 4 - 6.)

Kemian prosessiteollisuus ja autoteollisuus ovat tuotantotapojensa suhteen taysin toisistaan poik-
keavia. Prosessiteollisuuden tuotanto perustuu kemiallisten reaktioiden hallintaan, joka on usein
jatkuvatoimista massatuotantoa. Autoteollisuuden tuotanto perustuu komponenttien valmistami-
seen ja niiden yhdistamiseen varioituvassa kokoonpanossa. Tyossa selvitetaan, mita autoteolli-
suudessa kehitetty Lean-ajattelu tarkoittaa kemian prosessiteollisuudessa ja miten yleista sen so-

veltaminen on taysin poikkeavassa toimintaymparistossa.

Lean-ajattelun kehittamiseksi yrityksessa, toimialasta riijppumatta, ei ole olemassa yhta parasta ta-
paa (Atkinson 2010, 36). Ajattelua ei voi implementoida yritykseen, vaan sen on kasvettava yrityk-
sen kulttuurista. Prosessiteollisuudessa nahdaan kaksi keskeista ongelmaa Lean-ajattelun edista-
misen esteind: havaittavissa olevien konkreettisten hyétyjen puute ja nakemys siita, etta tuotanto-
prosessit olisivat jo entuudestaan tehokkaita (Melton 2005, 663 - 664). Toisaalta prosessiteollisuu-
dessa on kuitenkin nahtavissa kasvavaa painetta. Kemian perusteollisuudessa nahdaan tarvetta
kustannusten leikkaamiseen, ja laéketeollisuudessa on havaittu tarve vastata kilpailun luomaan

paineeseen nopeuttamalla toimintaa.

Prosessiteollisuudessa muusta teollisuudesta poikkeavia ja sille luonteenomaisia piirteita ovat pieni
keskeneraisen tyon maara (WIP, Work In Process) jatkuvatoimisissa prosesseissa, pitkat asetus-
ajat ja suuret tuote-erat. Edelleen prosessiteollisuuden toimintaa maarittavat kalliit investoinnit eri-
koistuneisiin laitteisiin seka tiukat ympéristd-, turvallisuus- ja tuoteturvallisuusméaéaraykset. (Panwar
ym. 2015, 566.)
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Toisaalta nahdaan myos, ettd prosessiteollisuus koostuu vain harvoin jatkuvatoimisista proses-
seista ja etta alaa vaivaavat hukkaa kasvattavat laitteiden kaytettavyysongelmat seka laiterikot ja
muut hairiét (Panwar ym. 2015, 569). Voisikin olettaa, etta prosessiteollisuus olisi otollinen ympéa-
ristd tuottavan kunnossapidon (TPM, Total Productive Maintenance) implementoimiseen ja kehit-
tamiseen. On kuitenkin paateltavissa, etta tuottava kunnossapito hyvin toimiakseen tarvitsee van-
kan yhteensovituksen tuotannon suunnittelun ja kuormituksen kanssa. Se edellyttaa koko toimitus-

ketjun hallintaa Lean-ajattelun periaatteiden mukaisesti.

Lean-ajattelua on yleisesti sovellettu ja tutkittu prosessiteollisuudessa selvasti pienemmassa mit-
takaavassa kuin muilla teollisuudenaloilla. Vuonna 2015 julkaistun kirjallisuuskatsauksen mukaan
vuosina 2001 - 2010 prosessiteollisuuteen keskittyvien Lean-aiheisten artikkeleiden osuus seitse-
méassa kansainvalisessa likkeen- ja tuotantojohdolle suunnatussa ammattijulkaisussa oli ainoas-
taan 1,8 %. Tilannetta kuvaa hyvin Lean-aiheisten julkaisujen kokonaismaaran, yhteensa 1 791
artikkelia, ja Lean-ajattelua prosessiteollisuudessa kasittelevien artikkeleiden, yhteensa 33, vali-
nen suhde. (Panwar ym. 2015, 568.)

211 Prosessiteollisuuden ja muun teollisuuden ero Lean-viitekehyksessa

Kemian prosessiteollisuus on teollisuudenalana hyvin monimuotoinen. Prosessiteollisuuden tuote-
kirjo kasittaa muun muassa maaleja, peruskemikaaleja, entsyymeja, lannoitteita, paperia ja sellua,
terasta, betonia, elintarvikkeita, polttoaineita seka laakeaineita ja -tuotteita. Luettelo on lahes lopu-
ton. Naita toimijoita erottaa toisistaan ensisijaisesti kussakin prosessissa kaytettavien raaka-ainei-
den ja materiaalien kokonaismaara seka niiden tyyppi ja kasittelytapa, mutta myos tuotantovolyy-
min suuruus. Vaikka naiden prosessiteollisuuden yritysten kirjo on monimuotoinen, on niiden toi-
minnassa ja toimintaperiaatteissa kuitenkin niita yhdistavia tekijoita. Nama tekijat ovat usein sa-
moja, jotka erottavat ne muusta teollisuudesta, ja joiden usein koetaan olevan Lean-gjattelun im-
plementoinnin esteena. Tasta kasityksesta huolimatta Lean-ajattelu on implementoitavissa proses-
siteollisuuteen rinnastamalla prosessiteollisuuden tiettyja piirteitd muun teollisuuden toimintaan
seka edelleen soveltamalla Lean-ajattelua joustavasti ja hieman eri lahestymisnakokulmista kuin
muussa teollisuudessa. Erojen etsimisen ja alleviivaamisen sijaan tulisikin pyrkia I6ytamaan yhty-
mékohtia. (Abdulmalek, Rajgopal & LaScola Needy 2006, 17 - 18.)
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Prosessiteollisuudessa suuri erakoko jakautuu jossakin kokonaisprosessin kohdassa (Discretion
Point, ‘eriytymispiste’) kasiteltaviin yksikoihin, esimerkiksi pakkauksiin kuluttajille tai jatkojalostajille.
De Haan, Yamamoto ja Lovink (2001, 105) kasittelevéat eriytymispistetta termilla Customer Order
Decoupling Point, "asiakastilauksen irroituspiste”, jota ennen asiakkaan yksittainen tilaus ei suora-
naisesti vaikuta tuotannon toimintaan eika valittuun tuotannonsuunnittelun strategiaan. Kuva 2 esit-
taa tuotteen eriytymispisteen prosessiteollisuutta ja muuta teollisuutta yhdistavana kasitteena. Pro-
sessiteollisuudessa eriytymispisteen jalkeisessa toiminnassa kasittely vastaa muita teollisuuden-
aloja. Toisekseen kaikilla teollisuudenaloilla on tiettyja rinnasteisia toimintaprosesseja, kuten ma-
teriaalin hankinta ja kasittely, varastointi seka edelleen toimittaminen tai jakelu. Yhdistavana teki-

jana voidaan pitdad myos tuotannon suorituskykyyn liittyvia tavoitteita, kuten laatu, luotettavuus ja
toimitusten oikea-aikaisuus.

Tuotteen eriytyminen

Tuote materiaalia
Suuret volyymit

Pieni varieteetti
Dedikoitu, joustamaton
laitteisto

Tuote kappaleita
Vaihtelevat volyymit
Enemman vaihtoehtoja / malleja
Tuotannon ja tuotantoprosessin
joustavuus

Tuotevaihtoajat lyhennettévissa
Solutuotanto
Rinnakkaiset
tuotantomahdollisuudet

Materiaalien litke
Varasto
Jakelu

(prosessit)
Kiintea tuotereititys
Pitkat tuotevaihtoajat
Kiinteat layout -rakenteet

Laatu/luotettavuus
Oikea-aikaisuus

Ty6n vakiointi, standardointi
(tavoitteet)

Prosessiteollisuus Teollisuus yleisesti

KUVA 2. Prosessiteollisuuden ja muun teollisuuden vertailu (Abdulmalek ym. 2006, 18)

21.2 Laaketeollisuuden erityispiirteet

Laaketeollisuuden yritysten Lean-ajattelun toteutumisesta on saatavilla hyvin niukalti indikaatioita
ja aineistoa. Huolimatta la@keteollisuuden laatukeskeisyydesta se ei ole kyennyt pysymaan muun
teollisuuden tahdissa tuotannon tehokkuuden ja tuottavuuden kehittdmisessa. Tarkeimpana syyna
pidetaan suurta tyomaaraa ja kustannuksia, jotka syntyvat valmistusprosessien muutosten vaati-

mista uudelleen validoinneista, vaikka muutokset tehtaisiinkin parantamisen hengessa (Pavlovic &
Bozanic 2010, 261).
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Perinteisesti laaketeollisuudessa ei ryhdyta ilman todella painavia syita muuttamaan prosesseja,
jotka ovat seka asiakkaiden etta viranomaisten hyvaksymia. Prosessimuutosten tekeminen vaatii
teknisen muutosarvioinnin ja riskinarvioinnin seka varsinaisen testaamisen, toteuttamisen ja vali-
doinnin lisaksi laakkeen tai aktiivisen laakeaineen rekisteroinnin muutoksen hyvaksyttamisen yh-
della tai useammalla viranomaistaholla, jos valmisteen myyntiluvat halutaan pitaa voimassa. Viran-
omaistahoja ovat Suomessa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Euroopan laajui-

sesti EMA (European Medicines Agency) ja Yhdysvalloissa FDA (Food and Drug Administration).

Laaketeollisuuden toimintaa rajaavat standardin asemassa olevat hyvat menettelytavat, jotka ovat
jaettavissa useampaan osakokonaisuuteen. Esimerkkeina voidaan nostaa esiin tuotantotapoja
méaarittdva GMP (Good Manufacturing Practices). Leanin keskeiset tavoitteet, hukan vahentaminen
ja arvontuoton kasvattaminen, poikkeavat GMP-tavoitteesta varmistaa, etta kaikki voitava on tehty
turvallisen ja vaikutukseltaan tehokkaan Iaaketuotteen toimittamiseksi asiakkaalle ja edelleen poti-
laalle (Greene & O’'Rourke 2006, 2). Tasta on edelleen nahtavissa, etté Leanin ja GMP-ympariston
keskeisimmaksi kosketuspisteeksi nousee laatu seka sen hallinta ja parantaminen. Kaytannossa
GMP-saannosto asettaa reunaehtoja sille, mihin on mahdollista vaikuttaa ja mité osa-alueita on

taloudellisesti jarkevaa lahtea kehittamaan.

2.1.3 Prosessiteollisuudessa toteutuneet ratkaisut

Prosessiteollisuudessa toteutuneita ja dokumentoituja ratkaisuja on l0ydettavissa vain vahan. Tata
kuvaa myos aiemmin mainittu kirjallisuuskatsaus (Panwar ym. 2015), jonka mukaan prosessiteol-
lisuuden Lean-aiheisten artikkeleiden osuus seitsemassa kansainvalisessa likkeen- ja tuotantojoh-
dolle suunnatussa ammattijulkaisussa oli ainoastaan 1,8 %. Lahdeaineistoa etsittdessa voidaan
todeta samojen kirjoittajien ja artikkeleiden nousevan esiin yha uudelleen, hyvin pienilla viittaus-
méaarilla. Tasta voidaan tehda johtopaatelma, ettd prosessiteollisuus ja etenkin kemian prosessite-
ollisuus ovat toistaiseksi olleet ehka liankin haastava ympéristd Lean-ajattelun toteuttamiseen.
Johtopaatelmaa tukee Meltonin (2005, 663 - 664) kuvaama hahmotettavissa olevien konkreettisten
hy6tyjen niukkuus ja teollisuudenalalla vallitseva vankka uskomus teknisen prosessin lahtokohtai-

seen tehokkuuteen.

15



Prosessiteollisuudessa vallitsee vaarinymmarrys, jonka mukaan kasitteitd prosessituotanto ja vir-
taava tuotantoprosessi voitaisiin kayttaa kuvaamaan samaa asiaa, vaikka tosiasiassa ne eivat ka-
sitteellisella tasolla ole synonyymeja. Prosessituotanto maaritellaan tuotannoksi, joka lisaa arvoa
sekoittamalla, erottamalla, muovaamalla ja/tai suorittamalla kemiallisia reaktioita joko eratuotan-
tona tai jatkuvana tuotantona. Virtaavassa tuotantoprosessissa puolestaan pyritaan siihen, etta
tuote etenee jalostavassa kokonaisprosessissa jatkuvasti eteenpain ilman ylimaaraisia pysahdyk-

sia ja jonoutumista. (Abdulmalek ym. 2006, 18.)

Prosessiteollisuudessa tuotannon tehokkuuden tavoittelun on oltava Iahtokohtaisesti tuotantotoi-
minnan luonteen vuoksi muita teollisuuden aloja isompiin kokonaisuuksiin keskittyvaa, jolloin ensi-
sijainen lahestymisnakokulma on ollut arvovirran tutkimisessa ja tuotannon ohjaamisessa. Abdul-
malek ja Rajgopal (2007, 223 - 2306) tutkivat Lean-tuotannon ja arvovirtakuvauksen soveltuvuutta
simuloinnin avulla terasteollisuuden yrityksessa ja osoittivat, etta Lean-ajattelun avulla on saavu-
tettavissa merkittavia hyotyja lapimenoajassa ja tuotantoon sitoutuneen varaston koossa. Samassa
tutkimuksessa arvioitiin erilaisten Lean-tyokalujen ja menetelmien soveltuvuutta ja todettiin, etta
osa menetelmista on vain rajatusti sovellettavissa kyseiseen ymparistoon. Naita rajatusti sovellet-
tavia olivat vaihtoaikojen lyhentaminen (SMED), imuohjaus (JIT, Just In Time), tuotannon tasoitta-
minen (Heijunka) ja tuottava kunnossapito (TPM, Total Productive Maintenance). Taysin sovellet-
tavia menetelmia olivat tydpaikan jarjestyksen organisointi ja yllapito (5S), arvovirtakuvaus (VSM,
Value Stream Mapping) seka visuaalisen ohjaamisen menetelmat. Tahan tutkimukseen nojaten
voidaan todeta, etta Lean-ajattelu on teollisuudenalan hankaluudesta huolimatta sovellettavissa

prosessiteollisuuteen, joskin valittuja menetelmia joustavasti hyodyntaen.

Haettaessa tietoa siita, miten ja mitk& toteutetut ratkaisut ovat onnistuneet sekéa mitka ratkaisut ovat
epaonnistuneet ja miksi, voidaan todeta, ettei saatavilla ole lahdeaineistoa, jonka perusteella naihin
kysymyksiin voisi vastata. Tasta huolimatta on syyta olettaa, etta prosessiteollisuudessakin on tut-
kittu ja testattu Lean-ajatteluun pohjaavia tutkimuksia ja kehitystoimia. Niisté ei kuitenkaan ole do-
kumentaatioita saatavilla. Syyna saattaa olla tarve yrittaa pitaa kiinni saavutetusta mahdollisesta

kilpailuedusta.
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2.2 Lean-menetelmien hyodyntaminen virtauksen kehittdmisessa

2.21 Resurssitehokkuus ja virtaustehokkuus

Resurssitehokkuudella tarkoitetaan sita, kuinka hyvin kaytettavissa olevia resursseja, olivat ne sit-
ten koneita ja laitteita, tiloja tai henkilotyopanoksia, hyodynnetaan tuotteen tai palvelun aikaansaa-
miseksi. Jarjestelman virtaustehokkuus tarkoittaa jalostettavaan yksikkoon lisatyn arvon syntymi-

seen kuluneen ajan suhdetta prosessin kokonaislapaisyaikaan. (Sérqvist 2013, 39.)

Resurssitehokkuusajattelu on [ahtéisin pitkalti taylorismista, eli Frederik Taylorin 1900-luvun alussa
lanseeraamasta tieteellisesta liikkeenjohdosta, jossa tavoiteltiin hukan poistamista ja tehokkuuden
parantamista. Taylorismi puolestaan johti massatuotantofilosofiaan, jossa tavoitteeksi ja paamaa-
raksi asetettiin tuotantolaitteiden korkea kayttoaste: koneen kaymattomyys ei ole hyvaksyttavaa,
eika laite tayta tarkoitustaan, jos se ei ole tuotannollisessa toiminnassa korkealla kayttoasteella.
(Liker 2013, 8.)

Ajatus virtauksesta ei myoskaan ole millaan muotoa uusi. W. Edwards Deming esitti 1950 virtaus-
kaavion, jota hyodynnettiin Japanissa pidetyssa teollisuuden ylimman johdon konferenssissa. Vir-
tauskaavion ydin oli osoittaa, etta tuotanto on systeemi, jonka toiminta on riippuvainen siita, etta
materiaali ja tieto virtaavat systeemin kultakin toimijalta virheettomasti aina seuraavaan vaihee-
seen. (Deming 1994, 57 - 59.)

Resurssitehokkuuteen keskittyminen virtaustehokkuuden sijaan tuo organisaatioille kielteisia vai-
kutuksia. Naiden vaikutusten taustalla on kolme lahtokohtaista syyta. Ensimmainen naista on odo-
tusaika, joka luo toissijaisia tarpeita. Kun alkuperaista tarvetta ei saada tyydytettya oikea-aikaisesti,
syntyy uusi tarve, joka synnyttaa edelleen uuden tarpeen. Esimerkiksi jos laitteen huoltoa ei paasta
tekemaan ajoissa, laite hajoaa, mika luo tarpeen sen korjaamiselle, mahdollisesti laajempana ja
enemman aikaa vievana kuin alkuperainen huolto olisi edellyttanyt. Toisaalta tuotantopaine voi
my0s luoda tarpeen siirtaa valmistus toiselle laitteelle, joka entuudestaan on kuormitettuna. Vahim-
milldénkin syntyy tarve teettaa ylimaaraista tyota. Tilanteessa, jossa ensisijainen tarve oli huoltaa
laite, mutta se siirtyi mydhemmaksi, paadyttiin mittavaan ylimaaraiseen korjausoperaatioon, tuo-

tantotilauksen siirtdmiseen ja ylimaaraiseen tyéhon. (Modig & Ahlstrom 2013, 48 - 50.)
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Toinen syy on keskeneraisen tyon maara. Resurssitehokkaat yritykset pyrkivat maksimaaliseen
laitekayttoon. Tama johtaa siihen, etta tuotantosysteemissa olevan keskeneraisen tyon maara kas-
vaa, jolloin lapaisyajan maarittaa varsinaisen vaiheajan sijaan odotus, jonottaminen. (Modig & Ahl-
strom 2013, 51 - 54.)

Karjalainen & Karjalainen (2020, 74 - 76) esittavat John Littlen vuonna 1961 kehittaman ja todista-
man lain, jonka tekijat ovat keskenerainen tyo (WIP, Work In Process), lapimenoaika (TH, Through-
put) ja jaksoaika (CT, Cycle Time). Littlen laki (TH = WIP / CT) osoittaa, etta keskeneraisen tyon
maaran kasvu kasvattaa edelleen lapimenoaikaa, jolloin virtaustehokkuus heikkenee jalostavan

ajan ja kokonaislapaisyajan valisen suhteen pienentyessa.

Kolmas syy kielteisten vaikutusten synnylle kiteytyy uudelleenaloittamisen tarpeeseen ja edelleen
sen luomiin uusiin toissijaisiin tarpeisiin, jotka luovat nekin lisatyota. Lisatydsta syntyy tehokkuus-
paradoksi. Organisaatio nayttaa toimivan tehokkaasti, joutilasta henkilostoa ei ole ja tuotantolaitteet
ovat taysin kuormitettuina, ja siltikin suuri osa tehdysta tyosta on sinallaan arvoa tuottamatonta
lisatyota, hukkaa. Taman lisaksi tuotantokapasiteetti on sidottu jonossa olevan tuotannon jalosta-
miseen, jolloin lisakysyntaan vastaamiseen tarvittavaa kapasiteettia ei ole saatavilla. (Modig & Ahl-
strom 2013, 55 - 60.)

Tehokkuusparadoksista paasee eroon kehittamalla virtausta, virtaustehokkuutta, joka estaa toissi-
jaisten tarpeiden ja niiden kautta lisatyon syntymista eli hukkaa. Kaytannossa tama tarkoittaa, etta
virtaustehokkuus kehittyy tehtdessa samalla prosessissa olevan keskeneraisen tyon maaralla
enemman tuotteita aiempaa lyhyemmalla jaksoajalla. Lyhyempi jaksoaika edellyttaa, etta tuotanto-
prosessissa olevaa vaihtelua pienennetaan ja lisatydn syntyminen estetaan. (Modig & Ahlstrém
2013, 65 - 67.)

Kuva 3 havainnollistaa kapasiteettiin kohdistuvaa vaikutusta. Vasemmalla oleva pylvas kuvaa
taytta, vapaata kapasiteettia. Keskella oleva pylvas kuvaa vapaan kapasiteetin, lisatyon ja arvoa
lisdévan tyon osuuksia resurssitehokkuusajattelun vallitessa. Oikeanpuoleinen virtaustehokkuutta
kuvaava pylvas osoittaa, etta lisatydn eliminoimisella voidaan vapauttaa huomattava maara va-

paata kapasiteettia.
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Kapasiteetti
100%

Vapaa
kapasiteetti

Lisatyo - Hukka
(toissijainen
tarve)

Arvoa lisaava tyo
(ensisijainen
tarve)

Vapaa
kapasiteetti

Arvoa lisdava tyo
(ensisijainen
tarve)

Resurssitehokkuus

Virtaustehokkuus

KUVA 3. Resurssitehokkuuden ja virtaustehokkuuden kapasiteettivaikutuksen hahmottaminen
(Modig & Ahlstrém 2013, 65)

2.2.2 Arvovirtakuvaus, Value Stream Mapping

Arvo on maaritelman mukaan asiakkaalle oikeaan aikaan ja oikean hintaisena tarjottua asiakkaan
maarittelemaa kyvykkyytta tayttaa asiakkaan tarve. Arvovirta kasittaa toiminnot, jotka tarvitaan ar-
von muodostamiseen ja toimittamiseen edelleen asiakkaalle. Arvovirtakuvauksessa (VSM, Value
Stream Mapping) tunnistetaan kaikki ne toiminnot, jotka osallistuvat tuotteen tai tuoteperheen ar-
vovirtaan. (Womack & Jones 1996, 311.)

Lean-johtamisen keskeinen tavoite on lapimenoajan lyhentaminen. Arvovirtakuvaus, jolla saadaan
kuvattua tuotannon materiaali- ja informaatiovirrat yndessa dokumentissa vaihe- ja lapimenoaikoi-
neen, palvelee hyvin tatd paddmaaraa. Tasta syysta arvovirtakuvaus ja -analyysi on muodostunut
keskeiseksi valineeksi maariteltdessa tuotantojarjestelman tehokkuutta ja kehityskohteita. (Jokinen
& Rahko 2020, 28.)

Arvovirta-analyysin merkitysta korostetaan keskeisend Lean-tyokaluna eritoten siksi, etta se poh-
jautuu asiakkaiden ja heidan tarpeidensa ymmartamiseen. Taman ymmarryksen perusteella valitut
arvovirrat analysoidaan jarjestelmallisesti ja niista laaditaan arvovirtakuvaus, joka kuvaa, kuinka

asiakasarvo syntyy nykytilanteessa. (Sorqvist 2013, 129.)
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Kuvassa 4 on esitetty esimerkkina erdén prosessin arvovirtakuvaus. Kuvan ylaosassa nakyvat pro-
sessin ohjaamiseen liittyvat tietovirrat. Alaosassa olevat suorakaiteet erittelevat prosessin eri vai-
heita. Suorakaiteiden valeissa olevat kolmiot kuvaavat varastointia prosessivaiheiden valissa. Alim-
pana kuvassa on esitetty prosessin kokonaisaika jaettuna kunkin vaiheen arvoa tuottavaan ja tuot-

tamattomaan aikaan.

Tuotanto

KUVA 4. Esimerkki arvovirtakuvauksesta

Arvovirta-analyysin avulla saadaan selvitettya tuotantojarjestelman keskeisia suorituskykyyn liitty-
via tekij6ita, kuten kokonaislapimenoaika, vaiheajat ja kokonaistehokkuus. Tekijoiden tunnistami-
nen mahdollistaa kehitystoimenpiteiden suuntaamisen kohteisiin, joilla on suurin vaikutus koko ku-
vatun jarjestelman suorituskykyyn (Jokinen & Rahko 2020, 28). Edella olevien liséksi arvovirran
kartoittaminen tuo esiin my0s tuotannon virtaamisen pysahtymisen ja jonoutumisen. Naiden kautta
voidaan havaita systeemissa olevat pullonkaulavaiheet seka systeemiin sitoutuneen materiaalin ja

keskeneraisen tyon maara, joka puolestaan Littlen lain mukaan on suhteessa lapimenoaikaan.

Prosessien kehittamisessa kaytetaan tyypillisestikin niiden kuvaamista, esimerkiksi uimarataku-
vagjilla tai spagettikuvaaijilla, yhtena tyovaiheena ja kehittamisen tyokaluna tuomaan esiin proses-
sin kulkua ja siina olevia esteita. Arvovirtakuvaus on edella mainittuja esimerkkeja huomattavasti
tyéladmpi laadittava, mutta selkeasti kayttokelpoisempi prosessissa piilevan hukan tunnistamiseen

ja arvottamiseen. (George ym. 2005, 45.)

W. Edwards Deming on todennut, ettd tuottavuuden kannalta tarkasteltaessa on olemassa vain

kaksi hukkaa, jotka ovat virtaushukka ja resurssihukka. Virtaushukka on pitkéan ja tehottomaan
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lapimenoon menetettya aikaa ja kapasiteettia. Resurssihukka on laitekapasiteetin kulumista laa-
tuongelmiin, odotteluun ja hairidihin. Menetettya aikaa voidaan tarkastella kokonaisuutena laske-
malla prosessin tehokkuus (PCE, Process Cycle Efficiency), joka kuvaa arvoa tuottavien proses-
siaikojen summan suhdetta kokonaisaikaan. Tyypillisesti tdama arvontuottoa kuvaava luku on ta-
solla 0,2 — 5% kokonaisajasta. Tamé tarkoittaa, ettd 95 — 99,8% ajasta kuluu valittdman hukan
lisaksi johonkin muuhun, joka voi olla valttamatonta toiminnan yllapitamiseksi ja prosessin eteen-
pain viemiseksi, mutta ei itsessaan kuitenkaan kasvata arvoa ollenkaan. (Karjalainen & Karjalainen
2020, 57.)

Jokinen ja Rahko (2020, 29) tuovat esiin arvovirta-analyysin tuotantojarjestelman kehityksen joh-
tamisen menetelmana ja tydkaluna, ja painottavat erityisesti, ettd menetelmasta saadaan paras
hyoty silloin kun johtamisen strateginen perusta on kunnossa. liman strategiasta johdettuja liiketoi-
minnan avaintavoitteita ja vuosisuunnitelmia menettely ei tuota taysia hyotyja taustalla vaikuttavien

maarittelyjen puuttuessa.

Arvovirtakuvauksella on myos merkitysta johtamisessa ja sen kehittamisessa. Johdon jalkautuessa
toteamaan itse prosessissa vallitseva asiantila seka arvioidessa ja kuvatessa prosessia jarjestel-
métasolla "toiminnan ja informaation vuokaaviona” opitaan ymmartamaan prosessia paremmin ja

|6ydetaan uusia keinoja toiminnan kokonaisprosessin kehittamiseen. (Liker & Convis 2012, 87.)

Arvovirta-analyysi toteutetaan Jokisen ja Rahkon (2020, 29) mukaan projekti kerrallaan viisivaihei-
sena projektikokonaisuutena. Se koostuu valmistelusta, tyopajassa tehtavista nykytilan kuvauk-
sista, tavoitetilan suunnittelusta ja toimenpidesuunnitelman laatimisesta seka naiden jalkeen itse
parannustoimenpiteiden toteuttamisesta. Kuva 5 esittaa analyysin tydvaiheet ja nostaa esiin oleel-
lisena seikkana paluun alkuun: Toimenpiteiden suorittamisen jalkeen on tarkastettava tilanne, jo-

hon on paasty ja pyrittava jalleen uusiin parannuksiin.
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TyOpaja, 3 paivaa

- Nykytilan Tavoitetilan Toimenpide-
Valmistelu : ) .
. suunnittelu . suunnitelma . Kehitystoimet
‘ Toista
menettelya

KUVA b. Arvovirtakuvauksen vaiheet (Jokinen & Rahko 2020, 29)

2.2.3 Ongelmien syiden tunnistaminen ja juurisyiden analysointi, Ishikawa-diagrammi ja
5 X Miksi

Tuotannon virtauksessa olevat ongelmat nousevat hyvin esiin arvovirtakuvauksen avulla. Jotta ne
voidaan eliminoida pysyvasti, on tunnettava ongelman syntymekanismi ja ongelman juurisyy. On-
gelmanratkaisun paaidea on systemaattinen ongelman juurisyiden selvittaminen. Hankkimalla sy-
vempi ymmarrys ongelmasta ja sen taustalla vaikuttavista syista luodaan mahdollisuuksia elimi-
noida tai vaimentaa juurisyy ja siten ratkaista ongelma. Yleisesti kaytettyja, yksinkertaisia menetel-
mia ongelman avaamisessa ovat Ishikawa-diagrammin hyodyntaminen ja 5 X Miksi-kysymyssarja.
(Sorqvist 2013, 252.)

Ishikawa-diagrammi eli kalanruotokaavio auttaa paasemaan ongelmien havaitsemisen jalkeen sy-
vemmalle kohti juurisyita ja mahdollistaa jasennellyn tavan taustalla olevan syyn hahmottamiseen
silloin, kun sen tunnistaminen voi olla haastavaa. Menettelylla varmistetaan, etta kaikki nakokohdat
tulevat huomioiduiksi eik& mitdédn mahdollisuuksia suljeta pois ilman harkintaa. (George ym. 2005,
146.)

Ishikawa-diagrammin voi myds kuvata olevan graafinen syy-seuraustyokalu, jota kaytetaan gene-
roimaan, tunnistamaan ja organisoimaan kaikki mahdolliset syyt, jotka vaikuttavat ongelman syn-
tyyn. Itse kaavion tayttdminen on varsin yksinkertaista. Ongelma kuvataan lyhyesti kaavion oikealle

puolelle, "kalanruodon paéhan”. Selkéruodosta lahtevat ruodot nimetaan yleisesti kuudella M-ka-
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tegorialla: Materials, Machines, Manpower/Man, Methods, Measurement, Mother Nature. Katego-
riaruotoja taydennetaan keskeisten potentiaalisten ongelmanaiheuttajien lisaéamisella kuhunkin
kohtaan. (Karjalainen & Karjalainen 2020, 256.)

Kuva 6 esittaa esimerkkina eraan prosessin lapimenoaikaan vaikuttavien tekijoiden erittelya sovel-
letun Ishikawa-diagrammin avulla. Kuvasta voidaan havaita, etta sivuruotojen nimitykset eivat tay-
sin noudata kuuden M:n kategorisointia, vaan niita on saadetty ongelmanratkaisua tekevan tyoryh-
man tarpeiden mukaisesti asian hahmottamisen helpottamiseksi: Manpower/Men on korvattu ilmai-

sulla Personnel, ja Mother Nature on korvattu toimintaymparistdé@ paremmin kuvaavalla Environ-

ment-ilmaisulla.
Prosessin lapimenoaikaan vaikuttavat tekijat
Measurements Material Personnel
Raaka-aineet
Tavoitteet Edelisen vaheen Osaaminen
lopputulos
Edelisen vaiheen
Tuotanto-ohjelma oikea-aikaisuus Johtaminen
Vaihto-osat
Prosessikontrollit yokalug Henkildresurssit
Mittalaitteet
Lapimenoaika
Vaaraliset aineet Pesut, tuotevaihto
. : Ennakointi UREEEZELD
Suojautuminen
Suoritusten mittaaminen
Sulut Konerikot
Tyonjako
Tydvuorojarjestelma Gl
JESt Konekapasiteetti
Siirtomatkat Ajojérjestys
Environment Methods Machines

KUVA 6. Erédén prosessin ldpimenoaikaan vaikuttavat tekijét Ishikawa-diagrammissa

5 X Miksi on Taiichi Ohnon luoma kaytantd, jossa kysytdan yksinkertaisesti "miksi?” viisi kertaa
perakkain kunkin kulloisen ongelman kohdalla. Menettelyn tavoitteena on lopulta tunnistaa ongel-
man taustalla piileva juurisyy tehokkaiden toimenpiteiden kehittamiseksi ja implementoimiseksi.
(Womack & Jones 1996, 306.)
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5 X Miksi-tydkalu on olennainen osa jatkuvaa parantamista, Kaizenia. Saataessa vastaus ensim-
maiseen "miksi’-kysymykseen asetetaan saadun vastauksen perusteella uusi kysymys, jonka tar-
koituksena on kaivautua yha lahemmas perimmaista syyta, ongelman alkulahdetta. Tavanomai-
sesti "miksi”-kysymysten esittdminen johtaa prosessissa taaksepain, kohti sen alkupistetta. (Liker
2013, 252 - 254.)

5 X Miksi-tyokalun kayttoa voi valaista esimerkkiongelman avulla. Esimerkin lahtokohtana on ko-
neen hajoaminen:

1. kysymys: Miksi kone hajosi? Vastaus: Vaihteistodljy oli liian alhaisella tasolla.

2. kysymys: Miksi 6ljyn taso oli liian alhaalla? Vastaus: Laite oli huoltamatta.

3. kysymys: Miksi laite oli huoltamatta? -> Koska kone oli tuotantokaytossa.

4. kysymys: Miksi kone oli kaytossa? -> Koska aikataulussa oli jattamaa.

5. kysymys: Miksi jattdma oli syntynyt? -> Raaka-aineen laatuongelma synnytti viallisia

kappaleita, jotka piti korvata uusilla.

Tassa esimerkissa koneen hajoamisen juurisyy oli raaka-aineen laatuongelma, joka edelleen on
selvitettavissa juurisyiden tasolle 5 X Miksi-menetelmalla. Seuraava kysymys esimerkkia jatkaen
voisi olla "Miksi tuotantoon oli padssyt laatuongelmaista raaka-ainetta?”. Kysymyksen perusteella

paastaan edelleen esimerkissa kuvatun laatuongelman purkamiseen.

2.2.4 \Visuaalinen ohjaus

Visuaalinen ohjaus kasitteena tarkoittaa toimintaa ohjaavan informaation visuaalista hallintaa siten,
etta tiedon perusteella voidaan nopeasti hahmottaa, miten toiminta etenee suhteessa tavoittee-

seen, aikatauluun tai asetettuun tydstandardiin. (Liker 2013, 152 - 158.)

Toyotan seitsemas periaate kehottaa kayttdmaan visuaalista ohjausta virtauksen parantamiseksi:
Periaate 7. Kéyté visuaalista ohjausta, jotta ongelmat eivét jaé piiloon.
e Kayta visuaalisia ilmaisimia, joiden avulla ihmiset voivat vélittbmésti selvittédd, ovatko he
standardiolosuhteissa vai etddntyméssa siita.
o Vlta tietokoneen ruudun kéyttod, se siirtda tydntekijdn huomion pois tyopisteesta.
e Suunnittele yksinkertaisia visuaalisia jérjestelmié tydpisteisiin edistééksesi prosessin vir-

tausta ja imua.
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o Tiivista raporttisi yhdelle paperille aina kun se on mahdollista — myds térkeimpien taloudel-
listen p&étdsten osalta.
(Liker 2013, 38-39.)
Visuaalinen ohjausjarjestelma vaikuttaa positiivisesti myos tuottavuuteen ja tyoturvallisuuteen seka
madaltaa kustannuksia ja tuo tydymparistoon enemman hallinnan tunnetta, joka kasvaa edelleen

asioiden selkeytyessa ja hahmottamisen helpottuessa (Liker 2013, 258).

Womack ja Jones (1996) eivat nosta visuaalista ohjausta esiin yksittdisena asiana, vaan painotta-
vat sen keskeista merkitysta toimintaan ja virtaukseen vaikuttavana tekijana monessa eri yhtey-
dessa. Visuaalinen johtaminen on Womackin ja Jonesin (1996, 122) muodostamassa viitekehyk-
sessa yhdistetty kiinteasti Takt-aikaan ja vakioituun tyohon. Visuaalisen ohjauksen tehtavana tassa
kokonaisuudessa on tuottaa ajantasainen kuva siita, miten toiminta etenee ja virtaus pysyy kayn-

nissa.

Lapinakyvyyden kasite ja visuaalinen ohjaus ovat kaytannossa rinnastettavissa jopa synonyy-
meiksi asti. Toiminnan on oltava lapinakyvaa kaikille arvovirtaan osallistuville. Taman lisaksi visu-
aalisen ohjauksen on kyettava antamaan kaikille palautetta toiminnasta (Womack & Jones 1996,
26). Palautteen aikaansaaminen vaatii luonnollisesti mitattavia tavoitteita ja edelleen toiminnasta

johdettuja mittareita, jotka kertovat tilanteen suhteessa tavoitteisiin ja standardeihin.

Visuaalinen ohjaus tarjoaa kaikille saman, yhteisen tiedon ja luo kaikille yhteisen tilannekuvan. Se
on esilla, nakyvilla, sita ei tarvitse etsia, jolloin poikkeamien havaitseminen on helppoa. Ongelmat
tulevat nakyviksi ja niihin voidaan reagoida tehokkaasti. Ei-visuaalinen tieto on usein erilaisten jar-
jestelmien katkoissa, jolloin tiedon kaytettavyys edellyttaa sen etsimista. Kokonaisuuden havain-
nointi vaikeutuu oleellisesti, kun tiedot joutuu erikseen kokoamaan yhteen tilannekuvan muodosta-
miseksi. Tilanteen ja siihen vaikuttavien tekijoiden vuorovaikutuksen ymmartdmisen vaikeus johtaa
siihen, etta tilanteen vaatimaa ohjausta ei pystyta suorittamaan oikein kohdistettuna, eika siina

suhteessa kuin tarve edellyttaisi.

Paivittaisjohtaminen jakautuu organisaation eri tasoille. Visuaalinen ohjaus ja siihen liitetyt paivit-
taiset, viikoittaiset ja kuukausittain toistuvat kokouskaytannot varmistavat toiminnan etenemisen
haluttuun suuntaan. Johtaminen nivoutuu omilla tasoillaan visuaaliseen ohjaukseen toiminnalle

asetettujen, strategiasta johdettujen mittareiden seurannalla kunkin tason visuaalisen ohjauksen
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tauluilla. Kuva 7 esittaa péivittaisohjauksen periaatekuvan, jossa johdon maarittama strategia aset-
tuu seurattaviksi tavoitteiksi toiminnan eri tasoille. Toiminnan raportointi generoituu puolestaan al-
haalta ylospain johdolle asti varmistaen toiminnan yhdenmukaisuuden valittujen tavoitteiden
kanssa. (Sorqvist 2013, 205 - 209.)

Johto
Viikko- ja
kuukausi-
kokoukset

Yksikko
P3iva- ja viikko-
kokoukset

Tavoitteet ja strategia

Ryhma

Tulosten ja ongelmien raportoin>

Paivittdiset ja
vuoronvaihto-
kokoukset

V4

KUVA 7. Péivittaisjohtamisen rakenteen periaate (S6rqvist 2013, 209)

2.2.5 Tuotannon tasoittaminen, heijunka

Tuotteiden kysynta vaihtelee jatkuvasti, joko satunnaisesti tai kausivaihteluna seka kuluttajatottu-
musten muuttuessa tai uusien tuotteiden tullessa markkinoille. Kysynnan vaihtelu siirtyy helposti

edelleen tuotannon kuormituksen vaihteluksi. (Kilponen & Jokinen 2020, 44.)

Vaihtelulla on keskeinen merkitys virtaukseen sen vaikuttaessa haitallisesti yrityksen mahdollisuuk-
siin yhdistaa resurssien tehokas hyodyntaminen ja virtaustehokkuus. Tuotannon kuormituksen
vaihtelu on tyypillisesti merkittéva kokonaisvaihtelun osatekija. (Modig & Ahlstrom 2013, 40.)

Heijunka on paivittaisen tuotantovolyymin vakauttamista siten, etta se on irrallaan kysynnan vaih-
telusta. Toisin sanoen tasoittamalla saadaan eliminoitua yksi olennaisista tuotantoymparistoon vai-
kuttavista vaihtelun lahteista. Heijunkassa on kuitenkin rajoituksensa, ja se toimii parhaiten sellai-

sessa toimintaymparistossa, jossa tuotantovolyymit ja toisistaan poikkeavien valmistettavien tuot-
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teiden maarat ovat keskitasoa. Toisistaan poikkeavien tuotteiden suuri kirjo aiheuttaa useissa ta-
pauksissa merkittavia tuotevaihtoaikoja, mika kasvattaa lapimenoaikoja ja heikentaa virtausta. (Kil-
ponen & Jokinen 2020, 44.)

Kuva 8 tiivistaa Heijunkan periaatteen. Kuvan vasemmassa reunassa oleva kuvaaja esittaa ky-
synnan vaihtelua. Kuvassa keskella oleva Heijunka-menettely tasoittaa vaihtelua siten, etta se ei
heijastu edelleen kuvan oikeassa reunassa nakyvaan, tuotannon kuormitusta esittavaan kuvaa-

jaan.

Heijunka [fl>

KUVA 8. Heijunkan periaate (Kilponen & Jokinen 2020, 45)

Periaatteen mukaan tasapainotetussa tuotannossa on jokaisena paivana etukateen suunniteltu
tuotantomaara. Se méaarittaa edelleen tydkuorman, joka pyritaan pitdmaan mahdollisimman tasai-
sena. Tama tarkoittaa, etta menettelylla estetdan tuotannon ylikuormittaminen tuomalla sinne
enemman tilauksia kuin tuotanto pystyy maaritellyssa ajassa niita kasittelemaan. (Kilponen & Joki-
nen 2020, 45.)

Kuva 9 tiivistaa Heijunkan tavoitteet ja keinot. Kuvan ylaosassa esitettyjen tavoitteiden tarkeysjar-
jestys tai tavoiteltavuus riippuvat luonnollisesti tarkastelukulmasta ja yrityksen ensisijaisista tar-
peista. Toisaalta kaytettavissa olevat keinot, kuvan alaosassa, vaikuttavat kuitenkin kaikkiin ku-

vassa esitettyihin tavoitteisiin.
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Tavoitteet:

* Toimitusketjun vaihtelun pienentaminen
Palvelutason varmistus

Kysynnidn mukainen tuctannon maara
Tuotantowvirta vakaaksi

Heijunka

Epawvakaa, suurta vaihtelua Tasoitettu tuotanto

Keinot:

=  Kysynnin vaihtelun tasaaminen lisGpuskureilla

* Oikea-aikaisen materiaalisaatavuuden varmistaminen puskureilla
* Tuotantolinjojen tasainen kuormittaminen

KUVA 9. Heijunkan tavoitteet ja keinot (Kilponen & Jokinen 2020, 44)

Heijunkan voi maaritella myos tekniikoiksi, joilla tasoitetaan tuotantovolyymia ja tuotemixia ajan
suhteen. Tassa tarkastelunakokulmassa korostuu erityisesti tuotevaihtojen lyhyiden asetusaikojen
merkitys tuotemixin hallinnassa. Tuotantovolyymin tasapainottamisessa aikavalin saato tehdaan
varastotasojen avulla tai teettdmalla lisa- tai ylityota. Pitemmalla aikavalilla volyymia voidaan kehit-
taa luomalla mahdollisuuksia joustavaan tuotantokapasiteetin kasvattamiseen, esimerkiksi ulkois-

tamalla tai vuokra- tai kausitydvoimaa hyodyntamalla. (Sorqvist 2013, 176 - 177.)

Tasapainotetun tuotannon kasitteen voidaan myos maaritella olevan tuotantovolyymin ja tuoteva-
likoiman (tuotemixin) maarittamista siten, ettd tuotannossa tapahtuu vain vahan paivakohtaista
vaihtelua. Tuotannon tasapainottaminen mahdollistaa edelleen imuohjauksen ja tuotantoketjuun
sitoutuvan materiaalimaaran vahentamisen. Huolimatta pyrkimyksesta vahentaa materiaalin maa-
raa on kuitenkin perusteltua pitaa varastossa valmiita tuotteita kysyntaan vastaamiseksi sen sijaan,
ettd kysynnan vaihtelu paasisi suoraan vaikuttamaan tuotannon kuormitukseen. (Liker 2013, 8,
116.)

On my®6s todettavissa, etta imuohjaus ja Heijunkan varastointiperiaate ovat periaatteellisessa mie-

lessa keskenaan ristiriitaisia. Tama ristiriita ei kuitenkaan ole todellinen, koska toimiva imuohjaus
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tarvitsee tuotantovirran hairiéttomyytta edistavaa, hallittua raaka-aineiden ja lopputuotteiden varas-
tointia. (Kilponen & Jokinen 2020, 44.)

2.3  Piiskailmio, bullwhip-efekti

Forrester kasittelee informaation palautejarjestelmaa (information feedback system) ja maarittelee
sen vaikuttavan kaikissa niissa tilanteissa, joissa ympariston tekijat vaikuttavat paatokseen johta-
vaan toimintaan. Nama paatokset vaikuttavat takaisin systeemiin, ja nain edelleen tuleviin paatok-
siin. Liiketoiminnassa tilaukset ja varastotasot johtavat edelleen tuotannollisiin paatoksiin, joissa
taytetaan tilauksia, korjataan varastotasoja ja tehdaan uusia valmistuspaatoksia. Kyseessa on siis

informaation takaisinkytkentd, kehamainen tiedonkulun jarjestelma. (Forrester 1961, 14.)

Tiedon, informaation, saannissa on aina jonkinlaisia viiveita ja epatarkkuuksia, samoin tietoon pe-
rustuvassa paatoksenteossa ja edelleen naiden paatosten toteuttamisessa. Néista syntyva vaihtelu
voimistuu informaatioketjun pidentyessa. Tama ilmenee yliohjauksena: tiedon perusteella tehtavien
korjausliikkeiden voimakkuus kasvaa ketjun jokaisessa vaiheessa edellista vaihetta suuremmaksi.
(Forrester 1961, 15 - 16.)

Forresterin esittamaa ilmiota kuvataan samaa tarkoittavilla termeilla piiskavaikutus ja bullwhip-
efekti. Kysynnan ja tarjonnan valinen epatasapaino toimii piiskavaikutuksen kaynnistajana tilan-
teessa, jossa hidas kuluttajakysyntaan vastaaminen aiheuttaa samoihin tarpeisiin kohdistuvien
asiakastilausten generoitumisen usealle jalleenmyyjalle ja luo nain kuvan todellisuutta moninker-
taisesti suuremmasta kysynnasta. Tama kuva heijastuu edelleen lapi koko toimitusketjun vahvis-
tuen vaihe vaiheelta. Lopulta, kun kulutuskysynnasta saatua kuvaa vastaava tuotantokapasiteetti
on saatu allokoitua, on paadytty tilanteeseen, jossa on ylituotantoa, joka muuttuu aikanaan ylika-

pasiteetiksi. (Kilponen ja Jokinen 2020, 45.)

Piiskavaikutus ilmenee toiminnassa monin tavoin: ylisuurina varastotasoina ja huonona ennustei-
den toteutumisena, riittdmattomana kapasiteettina tai ylikapasiteettina seka tuotteen saatavuuson-
gelmien ja ylipitkien toimitusaikojen aiheuttamana huonona palvelutasona. Naiden lisaksi vaikutuk-
set kattavat myos tuotannonsuunnittelun toiminnan epavarmuuden, joka iimenee toistuvana uudel-
leensuunnitteluna seké kohonneet tuotanto- ja toimituskustannukset, jotka aiheutuvat mm. ylitoista

ja kuljetusten uudelleen jarjestelyista. Varastotasoja tarkasteltaessa on havaittu, etté esimerkiksi

29



|adketeollisuudessa toimitusketjuun voi olla sitoutunut enemman kuin vuoden kokonaistuotanto.
(Lee, Padmanabhan & Whuang 1997, 93 - 94.)

Piiskavaikutuksen hallinnassa keskeinen tekija on toimitusketjun suorituskyvyn parantaminen in-
formaation koordinoinnin ja toimittajayhteistyon avulla seka yhteisen tilannekuvan jakamisella koko
toimitusketjussa (Lee ym. 1997, 95). Toyotan 11. periaatteen mukaisesti alihankkijoita ja yhteistyo-
kumppaneita on kunnioitettava ja kohdeltava oman yrityksen jatkeena (Liker 2013, 35). Taman
periaatteen mukaisesti Toyota etsii vakaita toimijoita kumppaneikseen ja pyrkii kasvamaan heidan
kanssaan tavoitteen ollessa molemminpuolinen hyoty pitkalla aikajanteelld (Liker 2013, 203). Pit-
kien toimitusaikojen on todettu pahentavan piiskavaikutusta. Toimenpiteet, jotka parantavat toimin-
nan tehokkuutta, voivat auttaa pienentdmaan vaihtelua etenkin JIT-strategian (Just In Time) yhtey-
dessa. (Lee ym. 1997, 99 - 100.)

24 Systeemiajattelu

Systeemi eli jarjestelma kasittad kokonaisuuden, joka koostuu kahdesta tai useammasta osasta ja
niiden valisesta vuorovaikutuksesta. Tyypillisesti tallaisessa vuorovaikutuksessa on havaittavissa
kausaalisuutta ja takaisinkytkent6ja. Demingin (1994, 95 - 96) maaritelmén mukaan systeemi on
itsenaisten, mutta keskinaisessa vuorovaikutuksessa toimivien komponenttien verkosto, joka tah-
taa systeemin tavoitteiden saavuttamiseen, eika systeemiakaan voi nain ollen olla olemassa ilman

tavoitetta.

Yleisesti systeemin tavoitteena on tuottaa jotain lisdarvoa. Rother (2011, 58 - 59) varoittaa systee-
miin osallistuvien yksittaisten prosessien tulosten maksimoinnin vaarasta: systeemiteorian mukaan
jarjestelmaa ei voi optimoida yrittamalla maksimoida sen yksittaisten osien suorituskykya, teke-
méalld osaoptimointia. Tassa on vahva yhtymakohta kapeikkoteoriaan, jonka mukaan systeemin

ulostulon maarittaa sen pullonkaula.

Demingin (1994, 33) havainnon mukaan systeemin toiminnassa havaittavista ongelmista ja paran-
tamisen mahdollisuuksista 94 % ovat systeemista johtuvia ja ndin ollen systeemia johtavan tahon
vastuulla. Loput 6 % johtuvat erityissyista. Esiin nousevat ongelmat ovat tyypillisesti suoraa seu-

rausta aikaisemmista paatoksista, joiden vaikutuksia systeemiin ei ole kyetty huomioimaan paéa-
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tosta tehtdessa. Tasta on johdettavissa paatelma, etté organisaatioissa ei valttdmatta taysin ym-
marreta systeemia ja sen toimintadynamiikkaa. Lean-johtamismalli ei voi onnistua yrityksessa, jos
systeemiajattelua ei ymmarreta (Torkkola 2015, 96). Toisaalta systeemi ei myskaan voi ymmartaa

itsedan, joten se ei voi olla itseohjautuva, vaan sita on ohjattava ja johdettava (Deming 1994, 54).

Systeemiajattelussa tavoitteena on nahda toiminta kokonaisuutena ja tunnistaa siina oleva eri
osien valinen kausaalisuus ja takaisinkytkennat seka ymmartaa naiden voimakkuus ja vaikutus
erilaisissa tilanteissa. Systeemiajattelu pohjaa seitsemaan kulmakiveen (Torkkola 2015, 96):

1. Tarkein tehostamisen kohde Idytyy systeemin osien valisesta vuorovaikutuksesta, ei yksit-
taisten osien toiminnasta.
Systeemissa on yksi tekija, pullonkaula, joka rajoittaa systeemin toimintaa.
Systeemin optimi ei ole sen osien optimien summa.
Syy-seuraus-suhteet vaikuttavat kaikkiin systeemeihin.
Paaosa kielteisista tuloksista ja seurauksista johtuu vain muutamista juurisyista.

Saanndt ja linjaukset ovat merkittdvimpia systeemin rajoitteita.

N o o ok owN

Systeemin on muututtava samassa suhteessa ymparistén muutoksen kanssa pysyakseen

optimitilassa.

Kaikki systeemit ovat syy-seuraus-suhteiden vaikutuksessa, jolloin syy aiheuttaa yleisesti seurauk-
sen viiveella ja muualla kuin siina osassa, jossa se alun perin syntyi. Mitd monimutkaisempi sys-
teemi on, sita monimutkaisempia ovat siina iimenevat syy-seuraus-suhteet. Tasta on seurauksena,
etta toimivan ja tehokkaan muutos- tai kehitystoimen tunnistaminen ja toteuttaminen on vaikeaa.
(Torkkola 2015, 102.)

Kuva 10 havainnollistaa systeemin vaikutusta yksittaiseen prosessiin. Prosessiin vaikuttavat ensi-
sijaisten syotteiden x1, x2ja x3 lisaksi kuusi erillista systeemin vaikutusta, tekijat x4, Xoja xm seka xi,
Xn ja Xo. Johtopaatelmina voi esittad, ettd systeemin kaikkia vaikutustekij6ita ei aina valttamatta
tunneta, eika nain ollen osata ottaa huomioon toimintaa johdettaessa tai kehitettdessa. Tunnettu-
jenkin tekijoiden vaikutuksen arvioiminen saattaa vaatia muutoksen testaamista. Joidenkin ennalta
tuntemattomien systeemivaikutusten havaitseminen saattaa olla hankalaa, aikaa vievaa ja kuor-

mittavaa. Naita voidaan tunnistaa ongelmatapausten yhteydessa ja juurisyyanalyysien avulla.
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systeemin vaikutukset

X Xo Xm

NN N

X ———»
Syote, . Vaste,
) Xp —» Prosessi —> Yy
Input output
Xg———»
Xi Xn Xo

systeemin vaikutukset

KUVA 10. Systeemin yksittéiseen prosessiin vaikuttavat tekijat (Torkkola 2015, 103)

Systeemiajattelu edellyttad@ myds ihmisten vallitsevien ajatusmallien tunnistamista ja niiden haas-
tamista. Naiden mallien ja niiden muodostumisen ymmartaminen on sidoksissa organisaation kult-
tuuriin ja arvoihin seka sen perusolettamiin. Tama johtaa edelleen siihen, etta systeemia kehitetta-

essa on lahes poikkeuksetta varauduttava myos organisaatiokulttuurin kehittamiseen.

2.5 Laaketeollisuuden lainsaadanto, maaraykset ja saantely

Kaikkea ladketeollisuuden tuotannollista toimintaa, mukaan lukien ladkeaineiden (API) valmistus,
maarittdvat standardin asemassa olevat hyvat menettelytavat, GxP, jotka jakautuvat useampaan
osaan. Keskeisimpia naista tuotannolliselle toiminnalle ovat GMP (Good Manufacturing Practices),
joka maarittaa hyvat tuotantotavat ja GDP (Good Distribution Practices), joka méaarittaa jakeluun
littyvat toimet. Euroopassa ladkeaineiden tuotantoa ohjaava kattava ohjeistus on Euroopan ladke-

viranomaisen, EMA:n (European Medicines Agency) ICH Q7.

ICH Q7 kattaa toimintaympaériston hyvin laajalti. Se kasittaa ohjeita ja maarayksia laadunhallintaan
(Quality Management), maarittaa vaatimukset jotka liittyvat henkilostoon, rakennuksiin ja tiloihin,
prosessilaitteisiin, dokumentaatioon ja tallenteisiin, materiaalien hallintaan, tuotantoon ja tuotanto-

prosessin valvontaan, tuotteiden pakkaamiseen ja merkintaan, varastointiin ja jakeluun, laborato-
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riotoimintoihin, validointeihin, muutosten hallintaan, erien ja materiaalien hylkdamiseen ja uudel-
leenkayttoon, valitusten kasittelyyn ja takaisinkutsuihin seka vaatimukset solutuotannossa valmis-

tamiseen ja kliiniseen testaukseen meneville Iadkeaineille. (European Medicines Agency, 2000.)

Tiukka ohjeistus maarittaa sen, etta kaikkien muutosten ja kehitystoimien pitaa olla tarkkaan mie-
tittyja, arvioituja seka dokumentoituja, ennen kuin niita lahdetaan toteuttamaan. Muutosten on ta-
pahduttava ohjeistuksen hengessa ja toiminnan on pysyttava jatkuvasti ohjeistuksen mukaisena.
Yksittaisen tuoteprosessin muuttaminen saattaa vaatia tuotteen rekisterdinnin muutospaatoksen
hakemista viranomaisilta, mika kaytannossa tarkoittaa varsinaisen kehitystyon liséksi noin vuoden
kestavaa hyvaksyntaaikaa, ennen kuin varsinainen muutos voidaan tosiasiallisesti toteuttaa ja
muokatusta prosessista valmistuneita eri@ saadaan kayttaa jatkoprosessoinnissa tai myyda asiak-

kaille.

2.6 Yhteenveto

Organisaatioiden toimintaan muodostuu kielteisia vaikutuksia niiden keskittyessa resurssitehok-
kuuteen virtaustehokkuuden sijaan. Naiden vaikutusten taustalla on kolme lahtokohtaista syyta:

1. Odotusaika luo toissijaisia tarpeita. Kun alkuperaista tarvetta ei saada tyydytettya oikea-
aikaisesti, syntyy uusi tarve, joka synnyttaa edelleen uuden tarpeen.

2. Keskeneraisen tyon maara. Pyrkimys maksimaaliseen laitekayttoon johtaa siihen, etta tuo-
tantosysteemissa olevan keskeneraisen tyon maara kasvaa, jolloin lapaisyajan maarittaa
varsinaisen vaiheajan sijaan odotus, jonottaminen. Littlen lain mukaan keskeneraisen tyon
maaran kasvu kasvattaa edelleen lapimenoaikaa, jolloin virtaustehokkuus heikkenee ja-
lostavan ajan ja kokonaislapaisyajan valisen suhteen pienentyessa.

3. Uudelleenaloittamisen tarve keskeytyneen tyo seurauksena ja edelleen sen luomat uudet
toissijaiset tarpeet.

Lisatyd synnyttad tehokkuusparadoksin. Organisaatio nayttaa toimivan tehokkaasti, tdydelld kuor-
mituksella, misté huolimatta suuri osa tehdysta tyosta on arvoa tuottamatonta lisatyota, hukkaa.
Lis&ksi tuotantokapasiteetti on sidottu jonossa olevan keskeneraisen tuotannon jalostamiseen, jol-
loin lisakysyntaan vastaamiseen tarvittavaa kapasiteettia ei ole saatavilla. (Modig & Ahlstrém 2013,
48 - 60.)
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2.6.1 Ongelman kasittely ja tutkiminen

Kuten aiemmin tassa tydssa on piiskailmiosta todettu, vaihtelu voimistuu edetessaan lahtopistees-
taan toiminto- ja informaatioketjun lapi. Jotta virtauksessa oleviin ongelmiin ja virtauksen vaihteluun
paastaisiin kasiksi, lahdetaan ensin tarkastelemaan virtausta itseaan. Tama tehdaan numeerisena
ja tilastollisena tarkasteluna tuotannon lapimenoaikojen vaihtelusta ja niiden toteutumisesta suh-
teessa tavoitteisiin. Samassa yhteydessa on syyta tutkia tuotevolyymeja ja tuotannon kuormituksen

vaihtelua.

Seuraavaksi muodostetaan kokonaiskuva prosessista laatimalla siitd kuvaus tuomaan esiin pro-
sessin kulkua ja siina olevia vaiheita. Prosessikuvausta hyodynnetaan edelleen arvovirtakuvauk-
sen laatimisessa ja arvovirran analysoimisessa. Arvovirtakuvauksen (VSM, Value Stream Map-
ping) avulla tunnistetaan kaikki ne toiminnot, jotka osallistuvat tuotteen tai tuoteperheen arvovirtaan
(Womack & Jones 1996, 311). Arvovirtakuvauksen avulla pyritdan selvittdmaan tuotantojarjestel-
man keskeisia suorituskykyyn liittyvia tekijoita, kuten kokonaislapimenoaika, vaiheajat ja kokonais-

tehokkuus seka loytamaan kehityskohteet, joilla on suurin vaikutus kuvatun jarjestelman suoritus-

kykyyn.

Arvovirtakuvaus kokonaisuutena on kuitenkin pitkalle vietyna laaja ja vaativa seka suhteellisen tyo-
las. Kun tarkastelu halutaan rajata kasittamaan vain tuottavuus, voidaan kasittelya jossakin maarin
keventad. Tuottavuuden kannalta tarkasteltuna on olemassa vain kaksi hukkaa, jotka ovat pitka ja
tehoton lapimenoaika seka menetetty kapasiteetti, eli laitekapasiteetin kuluttaminen laatuongel-
miin, odotteluun ja hairidihin (Karjalainen & Karjalainen 2020, 57). Tata menetettya aikaa voidaan
tarkastella laskemalla prosessin tehokkuus (PCE, Process Cycle Efficiency), joka kuvaa arvoa tuot-
tavien prosessiaikojen summan suhdetta kokonaisaikaan. Arvontuottoa kuvaava PCE-luku on tyy-
pillisesti tasolla 0,2 — 5 % kokonaisajasta, toisin sanoen ajasta 95 — 99,8 % kuluu vaistaméattdman
hukan lis&ksi johonkin muuhun aktiviteettiin, joka voi olla yrityksen toiminnalle valttdmatonta, mutta

ei itsessaan kuitenkaan ole arvoa tuottavaa (Karjalainen & Karjalainen 2020, 57).

Tuotannon virtauksessa olevat ongelmat saadaan tyypillisesti hyvin esiin arvovirtakuvauksen
avulla. Seuraavaksi siirrytaan tunnistamaan ja tutkimaan I6ydettyjen ongelmien syntymekanismeja
ja juurisyita. Hankkimalla syvempi ymmarrys ongelmasta ja sen taustalla vaikuttavista syista luo-

daan mahdollisuuksia eliminoida tai vaimentaa juurisyy ja siten ratkaista ongelma (Sérqvist 2013,
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252). Usein kaytettyja menetelmia ongelman avaamisessa ovat Ishikawa-diagrammi eli kalanruo-
tokaavio ja 5 X Miksi-kysymyssarja. Ishikawa-diagrammi on graafinen syy-seuraustyokalu, jota
kaytetaan generoimaan, tunnistamaan ja organisoimaan kaikki mahdolliset syyt, jotka vaikuttavat
ongelman syntyyn (Karjalainen & Karjalainen 2020, 256). Tydkalulla pyritaan varmistamaan jasen-
nelty tapa ongelmien taustalla olevien syiden loytamiseksi siten, etta kaikki nakokohdat tulevat
huomioiduiksi ja harkituiksi ennen niiden poissulkemista (George ym. 2005, 146). Taiichi Ohnon
luomaa 5 X Miksi-kaytantoa hyodynnetaan edelleen tunnistettujen ongelmien taustalla olevien juu-
risyiden selvittamiseksi ja edelleen niihin vaikuttavien toimenpiteiden kehittdmiseksi ja implemen-
toimiseksi (Womack & Jones 1996, 306).

2.6.2 Viitekehys

Leanin keskeiset tavoitteet poikkeavat la@keaineteollisuutta ohjaavan ICH Q7-ohjeistuksen tavoit-
teista, joilla varmistetaan ensisijaisesti turvallisen ja vaikutukseltaan tehokkaan laakeaineen val-
mistaminen ja toimittaminen. Leanin ja ICH Q7:n keskeisimmaksi kosketuspisteeksi nousee laatu
seka sen hallinta ja parantaminen. Toisaalta ICH Q7 asettaa viitekehyksen sille, mité osa-alueita
on taloudellisesti ja resurssien kayton kannalta jarkevaa lahtea kehittamaan. Tiukka ohjeistus maa-
rittda sen, etta kaikkien muutosten ja kehitystoimien pitaa olla tarkkaan harkittuja ja arvioituja seka
dokumentoituja, ennen kuin niita lahdetaan toteuttamaan. Muutosten on tapahduttava ohjeistuksen

hengessa, ja toiminnan on pysyttava jatkuvasti ohjeistuksen mukaisena.

Tuotantojarjestelma on systeeminen kokonaisuus, joka koostuu kahdesta tai useammasta koko-
naisuuden muodostavasta osasta seka niiden valisista suhteista eli vuorovaikutuksesta. Tyypilli-
sesti tallaisessa vuorovaikutuksessa on havaittavissa kausaalisuutta ja takaisinkytkentoja. Demin-
gin (1994, 33) havainnon mukaan systeemin toiminnassa havaittavista ongelmista ja parantamisen
mahdollisuuksista 94 % ovat systeemista johtuvia ja nain ollen systeemia johtavan tahon vastuulla.
Loput 6 % johtuvat erityissyista. Systeemiajattelun avulla pyritdan tunnistamaan ja ymmartamaan
systeemissa olevia vuorovaikutussuhteita. Oleellista on siis nahdéa toiminta kokonaisuutena ja tun-
nistaa siina oleva eri osien kausaalisuus ja takaisinkytkentd seka ymmartaa naiden voimakkuus ja

vaikutus erilaisissa tilanteissa.
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2.6.3 Toimintamalli

Kuva 11 hahmottaa ongelman ratkaisussa kaytettavan toimintamallin. Ongelmaa tarkastellaan eri-
laisista nakokulmista, ja kasittelyssa tehtyjen havaintojen seké datasta tehtyjen johtopaatelmien

perusteella valitaan implementoitavat toimenpiteet.

Prosessikuvaus E>

¢

Lapimenoaikojen vaihtelu

¢

Ldpimeno ja tavoite (tuotantosuunnitelman
toteutuminen ja hukattu kapasiteetti)

Toimen-

¢

¢

Arvovirtakuvaus / Process Cycle
Efficiency

= _ : E:> piteet
Volyymit ja kuormituksen vaihtelu

¢

Ishikawa SxMiksi |:>

KUVA 11. Toimintamalli ongelman ratkaisemiseksi
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3 EMPIRIA

3.1 Yrityksen esittely, Fermion Oy

Fermion Oy on Orion Oyj:n taysin omistama tytaryhtio, joka valmistaa la@kkeiden vaikuttavia aineita
(API, Active Pharmaceutical Ingredient). Fermion on keskeinen toimija Orionin toimitusketjussa
valmistaessaan vaikuttavat aineet Orionin alkuperaisladkkeisiin ja osaan yhtion muista tuotteista.
Konsernin oma |aékeaineita valmistava tytaryhtio lisaa laakkeiden toimitusvarmuutta seka jousta-
vuutta ladketuotannon nopeaan mukauttamiseen. Toisaalta omissa kasissa oleva API-valmistus
vahvistaa Orionin strategista merkitysta yhteistydssa sitd mittakaavaltaan merkittavasti isompien
kansainvalisten 1aakeyhtididen kanssa. Taman lisaksi oma API-tuotanto hyddyttad monin tavoin

ladkkeen elinkaaren maksimoinnissa.

Orionille valmistettavien alkuperélaakeaineiden liséksi Fermion valmistaa geneerisia ladkeaineita
myos muille la@ketehtaille seka kehittaa ja tuottaa sopimusvalmistuksella aineita esimerkiksi sellai-
sille 1aakekehitysyhtidille, joilla ei ole hallussaan asian vaatimia resursseja tai osaamista. Fermion
tunnetaan erityisesti erityisosaamista vaativien, esimerkiksi syopalaakkeissa kaytettavien vaikutta-

vien aineiden valmistajana (Fermion 2020).

Yrityksend Fermion saavutti 50 vuoden virstanpylvaan vuonna 2020. Yritystoiminta kaynnistyi
vuonna 1970 Orionin ja Kemira Oyj:n (silloisen Rikkihappo Oy:n) perustaessa yhteisyrityksen anti-
bioottien teolliseen valmistukseen Suomessa (Fermion 2021e). Antibioottien valmistus perustuu
biologisiin menetelmiin. Nykyisellaan Fermion on siirtynyt puhtaasti kemialliseen synteesiin perus-

tuvaan tuotantoon. Prosessit ovat paasaantoisesti suljettuja, ja suorat ihmiskontaktit on minimoitu.

Yrityksen paakonttori sijaitsee Espoossa, missa ovat myds tuotekehitystoiminnot. Tuotantolaitokset
sijaitsevat Oulussa ja Hangossa. Laitokset eivat ole tuotantotapansa eivatka tuotantokapasiteet-
tinsa suhteen identtisia. Oulun tuotanto perustuu modulaarisiin tuotantoyksik6ihin Hangon yksikon
toiminnan jakautuessa valituote- ja lopputuotetehtaisiin. Oulussa synteesissa kaytettavat laitereiti-
tykset on sidottu valmistukseen valittuun tuotantomoduuliin. Hangossa laitereititykset ovat vapaam-
min valittavissa tarvittavien laiteominaisuuksien perusteella. Tyypillisesti vaihtoehtoisia reitityksia
on useita. Tuotantolaitosten kapasiteettieroa kuvastaa reaktoreiden kokonaisvolyymi, joka Oulussa
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on 75 m3 ja Hangossa 240 m3 (Fermion 2021b; Fermion 2021c). Tyypillisesti Hangon tuotannosta
valmistuvat erat ovat kooltaan kilomaaraisesti kolminumeroisia. Oulussa vastaava luku on korkein-
taan kaksinumeroinen. Myds yksikdiden tuoteportfoliot poikkeavat toisistaan oleellisesti (Fermion

2021d). Tama tyo kasittelee yksiomaan Hangon tehtaan toimintaa.

3.1.1 Hangon tehdas

Kuva 12 esittaa ilmakuvan Fermionin Hangon tehtaasta. Samalla teollisuusalueella toimii Fermio-
nin lisaksi toinen prosessiteollisuuden yritys, IFF. Fermionin tehdasrakennukset ovat kuvassa etu-
alalla. Hangon tehtaalla valmistettavat laakeaineet ovat vaikuttavina aineina sydan- ja verisuoni-
sairauteen, astmaan, parkinsonismiin, hylkimisreaktioon tai syovan hoitoon tarkoitetuissa laak-
keissa. Tehtaalta valmistuvat tuotteet ovat olomuodoltaan paaasiallisesti kiinteitéd ja jauhemaisia,
tiettyyn partikkelikokoon jauhettuja orgaanisia yhdisteita. Laakeaineiden valmistamisessa kayte-
taan raaka-aineina kiinteita ja nestemaisia kemikaaleja. Naiden liséksi valmistuksessa kaytetaan
liuottimia reaktioymparistona. Tuotanto on panostoimista. Lopputuotteisiin paadsemiseen tarvitaan

yleensé useita valivaiheita eli useita panosreaktioita, joissa valituotteet syntetisoidaan. Tavanomai-

sesti tuotannossa on samanaikaisesti kdynnissa useamman eri tuotteen valmistusketjuja. (Fermion
2020.)

KUVA 12. llmakuva Hangon tehtaasta (Fermion 2020)
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3.1.2 Tuotannon perusperiaate

Fermionin tuotantoprosessit perustuvat synteesiin. Synteeseissa kaytetaan erityyppisia reaktoreita,
niihin syodtettavien lahtoaineiden, liuottimien ja katalyyttien seka prosessin itsensa vaatimien reak-
toriominaisuuksien (lammitys, jadhdytys, sekoitus, lisdysmahdollisuus, kemiallinen kestavyys) pe-

rusteella.

Laakeaineiden kokonaissynteesi kasittaa useita perakkaisia synteesivaiheita, joissa edellisessa
vaiheessa valmistettu valituote syotetaan edelleen syntetisoitavaksi seuraavaan vaiheeseen uu-
sien |ahtdaineiden, liuottimien ja katalyyttien kanssa. Varsinaisten synteesireaktioiden lisaksi jokai-
sessa valituotevaiheessa prosessiin kuuluu valituotteen puhdistamiseen ja erottamiseen kehitettyja
vaiheita. Usein kaytettyja menetelmia ovat tislaus, uutto ja kiteytys. Suuremmilla volyymeilla erot-

tamiseen kaytetaan myos linkoamista.

Kokonaissynteesin eli koko valituoteketjun paatteeksi reaktiotuote kiteytetaan ja kuivataan. Kiteytys
suoritetaan tavanomaisesti konsentraatiota kasvattamalla, saostamalla tai lampatilaa laskemalla.
My0Os pH:n muutos tai liuottimen vaihtaminen ovat kiteyttamiseen kaytettyja menetelmia. Kiteytyk-
sesta saatu aines erotetaan tyypillisesti joko suodattamalla tai linkoamalla, jonka jalkeen se kuiva-
taan tuotteelle sopivalla kuivaimella ennen sen jauhamista oikeaan partikkelikokoon ja pakkaa-

mista sille maariteltyihin pakkausastioihin.

liuotin vesi
lahtdaine happo
v v? vv!
(’ "~ |
liuos 2 liuos O
tislaus
kaasu Q O
liuotin 1 hénka  liuotin 8
katalyytti |
vy YYYyyy | ¥ ‘ |
' Sy E
d | ; | kiteytys
reaktio | —— |
o =
l C) erotus
erotus ¥ .
l kuivaus
jate
o * /""\
-_17 API [

astiointi

KUVA 13. Prosessin kulku API-synteesissé (Rehak 2018, 36)
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Hangon tehtaan tuoteportfolio k&sittaa valituotteineen kaikkiaan noin 80 tuotetta. Tyypillisesti tuo-
tannossa on samanaikaisesti kaynnissa useampaan eri lopputuotteeseen tahtaavia valituotepro-
sesseja. Yksittaisen tuotantoprosessin keskimaarainen lapimenoaikatavoite on hieman vajaa 3
vuorokautta. On kuitenkin huomattava, etta prosessien lapaisyaikatavoitteissa on suurta tuotekoh-
taista vaihtelua: niiden vaihteluvali on 8 tunnista 180 tuntiin. Laskennallinen output, kokonaispro-
sessin vaste, vaihtelee luonnollisesti suhteellisen voimakkaasti kuormituksen ja kulloisenkin tuote-
jakauman myota. Vaikka isossa kuvassa korostuu kourallinen suurivolyymisia tuotteita, on toisaalta

tuotetarjonnasta erotettavissa myds volyymillisesti keskimaaraisia ja pienia erikoistuotteita.

Hybddykkeet ja materiaalit

Kemikaali- Lihtoaine- Liuotin- Veden Lammitys- Jadhdytys-
Kaasusailiot . . .
varastot varastot sailiot kasittely aineet aineet
Jono 1
Kemialli Erotus- API:
Panostus [of @ |Inen -+ Puhdistus | Kiteytys | ro.us -+ Kuivaus || n
reaktio vaihe pakkaus
Jono 2
Kemiallinen . Erotus- . APl:n
Panostus | : — 1 Kiteytys » . —* Kuivaus [
reaktio vaihe pakkaus
Jono 3
Panostus s Kemlallllnen || puhdistus Ero.tus- APL:n
reaktio vaihe pakkaus

Tuotteiden ja sivutuotteiden késittely

Tuote- Poistokaasu- Liuotin- Jateveden Jatteen-
varasto jen kisittely regenerointi kasittely kasittely

QCja QA

KUVA 14. Tyypilliset kemialliset API -synteesitoiminnot rinnakkain toteutettuna (Rehak 2018, 37)

Tuotanto toimii tiiviissa yhteistyossa laadunvalvonnan ja -varmistuksen kanssa. Loppu- tai vali-
tuote-era hylataan aina, jos se ei tayta sille asetettuja vaatimuksia. Jokainen era dokumentoidaan
tarkasti valmistusvaiheessa ja hyvaksytaan kayttoon laadunvarmistuksen toimesta, jos laadunvar-
mistuksen tekemien analyysien tulokset ja eraan liittyva dokumentaatio eivat osoita poikkeamia.

Kaikki poikkeamatapaukset dokumentoidaan tarkasti. Poikkeavat erat on useimmissa tapauksissa

mahdollista prosessoida uudelleen toteuttamalla loppukiteytys tai muu sopiva fysikaalinen tai ke-

miallinen vaihe EMA:n ICH Q7-ohjeistuksen "Good Manufacturing Practice for Active Pharmaceuti-
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cal Ingredient” kohdan 14.2 mukaisesti. Uudelleenprosessointi on kuitenkin kallista ja sotkee tuo-
tantoaikataulutusta. Sité pyritdan valttamaan, vaikka se toimiikin relevanttina vaihtoehtona eran

havittamiselle, jossa tyopanos ja raaka-aineet hukataan totaalisesti.

3.1.3 Organisaatiokulttuuri

Fermion Oy:ss&, Orion-konsernin kiinteana osana, johtamisen lahtokohtana on konsernitason stra-
tegia, josta on edelleen johdettu konserniyhtididen ja naissa olevien toiminnallisten organisaatioi-
den omat strategiat niihin liittyvine tavoitteineen. Organisaation johtamistapaa, nakdkulmaa johta-
miseen, voidaan tana paivana pitada konsernitasolla enemman suhteissa rakentuvana kuin yksiloi-

den suorituksena.

Suhteissa rakentuvassa johtamisessa kaikki organisaation jasenet osallistuvat toiminnan muodos-
tamiseen. Talloin johtajuus rakentuu organisaation omiin, vakiintuneisiin kaytant6ihin henkildiden
keskinaisessa vuorovaikutuksessa. Yksildiden suoritukseen perustuvassa johtamistavassa koros-
tuvat yksildiden ominaisuudet ja suoritukset, jolloin johtajuus nousee esiin eri tavoin erilaisissa ti-
lanteissa, eika vuorovaikutus valttamatta ole rakentavaa ja konsensusta vahvistavaa, vaan enem-

mankin esimies-alaissuhteiden merkitysta korostavaa. (Tienari & Merilainen 2010, 142.)

Emoyhtion organisaatiota on muokattu jo joitakin vuosia sitten voimakkaasti matriisiorganisaation
suuntaan, mika korostaa suhteissa rakentuvan johtajuuden tarvetta. Vaikka johtajuus rakentuu pit-
kalti keskustelemalla ja vuorovaikutuksessa, se ei kuitenkaan sulje kokonaan pois yksildiden suo-
rituksiin perustuvaa johtajuutta. Jonkun on viimekadessa kyettava tekemaan vaikeaksikin koettuja
paatoksia, joiden tueksi ei ole saatu aikaiseksi riittdvaa konsensusta. Naita vaikeita paatoksia voi-

vat olla esimerkiksi tuotantostrategian valintaan ja toteuttamiseen liittyvat linjaukset.

Saavuttaakseen tavoitteensa seka ollakseen jatkuvasti tehokas ja kilpailukykyinen muuttuvassa
toimintaymparistdssa organisaatio vaatii toimiakseen kahdenlaista johtajuutta: ihmisten ja asioiden
johtamista. Toistettava tavoitteiden saavuttaminen edellyttaakin, ettd johdettavien asenteet ovat
tavoitteille mydnteisia ja toimintaprosessien laatu on kunnossa. Laéketeollisuudessa, tarkasti saan-
neltynd alana, korostuu hyvin vahvasti asioiden johtaminen, jolloin asioiden toteuttamistapa on
usein luonnostaankin tullut ikdan kuin 'ylhaaltd annettuna’. Tallainen I&hestymisnakdkulma on ra-

kentanut yrityksen toimintaan ja organisaatioon osin tarpeetontakin byrokratiaa, jota on ryhdytty
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purkamaan Lean-johtamisen noustua konsernijohdon tahto- ja tavoitetilaksi. Nain myds keskuste-
levampi ja osallistavampi johtamistyyli on saanut organisaatiossa tukevamman jalansijan ja henki-
|0ston vaikutusmahdollisuudet omaan tyohonsa ovat kasvaneet. Naita vaikuttamisen mahdollisuuk-

sia pyritaan edelleenkin aktiivisesti lisaamaan.

Johtaminen nahdaan konsernissa my0s huomattavissa maarin prosessimaiseksi tyoskentelyksi,
jonka tyokaluina kaytetaan toiminnan tehokkuuden mittaamisen liséksi 360- ja 180-arviointeja, ke-
hityskeskusteluja, tavoitteiden saavuttamisesta palkitsemista seka useissa toiminnoissa visuaalista
paivittaisohjausta. Fermion Oy seuraa tassa kehityksessa emoyhtiota, joiltakin osin tosin pienella

viiveella.

Kontingenssi- eli tilanneteorian mukaan organisaatioille ei ole olemassa vain yhta oikeaa raken-
netta, vaan rakenteen tulee sopeutua ympariston ominaisuuksiin ja vaatimuksiin (L&msé & Hautala
2005, 167). Toisaalta resurssiriippuvuuden teorian mukaan organisaatio tekee tietoisia valintoja
sopeutuessaan ymparistdonsa (Lamsa & Hautala 2005, 170). Fermion Oy:n johto onkin tehnyt va-
lintoja siind, miten ympariston uhkiin ja vaatimuksiin vastataan seka miten, mihin suuntaan ja mil-
laisin panostuksin toimintoja ja organisaatiota kehitetaan. Toisin sanoen yritys on tehnyt valintansa
liketoimintaymparistonsa asettamien rajojen ja reunaehtojen mukaisesti, painottaen toiminnan op-
timointia mahdollisimman tehokkaan ja tuottavan valmistuksen aikaansaamiseksi. Kaytannossa

tama on kuitenkin tarkoittanut resurssitehokkuuden ylikorostumista virtaustehokkuuden sijaan.

Vaikka Fermionin strategian suurimmat suuntaviivat ovat selkeita ja ymmarretty koko organisaa-
tiossa, on eri toiminnoilla kuitenkin toisistaan poikkeavia prioriteetteja. Toisinaan tama aiheuttaa
ristiriitatilanteita ja heijastuu osin viiveina tai suoranaisina ongelmina tavoitteiden saavuttamisessa.
Priorisointijarjestys eri toiminnoissa saattaa kaantya itseaan vastaan aikaansaaden tehottomuutta.
Erot prioriteeteissa johtuvat usein tavoitteiden tulkintaeroista ja tehtavaan tarvittavien resurssien
saatavuudesta. Organisaatiossa muodostuu, varsinkin laajemmissa tavoitteissa, odotuksia muiden
kuin toteutuksesta vastuussa olevien toimintojen, osastojen tai ryhmien toiminnalle. Tall6in toteu-
tustapaa koskevat nakokulmaerot aiheuttavat huonosti kommunikoituina suuria ongelmia tehok-

kaimman priorisointijarjestyksen [dytamiseen.

Priorisointiin littyvat ongelmat aiheuttavat edelleen lisdongelmia. Tyypillisesti tama ilmenee myos
siing, etta samanaikaisesti yritetaan kiireellisesti toteuttaa lian montaa asiaa, eika niiden keskinai-
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sia vaikutuksia toimintasysteemiin kokonaisuutena huomioida riittavasti. Kiire sinallaan on oire jos-
takin, eikd mikaan saavutus. Englantilaisen kirjailija, journalisti ja runoilija G. K. Chestertonin (1874
—1936) mukaan " Yhtené isona miinuspuolena kiireessa on se, etté siihen tarvaytyy niin tavattoman

paljon aikaa” (Wikiquote 2018).

Suurten ja muutosvastarintaa kasvattavien kehitystoimien tarve jaé todennakoisesti pienemmaksi,
jos toiminta kehittyy jatkuvin pienin askelin. Jos organisaatiota ja sen resursseja muokataan pitka-
janteisen kehitystyon esiin nostamien tarpeiden mukaisesti, voidaan olettaa, etta todennakoisyys
suurten mullistusten tarpeellisuudelle pienenee. Yrityksen strategian hyvyyden paljastaa viimeis-
taan sen toimivuus muuttuvassa ymparistdssa. Jos strategia on hyva, ympariston muutokset eivat

aiheuta suuria muutoksia toiminnan linjauksissa ja edelleen organisaatiossa.

Johtaminen Fermionin organisaatiossa on suhteisiin rakentuvaa. Suhteisiin rakentuva johtaminen
on asiallista ja eri osapuolien nakemyksia kunnioittavaa seka keskustelevaa ja demokraattista.
Lean-johtajuus liittyy vahvasti ihnmisten innostamiseen ja sitouttamiseen. Fermionin pyrkimys im-
plementoida Lean-toimintafilosofiaa oman toimintansa ja tuotannon virtauksen kehittamiseksi edel-
lyttaakin aiempaa vahvemmin ihmisten yhteisen nakemyksen kehittamista ja yhteisen kokonaisku-
van muodostamista. Tama vaatii koko organisaatiolta ennen kaikkea oppimista ja kulttuurimuu-

tosta, muutosta tapaan ajatella.

3.2 Ongelman esittely

3.21 Indikaatio

Aiempina vuosina yrityksella on ollut kaytettavissaan vapaata kapasiteettia, jolla mahdolliset ky-
synnan yksittaiset heilahdukset ja mahdolliset laitteisiin kohdistuvat tekniset ongelmat on saatu
vaimennettua tehokkaasti. Kysynnén ja edelleen resurssien kayttdasteen kasvettua erien virtaus
tuotannon lapi on heikentynyt. Tuotannon mahdollisuudet toipua hairittilanteista ovat pienentyneet
olennaisesti laiteinvestoinneista ja organisaation kasvusta huolimatta. Ongelmakokonaisuutta indi-
koi muun muassa vuoden 2019 tavoiteaikojen ja toteutuneiden lapimenoaikojen vertailu (taulukko
2). Taulukosta kay hyvin ilmi, ettd tuotanto ei paase asetettuihin tavoitteisiin ja etta toteutuneissa

lapimenoajoissa on todennékoisesti huomattavan suurta vaihtelua.
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TAULUKKO 2. Suunniteltu ja toteutunut ldpimenoaika 2019: Suunniteltu = 100

[vuorokautta] Keskiarvo Keskihajonta Mediaani Maksimi
Suunniteltu =100 100 100 100 100
Toteutunut 173 339 152 500

Yritys on investoinut kuluneina vuosina tiloihin ja laitteisiin pyrkien kasvattamaan tuotantokapasi-
teettiaan. Samaan aikaan toimintaa tukevat ja ohjaavat toiminnot, kuten kunnossapito, laadunval-
vonta, materiaalihallinto ja tuotannonsuunnittelu, eivat ole kehittyneet vastaavassa maarin. Orga-

nisaation kehitys on jaanyt jalkeen.

Yleisesti voidaan todeta, etta kaikki tuotantoymparistoon liittyvat ongelmat niiden tyypista ja laajuu-
desta riippumatta aiheuttavat tavalla tai toisella lisatyota. Lisatyd nakertaa tuotantosysteemin pe-
rustaa ja tulee vaajaamatta aiheuttamaan entista suurempia, kriiseiksikin eskaloituvia ongelmia,
jollei systeemia pyrita aktiivisesti korjaamaan ja parantamaan. Toisaalta on myds todettava, etta
ongelmien korjaaminen vaatii koko organisaatiolta ajattelun muuttamista ja oppimista, mika tulee

olemaan aikaa vievaa ja resursseja vaativaa.

3.22 Ongelma

Yrityksen valmistamille tuotteille olisi nahtavissa enemman kysyntaa kuin mité talla hetkella pysty-
taan valmistamaan. Orion-konsernilla on strategiassa asetettu, julkilausuttu liikevaihdon kasvuta-
voite, joka luonnollisesti koskettaa myds Fermion Oy:ta konsernin osana. Fermionin tuotantostra-
tegiaksi on valittu myynnin tapahtuminen yksinomaan varaston kautta ("Make to Stock’). Tallaisella
strategiavalinnalla pyritaan tyypillisesti pitamaan tuotantoymparistdo mahdollisimman vakaana es-
tamalla kysynnan vaihtelun aiheuttaman piiskavaikutuksen paasy tuotannon toimintaan. Kas-
vustrategian perusteella yrityksen myynti on reagoinut vahvasti asetettuihin tavoitteisiin, minka seu-
rauksena tuotteiden varmuusvarastotasot ovat osin laskeneet niille maariteltyjen alarajojen alle, ja
jatkuva korkea kuormitus (kysynté) on estanyt naiden nimikkeiden varastosaldojen taydentdmisen
takaisin turvalliselle tasolle. Yleistilanteesta voidaan tehda johtopaatelma, etta valittu tuotantostra-

tegia on paassyt rapautumaan.
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Etenkin laaketeollisuudessa raaka-aineiden toimitusajat ovat hyvin pitkia. Kaytannéssa puhutaan
kuukausista. Tuotannon toteuttaminen perustuukin pitkalti ennusteisiin, joiden perusteella suunni-
tellaan tuotantoa ja raaka-ainehankintaa. Kysyntaennusteet etenkin suhteellisen lyhyella kvartaali-
tason aikavalilla ovat kuitenkin kaytannossa osoittautuneet monen tuotteen kohdalla tarkkuudel-

taan suhteellisen heikoiksi.

Edella olevan lisaksi tarve kasvattaa liikevaihtoa on johtanut siihen, etta tuotantosuunnitelmiin koh-
distuu aiempaa enemman lyhyemman aikavalin muutostarpeita. Tuotantosysteemin kyvykkyys ei
ole kokonaisuutena ollut silla tasolla, etta se olisi pystynyt vastaamaan joustavasti ja kustannuste-
hokkaasti kaikkiin muutostarpeisiin. Kaytanndssa muutokset ovat aiheuttaneet lisdd muutoksia. On
syntynyt keha, jossa tuottavuus ja tehokkuus rapautuvat. Kuva 15 esittdd Fermion Oy:n liiketoimin-
nan muutoksen vuosille 2017 - 2019. Siita on havaittavissa, etta likevaihdon kasvusta huolimatta
liketulos ei ole kehittynyt suotuisasti. Suuri investointi uuteen valmistusyksikkdon (tehdas 4)

vuonna 2018 selittaa osin liiketuloksen kehitysta.

Fermion Oy
Liikevaihto Liiketulos-%
150M 30
100M 20
0 0
12/2017 12/2018 12/2019 12/2020 12/2017 12/201 12/2019 12/2020
12/2017 12/2018 12/2019 12/2020
Liikevaihto (€): 81811000 83 638 000 84434000 102239000  (aATT)
Liiketulos (€): 15342 000 17 066 000 12241000 11960000  (ATT)
Tilikauden pituus 12 kk 12 kk 12 kk 12 kk (ATT)
Henkilostomaard (henkilod)*: 349 344 350 362
Taloudelliset tiedot perustuvat yrityksen emoyhtion tietoihin.

KUVA 15. Fermion Qy:n yritys- ja taloustiedot (Kauppalehden yrityshaku, Kauppalehti.fi)

3.3 Kasittely ja analysointi

Ongelmaan perehtyminen aloitettiin tuotantoprosessin toiminnan periaatteen selvittdmisella. On-

gelman yleiskuvaa laajennettiin selvittdmalla kuormituksen ja lapaisyajan muutokset vuositason
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tarkastelulla. Tyypillisesti virtaustehokkuus heikkenee resurssien kayttdasteen kasvaessa. Taman
jalkeen siirryttiin lapaisyaikojen tutkimiseen. Lapaisyajoista tutkittiin niiden vaihtelua ja suunnitte-
lussa kaytettyjen lapaisyaikatavoitteiden toteutumista. Seuraavassa vaiheessa tarkasteltiin kuor-
mituksen vaihtelua. Tarkoituksena oli nahda, miten tuotannon kuormitus on yhteydessa lapaisyai-
koihin.

Kokonaiskuvaa taydennettiin edelleen tekemalla sovellettu arvovirtakuvaus, jolla selvitettiin kuvaa
prosessin tehokkuudesta (Process Cycle Efficiency , PCE). Tallaisessa suppeammassa menette-
lyssa jatettiin tarkoituksellisesti tiettyja tekijoita, kuten tieto- seka materiaalivirrat, tarkastelun ulko-
puolelle. Kuvaus kohdennettiin yhteen keskeiseen tuotteeseen, jota tarkasteltiin kolmelta ajanjak-
solta. Seuraavaksi muodostettiin sovellettu kalanruotokaavio (Ishikawa) potentiaalisten juurisyiden

tunnistamiseksi ja selvitettiin siing esiin nousseiden tekijoiden vaikutusta.

Numeerisen tiedon lahteina kaytettiin toiminnanohjausjarjestelmasta (SAP R3) ja siihen kytketysta
raportointityokalusta (SAS Visual Analytics) seka tehtaan automaatiojarjestelméasta saatuja proses-
siaikatietoja. Aineiston kasittelyssa kaytetyt ohjelmat olivat Minitab ja Microsoft Excel. Toiminnan
yksityiskohtiin ja periaatteisiin liittyvat tiedot saatiin keskusteluissa organisaation johdon, asiantun-

tijoiden ja muun henkiloston kanssa.

3.3.1 Tuotantoprosessi

Tuotantoprosessi koostuu perakkain toteutettavista panosprosesseista, joissa edellisesta vai-
heesta saatu tuote (valituote) panostetaan seuraavaan prosessiin. Tuotantosuunnitelma on aina
kampanjaperustainen: Kutakin lopputuotetta valituotevaiheineen valmistetaan yhtajaksoisesti en-
nalta paatetty eramaara, jonka jalkeen valmistuksessa kaytetyt laitteet pestaan. Pesun jalkeen lait-
teita voidaan kayttaa muiden tuotteiden valmistamiseen. Laitteiden puhdistaminen ja hyvéksytta-
van pesutuloksen varmistaminen ovat hyvien tuotantotapojen (GMP) edellyttamia, koska niilla es-

tetdén ristikontaminaatiot.
Tietyssa mielessa tallaisessa vaiheistetussa tuotantotavassa voidaan nahdé rinnasteisuutta ko-

koonpanoteollisuuteen, jossa tuote etenee tuotantolinjastossa askel kerrallaan. Tuotantoprosessiin

ei ole rakennettu vaiheiden (valituoteprosessien) eteen niiden suoritusaikojen eroja tasaavia pus-
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kureita, eiké kokonaisprosessia ole niinkaan kehitetty tuotannon virtauksen, vaan resurssitehok-
kuuden maksimoimiseksi. Sama patee myds prosessin kuormitus- ja ohjausperiaatteisiin. Keskei-
sena syyna tahan voidaan pitaa laitetuntihintaan nojautuvaa tuotekustannuslaskentaa. Toisaalta

tuotannon tiloja ei myoskaan ole suunniteltu puskuroinnin mahdollistavaksi.

Kokonaisprosessia ja prosessin virtausta maarittaa hyvin pitkalti kolme tekijaa valituoteproses-
seissa: Kunkin valituoteprosessin tarvitsema kilomaarainen panostus edellisen vaiheen valituo-
tetta, prosessointiaika ja prosessin saanto. Kuva 16 esittaa eraan tuotteen ('Tuote E’) kokonaispro-
sessin tasapainoa. Kuvasta voidaan todeta, etta prosessin lapimenoajalle asetetut tavoitteet (Cycle
Time, CT) ovat eri vélituotevaiheissa toisistaan poikkeavia (A 65, B 143, C 100 ja D 102 tuntia).
Edelleen voidaan havaita, etta tuotetta A tarvitaan tuotteen C panostukseen vahemman kuin A-
prosessin saanto on, samalla kun B-tuotetta tarvitaan enemman kuin yhden B-prosessin valmis-
tuseran verran. Samanlainen panostukseen kohdistuva epatasapaino on havaittavissa myos C-

tuotteen panostuksessa D-prosessiin.

Tuote A
Input: A1, ulkoa
CT: 65 tuntia

. Tuote C Tuote D Tuote E
Output: 350 kg
o / Input: A 235 kg + B 348 kg Input: C 248 kg Input: D 212 kg
Tuote B CT: 100 tuntia CT: 102 tuntia CT: 99 tuntia
Output: 230 kg Output: 212 kg Qutput: 180 kg

Input: B1jaB2, ulkoa
CT: 143 tuntia
Output: 230 kg

.

KUVA 16. Havainnekuva kokonaisprosessin tasapainosta

Kokonaisprosessin epatasapaino vaikuttaa eittdmatta virtaukseen heikentavasti. Ongelmaa voisi
jossakin méaarin lieventaa puskuroimalla, jos tilankayttd mahdollistaisi puskurien systemaattisen
hyddyntamisen. Toisaalta puskurointi ei olisi toimiva ratkaisu niilla tuotteilla, joiden kysynta on

pientd ja kysyntaennusteiden epadvarmuudet suuria.

Epatasapainoa voisi korjata myds prosessivaiheiden kilomaarien tasoittamisella. Kéytanndssa ta-
man estaa laakeaineiden prosessien muokkaamisen vaativuus teknisessa mielessa, sen vaatiman
huomattavan resurssipanostuksen vuoksi. Toisena esteena on ladkeaineen rekisteroinnissa maa-
riteltyjen prosessien muuttamisen hankaluus. Viranomaiskasittelyt ovat hyvin aikaa vievia ja kulut-
tavat niinikaan merkittavasti resursseja. Keskeista onkin huomioida kokonaisprosessin tasapaino
jo tuotekehitysvaiheessa.
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Tuotannonsuunnittelun kayttdma MRP-laskenta (Material Requirements Planning, tarvelaskenta)
kaynnistyy viimeiseen vaiheeseen, lopputuotteeseen kohdistuvaan tarpeeseen. Tama tarve gene-
roituu vaihe vaiheelta kohti kokonaisprosessin aloituspistetta ja edelleen raaka-ainetarpeiksi. Kun-
kin vaiheen suunnitellaan kaynnistyvan siina vaiheessa, kun niilla on tarvittava materiaali kaytetta-
vissaan. Taman perusteella ensimmaisen mahdollisen lopputuote-eran valmistumiseen kuluu teo-
riassa aikaa vaiheiden prosessiaikojen summan verran aikaa: X(CT:+CT,+CTs...CT,). Tuotannon
kuormittamisen periaatetta ja ohjausta voidaan pitaa luonteeltaan asynkronisena imu- ja tyontooh-

jauksen yhdistelmana.

Kuvassa 17 esitetdan eraan tuotteen valmistuksen ketjuuntuminen. Siind kysyntaennuste luo tar-
peen lopputuotteelle ('VII-X'). MRP-laskenta generoi tasta tarpeet kullekin valituotteelle kaytetta-
vissa olevien materiaalien saatavuustietojen perusteella ja aikatauluttaa niiden tarvepaivan vali-
tuotteiden valmistuksen prosessiaikaan (CT), eli ohjausparametrina kaytettyyn lapimenoaikatavoit-

teeseen perustuen.
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Prosessi, karkealls tasalla
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KUVA 17. Havainnekuva valmistuksen vélivaiheiden kefjuuntumisesta

3.3.2 Tuotantovolyymin kehitys

Oletusarvoisesti volyymien kasvu vaikuttaa lapaisyaikoihin epasuotuisasti, resurssien kayttoasteen
kasvun vaikuttaessa virtaukseen sita epasuorasti heikentden. Tarkasteltaessa toteutuneiden vali-
ja lopputuotteiden eramaarien summia vuositasolla (kuva 18) voitiin nahda, etta erien lukumaarai-

nen kehitys ei ole selittava tekija yrityksessa koetulle virtauksen heikkenemiselle.
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KUVA 18. Valmistuserien lukuméaéran muutos 2016 — 2021 ennuste

Tuotteet ovat resurssitarpeidensa ja prosessiaikojensa suhteen hyvinkin poikkeavia toisistaan. Tar-
kasteltaessa prosessiaikojen eli kuormittamisaikojen summan muutosta voitiin (kuva 19) nahda
oleellisen muutoksen tapahtuneen vuonna 2019. Vertailukohtana kaytettavaan vuoden 2016 kuor-
mitukseen nahden oli tapahtunut Iahes 20 %:n kasvu. Taméa kasvu selittyy lahinna tuoteportfolion

muutoksella nopeammin valmistuvista tuotteista enemman aikaa vaativiin tuotteisiin.

Kuvassa 19 on niin ikaan havaittavissa oleellinen muutos toteutuneessa ajankaytossa, erien lapi-
menoaikojen summassa, vuodesta 2018 eteenpain. Taté voi selittad kaksi tekijaa: Tuoteportfolion
muutoksessa prosessiajat eivat mahdollisesti ole olleet todenmukaisia, jolloin kuormituksessa kay-
tettava aikaparametri olisi ollut tiukempi kuin tosiasiallinen ajankaytto olisi edellyttanyt. Kaytan-
ndssa tuotantoa olisi talldin ylikuormitettu. Toinen mahdollinen tekija on uuden tehdasyksikdn kayt-
tdonotossa kohdatut haasteet. Tehtyjen empiiristen havaintojen mukaan esimerkiksi raaka-ainei-
den panostaminen prosessiin uudessa, hyvin suljetussa ja suojatussa ymparistossa viekin paljon

enemman aikaa kuin aiemmassa prosessiymparistdssa toimittaessa.
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Suunnitellut prosesssiajat toteutuneet lapimenoajat
summattuina: 2016= 100
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KUVA 19. Suunnitellun kuormituksen ja toteutuneen ajankéytén muutos 2016 — 2021 ennuste

3.3.3 Lapimenoaika ja tuotantoaikataulujen toteutuminen

Lapimenoajan yleiskuvaa tarkasteltin SAS Visual Analytics'ista ja automaatiojarjestelmasta saa-
dun datan sek& SAP-datan pohjalta ajalta 12.9.2019 — 31.10.2021. Dataa jalostettiin Microsoft Ex-

cel- ja Minitab-ohjelmistoilla.

Kuva 20 esittaa lapimenoajan vaihtelun verrattuna suunniteltuun lapimenoaikaan. Kuvan vasem-
malla puolella olevat histogrammit esittavét toteutuneen (ylempi) ja suunnitellun I&pimenoajan
(alempi). Kuvassa oikealla on nahtavissa sama data yksittaisina arvoina. Keskiarvoisesti prosessin
suunniteltu lapimenoaika on 64 tuntia ja toteutunut aika on 100 tuntia. Vastaavat keskihajonnat
olivat 40 ja 96 tuntia. Kuvasta 20 voidaan nahda, etta lapimenoajat vaihtelevat voimakkaasti ja etta

prosessia varittaa satunnaisuus. Prosessi ei ole kontrollissa.
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Actual and Planned TpT 12.9.2019 - 31.10.2021
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KUVA 20. Suunniteltu ja toteutunut Iapimenoaika 12.9.2019 — 31.10.2021

Prosessia voidaan tarkastella myds vertaamalla suorituksen oikea-aikaisuutta. Tarkastelussa ver-
rattiin kunkin eran valmistumiseen kulunutta aikaa sille asetettuun tavoiteaikaan. Tallaisesta oikea-
aikaisuutta kuvaavasta mittarista kaytetdan usein nimitystd OTD, On Time Delivery. Kuva 21 ko-
koaa kvartaalitason nékyman mittarin kayttaytymisesta edella mainitulla ajanjaksolla. Mittarin koko
tarkasteluajan keskiarvo asettuu 27 prosenttiin. Tama tarkoittaa, etta keskimaarin vain noin neljan-

nes erista on pystytty toteuttamaan niille asetettujen tavoiteaikojen puitteissa. Tuotanto ei siis pysy

suunnitelman mukaisessa aikataulussa, vaan laahaa.
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KUVA 21. Lapimenoaikojen toteutuma suhteessa suunniteltuun

Nahdylle tulokselle on lahtokohtaisesti olemassa kolme syytd. Ensimmainen on erityissyiden suuri
esiintyvyys, joka on todennakoisesti voimistunut kayttdasteen kasvaessa. Toinen mahdollinen syy
on systeeminen, tassa tapauksessa tavoiteaikojen eli tuotannon ajallisen kuormitusparametrin oi-

keellisuus. Kolmas mahdollinen syy on naiden kahden kombinaatio.

Kuva 22 esittaa edelld mainitulla tarkastelujaksolla valmistetut tuotekohtaiset eramaarat seka nii-
den oikea-aikaisuuden eli tavoiteajan puitteissa valmistuneiden erien lukumaaran suhteessa kaik-
kiin tuotteen eriin "tuoteperheen” mukaisessa jarjestyksessa. Kuten kuvaajasta kay julki, ilmio on

hyvin satunnainen.
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KUVA 22. Tuotekohtaiset erdmaérét ja niiden oikea-aikaisuus% tuotekohtaisessa jérjestyksessé

Kuva 23, jossa lajitteluperusteeksi on otettu erien lukumaara, vahvistaa havainnon, jonka mukaan

tuotteiden eramaarilla ei ole yhteytta valmistumisajan pitavyyteen.

Erien lukumaara [n] ja oikea-aikaisuus [OTD%] erdalukumaara
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KUVA 23. Tuotekohtaiset erdméaérét ja niiden oikea-aikaisuus% erien lukuméaéréjérjestyksessé
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Vaikka voisi olettaa, etta usein toistuva ja suurivolyyminen tuote sujuisi tuotannossa paremmin kuin
harvakseltaan tehtava, on nahtavissa, etta erien lukumaara ei korreloi niiden oikea-aikaisuuden

kanssa. Laskennassa korrelaatiokertoimeksi muodostuu 0,04.

Tuotantosuunnitelmat eivat toteudu suunnitelman mukaisesti (kuva 24). Keskiarvoisesti tuotanto-
suunnitelmasta on jaaty kuukausittain erdméaarissa jalkeen 29 %. My6hastyneet erat ovat siirtyneet
tehtavaksi seuraavan kuukauden alkuun. Koko tarkastelujaksolla (1 - 10/2021) tuotantosuunnitel-

mien toteumat ovat kumulatiivisesti 77 % suunnitellusta eramaarasta.

Tuotantosuunnitelman toteutuminen kuukausitasolla 1- 10/2021
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KUVA 24. Toteutuneiden erien osuus kaikista suunnitelluista eristad kuukausittain 1 - 10/2021

Tuotantosuunnitelman toteuman perusteella voidaan asettaa kysymys siita, ovatko tuotannon la-
paisyajalle asetetut tavoitteet oikein. Liian tiukoilla ajallisilla suunnitteluparametreilla saatetaan to-
siasiassa aiheuttaa tuotannon ylikuormittaminen. Empiirisen havainnon mukaan naiden suunnitte-
luparametrien tarkasteluun, laskentaan ja asettamiseen ei ole luotu vakioitua menettelya, jolla var-

mistettaisiin niiden oikeellisuus.

Vaikka suunnitteluparametrit olisivatkin oikein ja ylikuormitusta ei tapahtuisi, on mahdollista, etta

korkean kuormituksen aikana muut toiminnassa ilmenevat hairiét, erityissyyt, estavat suunnitel-
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mien toteutumisen. Vallitsevassa tilanteessa jaljella oleva vapaa kapasiteetti ei valttamatta mah-
dollista hairidista toipumista. Tama johtaa edelleen viivastyneen tyokuorman siirtymisen eteenpain

jopa seuraavan kuukauden kuormitukseen.

3.3.4 Prosessin vaiheaikojen vaihtelun tutkiminen

Tarkasteltaessa prosessien lapimenoaikojen vaihtelua katse kiinnittyy helposti prosessin ajami-
seen. Esiin nousee kysymys siita, onko ongelma tekemisessa itsessaan, prosessin ajamisessa,
vaiko jossakin muualla. Prosessien vaiheaikojen tutkiminen olisi edellyttanyt niiden yksityiskoh-
taista tarkastelua vaihekohtaisen vaihtelun toteamiseksi. Tallainen tarkastelu olisi ollut huomatta-
van suuritdinen tarkasteluun tarvittavan datan laajuuden vuoksi. Tasta syysta tarkastelu rajattiin
kasittamaan vain katselmus kolmesta sattumanvaraisesti valitusta tuotteesta niiden valmistusoh-

jeisiin sisdanrakennettujen vaihtelun Iahteiden toteamiseksi.

Prosessissa kaytettavat ohjeet kasittavat tyypillisesti kymmenia vaiheita. Naista vain osa on sellai-
sia, jotka vaativat prosessioperaattorin aktiivista tydpanosta ja joille on asetettu suoritusta ohjaava

aikamaare toleransseineen. Loput vaiheista ovat prosessiautomaation ohjauksessa.

Ohjeeseen sisaan rakennetulla aikavaihtelulla pyritaan luomaan joustavuutta prosessien ajami-
seen. Prosessioperaattorit saattavat ajaa useampaa prosessia samanaikaisesti, jolloin aikatole-
ranssi mahdollistaa joustavamman toiminnan. Tiukasti asetettu suoritusaika edellyttaisi virallisen

poikkeaman kirjoittamista, jos asetettuun suoritusaikaan ei paastaisi.

Taulukko 3 esittaa numeerisen yhteenvedon tutkituista tuotteista. Taulukosta selviaa, etta ohjeiden
mahdollistama aikavaihtelu on suuruudeltaan lahes puolet asetetusta tavoiteajasta. Taulukosta kay
ilmi niinikaan, etta toteutuneiden lapimenoaikojen keskiarvot ylittdvat tavoiteajat selvasti. Lapime-
noaikojen keskihajonta on kahdessa tapauksessa kolmesta jotakuinkin samaa suuruusluokkaa oh-

jeen mahdollistaman aikavaihtelun kanssa.
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TAULUKKO 3. Ohjeessa oleva aikavaihtelu suhteessa toteutumaan

Tuote Ohjeen mahdollistama aika- | Tavoiteaika [h] | Lapimenoaika Lapimeno, kes-
vaihtelu [h] ka. [h] kihajonta [h]
Xx 15,1154 38 166 38,5
Yy 31,3£12,3 60 94 32,8
Zz 26,549,5 67 134 27,7

Ohjeiden mahdollistamalla aikavaihtelulla saattaa olla oleellinen vaikutus kokonaisvaihtelun synty-
miseen. Toisaalta ohjeiden mahdollistaman aikavaihtelun hyodyntaminen paivittaisessa toimin-
nassa voisi olla indikaatio siita, etta muut prosessiin liittyvat ongelmat, esimerkiksi tuotannon yli-
kuormittaminen liian tiukoilla tavoiteajoilla, pakottavat hyodyntamaan sallitun aikavaihtelun koko-
naisuudessaan ja jopa ylittdmaan sen. Asia vaatisi mittavaa lisaselvitysta, johon taman tyon puit-

teissa ei ollut mahdollisuutta.

3.3.5 Kuormituksen vaihtelu

Suunnitellun kuormituksen tarkastelu jalkikateen osoittautui datan puuttumisen vuoksi mahdotto-
maksi. Tarkasteluun otettiin sen sijaan toteutuneiden valmistuserien tavoiteaikojen summa, olkoon-
kin, ettei se kuvasta tuotannolle asetettua, vaan tuotannon selvittdmaa tyomaaraa. Saatavilla ol-
leesta tietoaineistosta poistettiin heina- ja elokuun tiedot niiden poikkeuksellisuuden vuoksi. Heina-

kuu on tyypillisesti kesaseisakkiin varattua aikaa, ja elokuussa tuotantoa ajetaan jalleen ylés.
Kuva 25 esittaa tavoitesumman vaihtelua kuukausitasolla. Vertailupisteeksi asetettin marraskuu

2019. Keskihajonta oli toteutuneista kuukausittaisista summista laskettuna 20 % lukujoukon kes-

kiarvosta.
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Tavoiteaikasumman vaihtelu, 11/2019 = 100
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KUVA 25. Toteutuneiden erien tavoiteaikasumman vaihtelu, 11/2019 = 100

Tarkastelun perusteella ei voitu tehda suoraa johtopaatelmaa suunnitellun kuormituksen vaihte-
lusta eika sen valittomasta yhteydesta lapimenoaikojen vaihteluun ja edelleen yrityksessa koettuun
virtauksen hitauteen. Tarkastelu osoittaa, millaisesta laskennallisesta ajallisesta kuormasta tuo-
tanto on selvinnyt, mutta se ei kuitenkaan kuvasta tosiasiallista suunniteltua tuotantokuormitusta.
Tarkastelusta johdettiin edelleen johtopaatelma, etta kuormittamiseen kaytetyt tavoiteajat vaativat
tarkastelua, koska suorituskykynsa ylarajoilla toimivassa tuotantoymparistossa ei tosiasiallisesti voi
olla kuormituksenvaihtelussa 20 prosentin suuruista keskihajontaa. Tavoiteaikojen epatarkkuus

merkitsee kaytannossa sita, etta yritys ei taysin ole tunnistanut omaa kapasiteettiaan.

3.3.6  VSM-sovellus, Process Cycle Efficiency

Tuottavuuden lahtokohdista tarkasteltuna virtaushukka ja resurssihukka ovat keskeisia tekijoita.
Virtaushukka iimenee pitkana ja tehottomana lapimenoaikana ja sen kautta menetettyna kapasi-
teettina. Resurssihukka nakyy laitekapasiteetin menettamisena hairidihin ja laatuongelmiin seka
odotteluun. Molemmat aiheuttavat prosessin tehokkuuden heikkenemistd, joka iimenee menetet-

tynd aikana. Tata menetettyd aikaa voidaan tarkastella laskemalla arvoa tuottavien prosessiaikojen
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summan suhdetta kéytettyyn kokonaisaikaan, toisin sanoen tekemalla prosessin tehokkuuslas-
kelma (PCE, Process Cycle Efficiency). Taysimittaisen arvovirtakuvauksen (VSM) sijaan PCE on

suppeampi ja nopeampi tapa tarkastella prosessia kokonaisuutena.

Kuva 26 esittad yhden tuotteen nelivaiheisen kokonaisprosessin PCE-kuvauksen ja -laskennan
kolmelta tarkastelujaksolta mahdollisen muutoksen havaitsemiseksi. Viimeinen tarkastelujakso kat-
toi ajan 1.1. — 14.12.2021, muut tarkastelujaksot olivat taysia kalenterivuosia. Tarkasteluun otettiin
mukaan valmistusprosessin jalkeen tehtavien analyysien ja erien laadullisen hyvaksynnan vaatima
aika (QM), koska GMP-saannostojen mukaan kunkin eran tulee olla hyvaksytty kayttoon laadun-

varmistuksen toimesta. Laéketeollisuudessa tasta kaytetdan ilmaisua kayttopaatos.
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KUVA 26. Tuotteen valmistusketjun PCE-kuvaus 2019 - 2021

Tyypillisesti arvontuottoa kuvaava PCE-luku on tasolla 0,2 - 5 % kokonaisajasta (Karjalainen &
Karjalainen 2020, 57). Vaikka tassa tehdyn tarkastelun perusteella PCE asettuu noin 7 % tasolle,
ei sitd kuitenkaan voida pitaa mitenk&an erityisen hyvana. Kemianteollisuutta maarittdd usein

muuta teollisuutta pienempi keskeneraisen tyon maara, joka heijastuu suoraan PCE-lukuun.

Tarkastelussa purettiin PCE:n komponentit edelleen keskindiseen vertailuun ja tarkasteltiin niiden

muutosta. Kuvasta 27 selviaa, ettd ensimmaisen valituotteen valmistamiseen kaytetty aika on lahes

59



kaksinkertaistunut, samoin on kaynyt myés lopputuotteen analysointiin ja k&yttdpaatokseen kulu-

neelle ajalle.
PCE, osatekijoiden muutos 2019 = 100
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KUVA 27. PCE, osatekijoiden suhteellinen muutos, 2019 = 100

Yleisesti tarkasteltaessa havaittiin, etta suurimmat valmistusprosessiin liittyvat muutokset ovat ta-
pahtuneet prosessin alkupaan valituotteiden valmistuksessa ja varastointiin kuluneessa ajassa.

Positiiviset muutokset kohdistuvat valituotevaiheiden 2 ja 3 varastointiaikoihin.

Prosessin alkupaa on siis hidastunut ja loppupaa nopeutunut, pois lukien prosessin paatteena ole-
vien laatutoimintojen tehokkuus. Kuvassa 28 esitetdan lapaisyajan suhteellinen muutos. Kuvassa
vasemmanpuoleiset pylvaat TpT edustavat kokonaisprosessin lapaisyaikaa. Tama kasittaa myos
tuotteiden laadulliseen hyvaksyntaan kuluvan ajan. Oikeanpuoleiset pylvaat esittavat prosessiaiko-
jen muutosta ilman laatutoimintoja. Laatutoimintojen lisdantyneen ajankayton arvioitiin olevan seu-

rausta koko konsernia kasittavien laadunvarmistuksen laboratoriotoimintojen muutoksesta.
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Valmistus- ja laatutoimintojen lapaisyaikojen suhteellinen muutos, 2019 = 100
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KUVA 28. Lépéisyaikojen suhteellinen muutos, 2019 = 100

3.3.7 Kalanruotokaavio, Ishikawa

Lapimenoajan vaihtelun potentiaalisia tekijoita pyrittiin tunnistamaan kalanruotokaavion, Ishikawa-
diagrammin avulla. Diagrammin selk&ruodosta lahtevat ruodot nimetaan yleisesti kuudella M-kate-
gorialla: Materials, Machines, Manpower/Man, Methods, Measurement, Mother Nature. Téassa ta-
pauksessa diagrammia saadettiin soveltaen siten, etta ruodot nimettiin tapaukseen paremmin so-
piviksi ja jasentelya ohjaaviksi: Materiaali, Tieto, lhminen, Tilat/ympéristd, Koneet/laitteet ja Mene-

telma.

Kuva 29 esittaa tarkasteluun laaditun Ishikawa-diagrammin. Kategoriaruotoja taydennettiin kes-
keisten potentiaalisten ongelmien aiheuttajien lisaamisella kuhunkin kohtaan. Pyrkimyksena oli
I6ytaa syyt, jotka vaikuttavat l&pimenoajan vaihteluun. Seuraavassa vaiheessa tunnistettuja teki-
joita kaytiin lapi yksi kerrallaan, epatodennakoisia poissulkien. Jaljelle jaaneet tekijat todettiin mer-
kityksellisiksi ja huomioitiin ongelman jatkokasittelyssa.
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KUVA 29. Lépimenoajan vaihtelun tekijoiden erottelu Ishikawa-diagrammilla

Materiaali-kategoriassa ei harkinnan jalkeen havaittu olevan keskeisia l&pimenoajan vaihteluun
vaikuttavia tekijoita. Kategorian tekijoissa on varmasti erityissyiksi luettavia satunnaisia ja yksittai-
sia poikkeamia. Naita ei kuitenkaan lahdetty selvittdmaan. Ne olisivat luontevimmin kasiteltavia

jatkuvan parantamisen menettelyn avulla.

Tieto-kategoriassa nousivat esiin toiminnan ohjaamiseen ja mittaamiseen liittyvat asiat. Keskeisiksi
ja olennaisiksi tekijoiksi tunnistettiin tuotannon tekemiseen ja suorituskykyyn liittyva paivittaistoi-
minnan ohjaaminen ja siihen liitetty suorituskyvyn mittaaminen. Havaittiin, etta suoritusten seuranta
ei ole riittdvan tarkkaa eika siina ole takaisinkytkentaa itse tuotannon toteuttamiseen. Mydskaan
tuotannon kohtaamat ongelmat eivat ole dokumentoituja tavalla, joka voisi johtaa tehokkaisiin kor-
jaaviin ja ehkéiseviin toimenpiteisiin. Ongelmat aiheuttavat useimmissa tapauksissa viiveita pro-
sessin eteenpain viemisessa. Niinikaan tuotannon suunnitteluun liittyvat kuormitusparametriasiat
nousivat esiin. Voidaan asettaa kysymys siita, aiheutuuko erien lapaisyaikojen tavoiteasetannan
kautta tuotannon ylikuormitusta, joka johtaa erilaisten hukkien ja edelleen lapaisyajan vaihtelun

kasvamiseen.

Ihmisten toimintaa arvioidessa ei l0ydetty tekijoita, jotka itsessaan selittaisivat lapaisyaikojen vaih-
telua. Oli toki todettavissa, etta esimerkiksi sairauslomat saattavat aiheuttaa viivetta prosesseissa,

mutta systeemisena syyna sita ei voi pitaa. Resurssien todettiin olevan laskennallisessa mielessa
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rittavassa suhteessa prosesseihin. Motivaatiotekijoiden arviointia pidetaan yleisesti haastavana
tehtavana, mutta siina ei ole yrityksessa tehtyjen vertailukelpoisten kyselytutkimusten mukaan ha-
vaittavia ongelmia. Prosessihenkildston koulutus ja osaaminen perustuvat pitkaa perehdytysta seu-
raavaan kokemuksen karttumiseen ja jatkuvaan koulutukseen, joten osaamiseen tai sen puuttumi-

seen liittyvat tekijat voitiin myos sulkea pois vaikuttavista tekijoista.

Tilat, ymparisto -kategoriaa arvioidessa voitiin todeta, ettd tuotantotilat on jo Iahtokohdiltaan suun-
niteltu yrityksen prosessien toteuttamiseen. Samanaikaiseen toimintaan liittyen tehtiin havainto,
jonka mukaan prosessiin saattaa muodostua joissakin tapauksissa jonoutumista tiloista johtuen.
Tama olisi valtettavissa suunnittelun avulla. On kuitenkin huomattava, etta jonoutuminen saattaa
my0s olla seurausta rinnakkaisen prosessin viiveista tai puutteellisista tuotannonsuunnittelun pa-

rametreista.

Koneet, laitteet -kategoriassa esiin nousivat laitteistojen pesut seka laitehairiot ja niiden toistuvuus.
Laitteistojen pesut priorisoidaan varsinaisten tuoteprosessin taakse, mika joissakin tilanteissa saat-
taa aiheuttaa laitteilla seuraavan aloitettavan prosessin siitdmisen myohaisemmaksi. Pesuproses-
sit eivat myoskaan ole taysin hallinnassa. Niiden lapaisyajat eivat ole seurannassa ja niiden loppu-
tulokset vaihtelevat siten, etta pesuja saatetaan joutua suoritamaan uudelleen. Pesuprosesseja ei
myoskaan voida suunnitella tuotanto-ohjelmaan, mika tekee niiden hallinnasta edelleen vaikeam-
paa. On myds todettu, etta prosessiteollisuutta rasittavat yleisesti laitteiden kaytettavyysongelmat,
laiterikot ja muut hairidt (Panwar ym. 2015, 569). Tama havainto voitiin vahvistaa myds kohdeyri-
tyksessa. Ennakkohuolto on kalenteripohjainen, eika ole sidoksissa laitteiston kayttotuntimaaraan,
mika kohdistaa kunnossapidon resurssit mahdollisesti paikkoihin, jotka eivat ole kokonaisuuden
toiminnan kannalta optimaalisimpia. Toisaalta kunnossapitosuunnitelmalla ja tuotannonsuunnitte-
lulla ei havaittu olevan toimivaa rajapintaa, joka mahdollistaisi laitteiston ennakkohuollon sisallytta-

misen kuormitussuunnitelmaan.

Menetelmien tarkastelussa ei havaittu uusia tekijoita jotka tulisi huomioida l&péisyajan vaihtelua
aiheuttavina. Nama tekijat nousivat esiin jo aiemmin, nyt myos tassa tarkastelussa. Valmistusoh-
jeiden sallima, ohjeisiin sisd@nrakennettu vainhtelu on tekija, joka tulisi huomioida prosessien lapi-
menoaikatavoitteita asetettaessa. Toisaalta sitd voitaneen myds jossakin maarin leikata, mutta
vasta siina vaiheessa, kun prosessit ovat paremmin ohjauksessa. Muussa tapauksessa tiukem-
milla rajoilla asetettu ohjeistus aiheuttanee ohjeistuksesta poikkeamista, mika edelleen aiheuttaa
poikkeamien kasittelyn kautta lisatyota organisaatiolle. Pesujen lopputuloksen vaihteluun voidaan
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vaikuttaa nostamalla pesumenetelmien kehittdminen ja niiden validoiminen oleelliseksi kehityskoh-

teeksi.

3.4 Kasittelyssa tehdyt empiiriset havainnot ja tunnistetut tekijat

Ongelman kasittelyn yhteydessa, toimintaa tarkasteltaessa seka organisaation edustajien haastat-
teluiden tuotoksena, havaittiin kahdeksan keskeista tekijaa. Nama tekijat vaikuttavat systeemi-
sessa ymparistossa tuotannon virtaukseen sita heikentavasti ja lapimenoajan vaihtelua kasvatta-
vasti. Tekijat vaikuttavat virtaukseen joko erillisind tai edelleen yhdessa muiden tekijoiden kanssa

kumuloituen tai toisiaan vahvistaen.

3.41 Tuotannon priorisointi

Tehtyjen havaintojen mukaan tuotannon priorisointi vaihtelee voimakkaasti ja toimintaa sd&detaan
jatkuvasti. Taméan taustalta 16ytyy joukko erilaisia ongelmia (laiterikot, hairidt, edellisen vaiheen
my6hastyminen, materiaalien toimittaminen, poissaolot). Toiminnassa pyritaan joustavuuteen, jolla
kierretaan ongelmia, mutta kaytanndssa silla aiheutetaan lopputulemana vain lisda ongelmia kas-

vavan saatamisen muodossa.

Priorisointimuutokset heijastuvat edelleen muille osastoille, kuten laadunvalvontaan, kunnossapi-
toon ja materiaalitoimintoihin aiheuttaen niissa lisapriorisointia, joka saattaa heijastua edelleen ta-
kaisin tuotannon toimintaan. Priorisointi vaistamatta kasvattaa vaihtelua edelleen muiden systee-
missa olevien vaihtelunlahteiden vuoksi. Selva johtopaatelma on, etta kaikkien valittavien kehitta-
mistoimenpiteiden on vaikutettava tuotantoon, joko suoraan tai valillisesti, sen toimintaa rauhoitta-

vasti ja priorisointitarpeita pienentavasti.

3.4.2 Kysynnan aiheuttama vaihtelu

Tuotantoon kohdistuu kysynnan aiheuttamaa vaihtelua, joka muuttaa priorisointia ja saattaa lisaksi
kasvattaa tuotevaihtoja ja sité kautta laitepesujen maaraa. Tuotantosysteemi ei pysty vaimenta-
maan tata vaihtelua, vaan kasvattaa sita edelleen. Myyntiennusteet ovat jokseenkin merkityksetto-

mi&, jos suunnitelmia korjataan nopeasti kysynnan mukaan. Toisaalta yrityksessé ei ole ollut me-
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nettelyd, jossa toteutunut myynti, tuotekohtaiset kysyntaennusteet, tuotteiden varastotasot ja tuo-
tannon kapasiteetti (kyvykkyys) olisi yhdistetty sellaiseksi kattavaksi kokonaisuudeksi, jonka avulla
voitaisiin ohjata toimitusketjua tavalla, jossa kysynnan vaihtelu ja asiakastarpeet eivat heilauttaisi

tuotannon prioriteetteja.

Ulkoisen vaihtelun syntymekanismin voi nahda myos siten, etta koska tuotanto ei ole pystynyt pi-
tamaan kiinni tuotantoaikatauluista, "asiakaslupauksesta”, niin luottamus tuotannon suorituskykyyn
on jossain maarin rapautunut, ja luottamuksen heikentyminen heijastuu takaisin tuotantoon sen

ulkopuolisena ohjauksena.

Yrityksen tuotantostrategiaksi on valittu myynnin tapahtuminen varastosta (Make to Stock). Tata
strategiaa tulisi saada vahvistettua erottamalla myynnin ja tuotannon lyhyen aikavélin toiminta toi-
sistaan toimitusketjun paremman suunnittelun ja hallinnan avulla seka tuotannon tasoittamisen pe-
riaatteita seuraamalla. Kun vapaa tuotantokapasiteetti ei riita vaimentamaan kysynnanmuutosta,
kaikki iskut ja hairiot kohdistuvat aikaan, jolloin [apimenoajat ja toimitusajat venyvat. Jos tuotanto
pysyy sovitussa aikataulussa ("asiakaslupaus”) aiempaa paremmin ja varastotasot ovat riittavia
seka niiden aktiivinen seuranta mahdollistaa proaktiivisen tuotannonsuunnittelun, suoraan tuotan-

toon kohdistuva kysynnan vaihtelu saadaan vaimennettua.

3.4.3 Laitepesut

Laitepesut osoittautuivat prioriteetiltaan toissijaisiksi. Laitepesut jaavat odottamaan, jos resursseja
ei ole riittavasti vapaana. Naita ei myodskaan ole useinkaan pyritty resursoimaan esimerkiksi ylitoi-
den avulla. Odottavat laitepesut ovat keskeneraista tyota, jota yrityksessa ei toistaiseksi ole tunnis-

tettu ja hallittu.

Laitepesut todettiin ongelmallisiksi my6s hallinnan ja ohjauksen kannalta. Niiden suoritusaikoja ei
kyetd seuraamaan tilastollisesti, koska ne eivat ole automaatiojarjestelman ohjauksessa. Syntyva
dokumentaatio on olemassa ainoastaan paperisena, eikd sen tarjoaman datan hyddyntamiseen
ole varattu resursseja. Suoritusaikatiedon ja automaatio-ohjauksen puuttuminen johtaa edelleen

siihen, etta laitepesuja ei voida ajastaa tuotantosuunnitelmaan.
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Laitepesujen hallinnalla on vaikutuksensa myds kunnossapitoon. Ennakkohuoltotoimien suoritta-
minen edellyttad, etta laite on puhdas. Laitteen puhtaaksi toteaminen edellyttaa puolestaan, etta
puhtaus varmistetaan laboratorioanalyysein, mika teetta@ laadunvarmistuslaboratoriolle ylimaa-
raista ja osin vaikeasti ajoitettavaa tyota. Johtopaatelma on hyvin selkea: Laitepesut tulisi saada
ohjaukseen, mika edellyttaa niiden kiinnittamista tuotantosuunnitelmaan, suunnitelmallista ohjaa-

mista ja suorittamista seka suorituksen mittaamista.

3.44 Kuormittaminen

Tehdyn tarkastelun perusteella ei voitu tehda suoraa johtopaatelmaa suunnitellun kuormituksen
vaihtelusta eika sen valittdmasta yhteydesta lapimenoaikojen vaihteluun. Tarkastelusta pystyttiin
kuitenkin tekemaan johtopaatelma, etta kuormittamiseen kaytetyt tuotannon erakohtaiset tavoi-

teajat vaativat huolellista tilastollista analysointia ja mahdollisesti niiden asettamista uudelleen.

Tavoiteaikojen mahdollinen epatarkkuus merkitsee kaytannossa sita, etta yritys ei taysin ole tun-
nistanut omaa tuotantokapasiteettiaan. Liian kiredksi asetettu lapaisyaikatavoite aiheuttaa ylikuor-
mittumisen, eika tuotantoaikataulu pida. Kapasiteetista ja suorituskyvysta saatava kuva saattaa
muodostua liian optimistiseksi. Tuotantoaikataulun venyminen vaikuttaa edelleen toimitusaikatau-

luihin ja muuhun toimitusketjuun liittyvan toiminnan toistuvana saatotarpeena.

Tavoitteen asettamista ja saatamista tarkasteltaessa todettiin, etta sille ei ole maariteltyna ja ku-
vattuna systemaattista prosessia, vaan tavoiteaikoja paivitetaan satunnaisesti ja muuhun kuin ti-
lastolliseen tarkasteluun ja erien lapaisyaikatietoon perustuen. Datan perusteella olisi todennakoi-
sesti nahtavissa, ovatko tavoitteet turhan kireita tai virheellisesti (keskiarvo-perustaisuus) asetet-
tuja. Yritys tarvitsee tilastolliseen tarkasteluun perustuvan selkedn menettelyn/prosessin, jolla ta-
voiteajat voidaan maaritelld mahdollisimman realistiselle, toteuttamiskelpoiselle tasolle ja jolla niita

voidaan tarkastella sdannollisesti seka saataa tarvittaessa.

3.45 Kokonaisprosessin tasapaino ja virtaus

Yhteen liittyvat tuoteprosessit nayttaytyivat pitkalti erillisind "saarekkeina”, eika niinkaan koko-
naisprosessina. Tata voidaan pitda luonnollisena seurauksena siita, ettd kunkin tuotteen koko-

naisprosessin muodostavat valituoteprosessit ovat panostusmaariltdan ja prosessointiajoiltaan
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vaihtelevia, miké edelleen oleellisesti vaikeuttaa kokonaisuuden hahmottamista ja ohjaamista. Va-
lituoteprosessit on aikoinaan suunniteltu yksittain, huomioimatta prosessikokonaisuuden virtauk-
sen merkitysta. Tuoteprosessikohtaista (tuotteen kaikki valituotevaiheet ja lopputuote) ohjaamista

voidaan kuitenkin parantaa hyodyntamalla visuaalista ohjausta.

Olemassa olevien tuotantoprosessien prosessiaikojen, panostusméaarien ja saantojen tasapainot-
taminen olisi, jos ei teoriassa kaikilta osin taysin mahdotonta, niin kaytannossa kuitenkin aaretto-
man hidasta ja kallista muutosten vaatimien tuotekehityspanosten, koeajojen ja rekisteréintimuu-
tosten vuoksi. Jotta tallaisen tarpeen toistuminen tulevaisuudessa estettaisiin, olisi merkityksellista
tarkastella tuotekehityksen perusperiaatteita. Tuotekehitystoiminnalle olisi suositeltavaa asettaa

uutena kriteerina kokonaisprosessin toimivuus sen osien paremman yhteensopivuuden kautta.

3.4.6 Suoritusten mittaaminen

Suoritusten mittaaminen oli havaintojen mukaan jaanyt hyvin pienelle huomiolle yrityksen muuta
toimintaa kehitettdessa. Mittaaminen ei mydskaan ole ollut suorassa yhteydessa paivittaisen toi-
minnan ohjaamiseen. Mittarit olivat pitkalti kuukausitason suorituksesta kertovia, valmistuneiden
erien ja tuotannon poikkeamien lukumaaraa seka turvallisuutta (EHS) painottavia. Naiden vaikutus
paivittaiseen toimintaan oli kaytannossa olematon. Tuotannon suorituskykya ei verrattu erien lapi-
menon tavoiteaikaan, eikda myodskaan toiminnanohjausjarjestelman antamaan suunniteltuun val-

mistumisaikaan nahden.

Voidaan todeta, etta jos toimintaa ei mitata suhteessa lapaisyaikatavoitteeseen eika laadulliseen
tavoitteeseen, ohjaamiselle ei ole olemassa vakaata perustaa. Ei tiedeta mihin suuntaan toimintaa
pitaisi ohjata ja miten seka millaiset vaikutukset tehdyilla ohjaustoimenpiteilla on. Yleensakin voi-
daan sanoa, etta prosessi, joka ei ole mittauksessa ja sen kautta ohjauksessa, tuottaa vain satun-

naisia, eika suunnitelmallisia tuloksia.

Johtopaéatelmaksi nousi ehdoton tarve mittauksen kehittdmiseksi ja sen kytkemiseksi paivittaiseen
ohjaukseen. Koska virtauksen kehittaminen oli yrityksessa nostettu keskeiseksi tarpeeksi, olisi
oleellista nostaa mittaamisen keskiddn tuotannon pysyminen aikataulussa: Alkavatko erat suunni-
tellusti, ovatko ne edenneet kuten niiden piti ja valmistuivatko ne aikataulun mukaan. Tallainen

mittaaminen vaatii tuekseen apumittareita, jotka edesauttavat toiminnassa esiintyvien ongelmien
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tunnistamista ja eliminointia. Naita ovat esimerkiksi keskeneraisen tyon maara, lapimenoaikatilas-
tointi, poikkeamien seuranta kerralla oikein-perustaisesti, laiterikot ja -hairiot, muut hidastavat teki-

jat ja ongelmat seka poissaolot tyosta.

3.4.7 Ohjaaminen ja kommunikaatio

Priorisoinnin muutokset ja tuotannossa ilmenneet hairiot aiheuttavat edelleen muutostarpeita tuo-
tantoon sidoksissa olevissa toiminnoissa. Naita tarpeita seka tuotannon statusta ja aikatauluja ka-
sitella@n yhteisesti aamupalavereissa. Palavereista syntyy dokumentti, joka toimii yhtené ohjeena
seuraavan vuorokauden toiminnalle niin tuotanto-osastoilla kuin laatu- ja kunnossapito- seka ma-
teriaalitoiminnoissa. Tuotanto-operaatiot on jaettu kahteen kokonaisuuteen, vali- ja lopputuoteteh-
taaseen, joilla on molemmilla oma aamupalaverinsa. Palaverit eivat ole samanaikaisia, milla on
mahdollistettu se, etta osa operatiiviseen toimintaan liittyvasta henkilostosta osallistuu molempiin
palavereihin. On kuitenkin huomattava, ettd molemmat tehtaat osallistuvat kaikkiin kokonaispro-
sesseihin ja niiden tuotantoaikataulutus on sidoksissa toisiinsa. Edellisessa kohdassa todettu "saa-

rekkeisuus” on siis havaittavissa tallakin tasolla.

Tehtyjen havaintojen perusteella paivittaisen toiminnan ohjaaminen on haasteellinen kokonaisuus.
Tehdasosastoilla suunniteltava vuorokohtainen tyonjako perustuu priorisointeja ohjaavien aamu-
palaverien muistioihin, tuotannossa prosessien etenemisesta ja niiden statuksista kertovaan pai-
vakirjaan seka automaatiojarjestelman ja toiminnanohjausjarjestelman antamaan tietoon. Naiden
avulla aikaansaatava yleiskuva on jossakin maarin pirstaleinen. Kokonaisuuden hahmottaminen
on hankalaa, eivatka toisiaan seuraavat valituoteprosessit nivoudu yhteen parhaalla mahdollisella

tavalla.

Olemassa olevan tiedon perusteella ei voida asettaa tavoitteita sille, kuinka pitkalle, mihin proses-
sivaiheeseen, kutakin prosessia pitaisi saada vietya tydvuoron aikana. Havaintojen mukaan tavoi-
teasetantaa haittaa osin prosesseihin sisaan rakennettu vaiheaikakohtainen vaihtelun mahdolli-
suus ja osin se, etta tuotantoprosessien kaikkien yksittaisten vaiheiden aikoja ei ole dokumentoitu
sellaiseen muotoon, etta niita voisi hyddyntaa tavoiteasetannassa ja ohjauksessa. Kaikilla proses-

sivaiheilla ei ole aikamaareita.
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Johtopaatelmana voi esittdd ohjaamisen ja mittaamisen entista vahvempaa ja selkedmpaa kytken-
taa yhteen. Ohjaamisen on lahdettava aikatauluseurannasta ja puututtava virtausta estaviin ongel-
miin, alussa niité eliminoiden ja myéhemmassa vaiheessa niita proaktiivisesti estden. Ohjauksen
on tukeuduttava kokonaisprosessin lapinakyvyyteen ja kokonaisiin tuoteprosesseihin, eika yksittai-
siin vali- ja lopputuoteprosesseihin. Jos tuotannon paivittaistoimintaa lattiatasolla halutaan kehittaa,
se edellyttaisi todennakaisesti tuoteprosessien kuvaamista aikasarjoina. Aikasarjojen avulla voi-
daan tehda helposti paatelmat siita, kuinka pitkalle prosessia voidaan kussakin vuorossa ajaa.
Tama helpottaisi samalla ongelmien tunnistamista ja niiden dokumentoimista korjaavien ja ehkai-

sevien toimenpiteiden perustaksi.

3.48 Toistuvat ongelmat

Yrityksen tuotannonsuunnittelijan sanoin: "Koskaan ennen ei ole kéynyt néin, ja taas kévi”. Sar-
kasmista huolimatta tehdyt havainnot ovat yhtépitavia edella esitetyn lausahduksen kanssa. Tuo-
tantoymparistdssa esiintyy havaintojen mukaan toistuvia ongelmia, joista ei ole paasty eroon. Kes-
keisena syyna tahan on se, etta yrityksessa ei ole kaytdssa systemaattista, dataan perustuvaa

jatkuvan parantamisen menettelya.

Ongelmien kirjo on muodostanut erilaisia kasittelytapoja. Tuotannossa vuoromestarit kirjaavat on-
gelmat fyysiseen paivakirjaan, mika ei poista ongelmia eikd mahdollista niiden kasittelya, vaikka
viesti siirtyykin seuraavalle vuorolle. Toimintaa hidastavista ongelmista ei juuri kommunikoida muu-
ten kuin asia toteamalla. Suuremmat ongelmat menevat tiedoksi tuotanto-organisaation ylimmalle

operatiiviselle tasolle, etenkin, jos ne vaikuttavat korkealle priorisoituihin asioihin.

Erilaiset epasaannallisesti toistuvat ongelmat hidastavat lapimenoa. Tieto ongelmista ei kuitenkaan
nouse esiin padosin mittaamattomuuden vuoksi. Suorana seurauksena tasta ongelman tutkiminen
jalkikateen muodostuu kaytanndssa mahdottomaksi, eika siitd saada tietoa, jota voitaisiin hyodyn-
taa. Tietoa pitdisi voida kayttaa juurisyyanalyyseihin seka edelleen korjaaviin ja ehkaiseviin toimen-
piteisiin. Laatupoikkeamat, huolimatta niiden muodollisesta kasittelysta, eivat nekaan johda syste-
maattiseen parantamiseen aivan siina laajuudessa kuin niiden pitaisi nollavirheajattelun ja ongel-
mattoman tuotannon mahdollistamiseksi. Havaintojen mukaan keskeisin toimenpide on tuotannon

aikatauluttaminen uudelleen ongelmien seurauksena.
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Johtopaatelmana voi esittaa, etta yrityksessa on saatava voimaan menettely, jolla toimintaa hidas-
tavat ja haittaavat ongelmat saadaan dokumentoitua mahdollisimman kattavasti. Talla mahdollis-
tetaan niiden kasittely, juurisyiden analysointi ja toimenpiteiden valinta. Dokumentaation tulisi ka-
sittaa tiedot ongelmasta, sen tapahtuma-aika ja -paikka, sen kesto (vaikutus) ja muut tekijat kuten

mahdollinen ongelman luokitus erilaisiin kokonaisuuksiin ja kohdistuminen eri tuotteisiin.

3.5 Ratkaisu, konstruktio, siihen valitut toimenpiteet ja niiden toteutus

Johtopaatelma kokonaisuudesta on, ettd yrityksen toimintatapa ei tue virtausta. Tavoitteena on
saada tuotanto virtaamaan vahentamalla vaihtelua, saatamista ja jatkuvaa priorisointia. Koska yri-
tyksen systeemi on "rikki’, on ymmarrettava, etta mikaan yksittainen toimenpide ei tule riittdmaan
asiantilan korjaamiseen. Mita toimenpiteita valittaisiinkaan, ne eivat toimi yksinaan, vaan taydenta-

vat toisiaan ja mahdollistavat virtauksen parantamisen.

Valituista toimenpiteista laadittiin kehittdmisohjelma, joka koostuu kahdeksasta kehittamisen koh-
teesta. Toimenpiteet valittiin ensisijaisesti tuotannon toiminnan rauhoittamisen nakokulmasta. Tuo-
tannossa oleva vaihtelu on saatava minimoitua ja kokonaisprosessi stabiloitua, jotta sen tulokset
vastaisivat sille asetettuihin tarpeisiin. Kehittamisohjelman lapivienti edellyttaa yrityksen johdon si-
toutumista muutokseen erityisesti siksi, etta kyseessa on laaja ja ajallisesti pitkakestoinen koko-
naisuus. Ohjelman lapivientiin tarvitaan merkittdva maara resursseja, jotka johdon on kyettava
osoittamaan. lliman johdon tukea on turha lahtea tekemaan, silla lappupaikkaukset eivat tuo oleel-

lista muutosta.

Kehittamisohjelmaan valittujen toimenpiteiden kuvaukset ovat seuraavat::

1. Tuotannon tasoitus, syklisyys: Kampanjoiden pituus, toistuvuus ja ajastaminen on muu-
tettava ennusteen ja toteutuneen kysynnan seurannan perusteella paremmin saadetta-
viksi. Toiminta edellyttdad uutta ohjausmallia, jossa tuotekampanjoiden ajastusta, pituutta
ja toistuvuutta sdadetaan aiempaa menettelya proaktiivisemmin ja pitemmalla aikavalilla
hyddyntaen Make to Stock -strategian mukaista mahdollisuutta kayttaa lopputuotevarastoa
kysynnan ja tuotannon valisena puskurina. Toteutus edellyttda kysynnan, ennusteiden ja
varaston ajallisen hallinnan kehittamista seka tuotannonsuunnittelun yhteistydn kehitta-
mist& myynnin ja oston toimintojen seka huoltotoiminnan ajastamisen kunnossapitotoimin-

tojen kanssa.
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. Yleisen priorisoinnin muutos: Laitteistojen pesut ovat olleet vaistyvana prioriteettina.
Yleinen priorisointi tehdaan uuden perusperiaatteen mukaisesti: Ajetaan, pestaan, huolle-
taan. Tallaisella vakioidulla syklilla taataan laitteiden oikea-aikainen kaytettavyys. Koska
kunnossapitosuoritteita voidaan yrityksessa tehda vain puhtaille tuotantolaitteille, voidaan
samalla kehittdd kunnossapitotoimintoja Idhemmas TPM-toimintamallia (Total Productive
Maintenance), tuottavaa kunnossapitoa, mahdollistamalla huoltojen suunnitelmallisempi

toteuttaminen.

Pesujen ohjaus: Pesujen toteuttaminen suunnitelmallisesti, tuotantosuunnitelman osana
ja automaatiojarjestelman ohjauksessa. Automaatiojarjestelman taysi hyddyntaminen luo
mahdollisuuksia seurata suoritusaikoja ja kehittdd pesumenetelmia eteenpain. Pesupro-
sessien validointi vapauttaa laadunvarmistuslaboratorion resursseja pesuanalytiikan tar-

peen poistuessa.

Ongelmien korjaaminen: Ongelmatiedon keraamisen (raportoinnin) systematiikan kehit-
taminen ja kayttoonotto mahdollistaa ongelmien analysoinnin seka korjaavien toimenpitei-
den valitsemisen ja niiden vaikuttavuuden arvioinnin: jatkuvan parantamisen. Ongelmiksi
on tunnistettava kaikki tuotantoa haittaavat tapahtumat, jotka vaikuttavat joko suoraan tai

valillisesti tuotantoaikataulussa pysymiseen.

. Tuotannonsuunnittelun aikaparametrit: Prosessien vaiheaikojen tutkiminen ja oikean
lapaisyaikatavoitteen asettaminen prosessin tahattoman ylikuormittamisen estamiseksi.
Prosessien vaiheaikojen tutkimiseen on luotava menetelma, jolla tutkiminen tehdaan seka
menettely (prosessi), jolla varmistetaan tavoiteaikojen sddnnénmukainen tarkastelu ja nii-

den paivitystarpeen toteaminen.

Paivittaisohjaus: Ohjauksen muutos. Samaan tuoteprosessiin kuuluvia osaprosesseja
(valituoteprosessit) tulisi tarkastella ja ohjata kokonaisprosessina. Tama edellyttdd uusia
ohjaus- ja johtamiskaytantéja toimintaa tukevan mittariston ohjaamina. Tarvitaan yhteinen
tilannekuva kokonaisuudesta, jotta mahdollisten priorisointien vaikutukset kokonaisproses-

sille tulevat esiin.
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7. Mittaaminen: Vanha totuus on, ettd "sita saat, mitd mittaat”. Toisaalta myGs toiminnan
parantaminen itsessaan edellyttaa, etta toimintaa mitataan tehtyjen toimenpiteiden vaiku-
tuksen todentamiseksi. Mittareiden avulla voidaan asettaa tavoitteita paivittaiselle toimin-
nalle ja ohjata toimintaa saavuttamaan nuo tavoitteet. Yrityksen paivittaista mittaamista
kehitetaan kasittamaan erien lapaisyaika, lapaisyajan ja tavoiteajan suhdetta kuvaava oi-
kea-aikaisuus (OTD, On-Time Delivery) seka laadullisesta suorittamisesta kertova kerralla
oikein -mittari (RFT, Right First Time).

8. Uusien tuotteiden prosessien kokonaisvirtauksen huomiointi tuotekehityksessa:
Tuotekehityksen toiminnot rajattiin tdman tyon ulkopuolelle. Tasta huolimatta suosituksena
voi todeta, etta tuotekehityksen hyvalle toiminnalle asetettuja kriteereita tulisi laajentaa ot-
tamaan huomioon prosessin kokonaistasapaino, joka edelleen mahdollistaa prosessien

sujuvan kokonaisvirtauksen.

Kehittamisohjelma, konstruktio, on esitetty kuvassa 30. Toimenpiteet on esitetty kuvan vasem-
massa reunassa seka alareunassa. Kukin toimenpide johtaa edelleen joko suoraan tai valillisesti
tavoitteisiin, jotka ovat tuotannon rauhoittaminen ja virtauksen parantaminen. Toimenpiteet vapaut-

tavat yrityksen tuotantokapasiteettia ja mahdollistavat lisamyynnin.
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Tasocittaminen,
syklisyys
Mittaus ja seuranta ittt B
Priorisoinnin muutos '
I - Kunnossapidon e
toimintaedellytykset ot J
Pesujen haltuunotto,
jarjestelmdohjaus
i ____________________________________________________________ N Data, kehitys
Validoinnit
Ongelmatiedon
(viiveiden) kerdys ja
késittely
E ____________________________________________________________ » Korjaaminen ja kehitys: Tyotyytyvaisyys,
Jatkuva parantaminen poissaolot
Tuotannon Target-
aikojen mddrittely ja
hallinta
Rauhoittaa tuotantoa, parantaa virtausta.

Vapauttaa kapasiteettia ja mahdollistaa lisamyynnin, kun muutokset ovat toteutuneet.

Uudet tuotteet, R&D |
| Vaiheiden tasapaino | |

[ Mittaaminen: kertoo missd ollaan ] <& [ Ohjaaminen: tilanne hallussa, yhteinen késitys ]

Kuva 30. Konstruktio: Kehittdmisohjelma
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4 POHDINTA

Tyossa haettiin vastauksia kysymyksiin, joiden avulla pyrittin muodostamaan ratkaisumalli koh-
deyrityksen ongelmiin. Tutkittavat kysymykset jakautuivat teemoiltaan neljaén kategoriaan, joita
tarkasteltiin kemianteollisuuden lahtokohdista:

1. Lean-ajattelun ja -johtamisen soveltaminen kemianteollisuuden yrityksissa

2. tuotannon tasoittaminen ja ohjaaminen kysyntaa vastaavasti

3. tyokalujen ja menetelmien hyodyntaminen virtauksen kehittamisessa

4. toteutetut ratkaisut ja niiden toimivuus.

Saatavilla olevan aineiston perusteella voi todeta, etta Lean-ajattelua ei ole kemianteollisuudessa
koettu erityisen kiinnostavaksi mahdollisuudeksi. Tata selittaa jossakin maarin konkreettisten hyo-
tyjen havaittavuuden vaikeus ja toimialalla vallitseva uskomus tuotantoprosessien tehokkuudesta,
etenkin verrattaessa muihin teollisuudenaloihin. Kemianteollisuudessa, kuten kaikkialla muualla,
on kuitenkin nahtavissa kasvavaa painetta, joka ilmenee tarpeena kustannusten leikkaamiseen ja
tarpeena vastata kilpailuun nopeuttamalla toimintaa tuotekehityksesta aina tuotteiden toimitukseen
asti. Edella olevasta huolimatta on oletettavaa, etta Lean-ajattelua ja -johtamista on jossakin laa-

juudessa sovellettu yksittaisiin kemianalan yrityksiin.

Tutkimuksen kannalta muodostui ongelmalliseksi 16ytaa lahdeaineistoa, joka kuvaisi, minkalaisiin
toimintoihin ja miten Lean-ajattelua on jo sovellettu kemianteollisuuden alalla. Luonnollisesti tdman
timoilta ei mydskaan ollut saatavilla aineistoa, jossa olisi arvioitu ratkaisujen toimivuutta. Arviona
voi esittaa, etta ratkaisuja tullaan ndkeméaan tulevaisuudessa. Tama voi tapahtua, kun oivalletaan,
ettd Lean-ajattelu on implementoitavissa myds prosessiteollisuuteen rinnastamalla teollisuuden-
alan tiettyja ominaispiirteitd muun teollisuuden toimintaan ja soveltamalla sita joustavasti kokeillen.
Keskeista onkin, etta erojen etsimisen ja niiden korostamisen sijaan tulisikin pyrkia oppia ymmar-
taméaan Lean-ajattelua seka ldytdmaan yhtymakohtia muiden teollisuudenalojen ajattelu- ja ratkai-

sumalleihin.

Tama tyo itsessaan osoittaa, etta Lean sopii sovellettavaksi myds kemianteollisuudessa. Kun pu-
hutaan Lean-ajattelusta, tulee ymmartaa ja pitaa aina mielessa, etta se ei ole jaykka ja struktuuri-
nen tapa hahmottaa asioita, toimintaa tai maailmaa yleensakaan. Lean on syntynyt ajattelun, so-
veltamisen ja testaamisen kautta. Naiden kautta se myos kehittyy edelleen.
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Johtopaatelma empiirisesta kokonaisuudesta on, etté kohdeyrityksen toimintatapa ei ole virtausta
mahdollistava ja yllapitava. Kehitystyon paamaarana on saada tuotanto virtaamaan ja yllapitamaan
virtausta ensisijaisesti vahentamalla jatkuvaa priorisointia ja saatamista seka naiden aikaansaa-
maa vaihtelua. Sujuva virtaus tulee aikanaan nakymaan erien lapimenoaikojen vaihtelun tasoittu-

misena ja tuotantosuunnitelmien parempana toteutumisena.

Koska yrityksen systeemi on nykyisellaan epastabiili, on yrityksessa ymmarrettava, etta asiantilaa
ei voi korjata yksittaisella toimenpiteella. Valituista toimenpiteista mikaan ei riitd yksinaan, vaan
kaikkia niita tarvitaan. Ne taydentavat toisiaan. Toinen keskeinen tekija, joka yrityksessa tulee ym-
martaa, on aika. Laajojen muutosten toteuttaminen siten, ettd ne jaavat voimaan, vaatii aikaa.
Tama siksi, etta organisaation on opittava ajattelemaan uudella tavalla. Organisaation perusoletta-
muksien on muututtava ja kehityttdva oppimisen kautta. Oppiminen ei voi tapahtua yon yli tai an-
nettuna, vaan aito muutos tapahtuu vasta, kun organisaatiossa toimivat ihmiset ovat kasittelyn
kautta saaneet muodostettua yhteisen ymmarryksen Lean-ajattelusta ja toteuttavat uutta ajattelua

yhdessa.

4.1 Tutkimuksen kriittinen arviointi

Kun tutkimusta arvioidaan, on huomioitava, etta sen tulokset ovat sidoksissa tutkijaan. Toisen tut-
kijan tekemana tutkimuksen tuotos voisi samoista lahtokohdista huolimatta paatya erilaisiin tuotok-
siin. Kaytannossa tutkimus on siis omanlaisensa nakemys tutkitusta aiheesta ja on sidoksissa ai-

kaan, paikkaan ja tutkijaan. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006, 27 - 28.)

Tutkimustulokset itsessaan eivat koskaan ole ehdottomia totuuksia tai julistuksia. Jokaista tutki-
musta rajoittavat erilaiset reunaehdot, jotka maarittavat tutkimusprosessin kulkua ja siina kaytetta-
via menetelmia. Tama tarkoittaa, etta tutkimuksen tulokset on suhteutettava siihen, miten asiaa on

tutkittu, eli itse tutkimusprosessiin. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006, 74 - 75.)

Konstruktiivisen tutkimuksen menetelma edellyttaa, etta tutkimus on suunnattu oleelliseksi koet-
tuun kaytdnndn ongelmaan, ja sen tulee tuottaa konstruktio kyseisen ongelman ratkaisemiseksi.
Taman lisaksi konstruktion tulee olla sidoksissa aihepiiriin liittyvaan teoreettiseen tietdmykseen, ja
empiiristen havaintojen on reflektoitava takaisin teoriaan. Konstruktion toimivuus tulee testata myos
kaytanndssa. (Lukka 2001.)
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Tutkimuksessa keskeinen tavoite oli tunnistaa kohdeyrityksen toiminnasta vaihtelun syy-seuraus -
suhteet ja loytaa vaikutusmekanismit, joiden avulla voidaan poistaa mahdollisimman monta vaih-
telunlahdetta mahdollisimman yksinkertaisin ja selkein keinoin. Paamaarana oli 1oytaa keinot, joi-
den avulla voidaan varmistaa erien sujuva lapaisy seka valituote-erien etta kokonaisprosessin ta-
solla. Teorian pohjalta kehitettiin ensin ongelman selvittamiseen toimintamalli, joka kasitti viiteke-
hyksena toimivien systeemiajattelun ja hyvia toimintatapoja maarittavan ICH Q7:n lisaksi valikoi-
man tyokaluja. Ongelmaa tarkasteltiin erilaisista nakokulmista. Kasittelyssa tehtyjen havaintojen ja
datasta tehtyjen johtopaatelmien perusteella valittin implementoitavat toimenpiteet: rakennettiin

konstruktio ongelman syiden poistamiseksi.

Konstruktion testaaminen edellyttaa sitoutumista ja paatoksia kohdeyrityksen johdolta. Laaditun
kehittdmisohjelman vieminen eteenpain eli sen rakenneosina olevien toimien toteuttaminen projek-
teina vaativat aikaa, rahaa ja henkiloresurssien kayttamista. Naita resursseja ei ole kaytettavissa
eika testaamista voida suorittaa ilman johdon sitoutumista kehitysohjelmaan. Keskeista onkin yri-
tyksen johdon ymmarrys maariteltyjen keinojen merkityksesta ja niiden yhteisvaikutuksesta koko

tuotantosysteemin tasolla.

4.2 Toimenpiteiden vaikuttavuuden arviointi

Kuten edella on todettu, toimenpiteiden toteuttamiseen menee merkittavasti aikaa, minka suorana
seurauksena on, etta tuloksia toimintaan ei sindllaan voida tassa yhteydessa tarkastella. Tyon tulos
itsessaan, kehittamisohjelma, on kuitenkin kattava ja ongelmien juurisyihin pureutuva. Kohdeyri-
tyksen paatos maarittad, lahdetaanko ohjelmaa toteuttamaan ja millaisella aikataulutuksella se

siina tapauksessa tapahtuu.

Toimenpiteiden vaikuttavuus on todennettavissa lapimenoaikojen lyhenemisené ja tuotantoaika-
taulujen tarkempana toteutumisena, On-Time Delivery -indikaattorin paranemisena. Naiden mitta-
reiden saannallinen seuranta viikko-, kuukausi- ja vuositasolla toimii keskeisena takaisinkytkenta-
reitting tuotantosysteemin ohjaamiselle. Laadulliset, kuten kaikki muut mahdolliset ongelmat sys-

teemisséa heijastuvat vaistdmatta naiden mittareiden tuloksiin.
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On kuitenkin huomattava, ettd lyhyen aikavélin mittareita seurattaessa systeemiin ei useinkaan
kohdistu valitonta saatotarvetta, vaikka yksittaiset mittaustulokset olisivatkin jollakin tavalla poik-
keavia. Syyt naiden poikkeuksien takana on selvitettdva, mutta itse systeemiin ei ole syyta puuttua.
Jokaisessa systeemissa on vaihtelua, josta ei koskaan voida paasta taysin eroon. Vaihtelu on luon-
nollista, eika saatotoimenpiteisiin ole aihetta, jos vaihtelu ei ole tilastollisesti tarkasteltuna merkitta-

vaa ja kasvavaa. Systeemin turhalla saatamiselld aikaansaadaan vain vaihtelun kasvamista.

4.3 Jatkokehittaminen

Kehittamisohjelma esitellaén kohdeyrityksen johdolle. Johdon sitoutuessa ohjelman lapiviemiseen
laaditaan kullekin toimenpiteelle projektisuunnitelma ja varataan riittavat resurssit sen toteuttami-
seen. Jos johto ei sitoudu ohjelmaan, on todettava, etta laajemman muutoksen aika ei viela ollut.
Siina tapauksessa yrityksessa voidaan vain yrittda kehittaa yksittaisia asioita ja edistaa ajattelun

kehittymista, oppimista.

Kehittamisohjelmasta huolimatta, tai sen toteuttamisen jalkeen, tuotantosysteemia tulee kehittaa
jatkuvasti eteenpain sen taantumisen estamiseksi. Kunnossapito- ja laatutoiminnot rajattiin taman
tyon ulkopuolelle. Tutkimuksessa tehtiin kuitenkin havainto, jonka mukaan kohdeyrityksen namakin
toiminnot edellyttaisivat kehittamista, jotta ne voisivat osallistua systeemiin ja tukea sita parhaalla
mahdollisella tavalla. Selvaa on, ettd nama molemmat tulevat vaatimaan oleellisia kehityspanoksia,

joiden on oltava sopusoinnussa tuotannon ja toimitusketjun kehittamisen kanssa.

Ongelmien nakyvaksi saattaminen, niiden analysointi ja jatkuva parantaminen eivat saa pysahtya

missaan vaiheessa, kun ne on saatu likkeelle. Vain nain yritys voi aidosti kehittya.

77



LAHTEET

Abdulmalek, Fawaz A., Rajgopal, Jayant & LaScola Needy, Kim 2006. A classification Scheme for
the Process Industry to Guide the Implementation of Lean. Engineering Management Journal,
18(2), 15 - 25. Hakupaiva 4.3.2021.
https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/10429247.2006.11431690. Taylor&Francis Online -

tietokanta. Vaatii kayttooikeuden.

Abdulmalek, Fawaz A.& Rajgopal, Jayant 2007. Analyzing the benefits of lean manufacturing and
value stream mapping via simulation: A process sector case study. International Journal of Produc-
tion Economics 107(1), 223 - 236. Hakupaiva 4.3.2021. Elsevier ScienceDirect -tietokanta.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/lS0925527306002258. Vaatii kayt-

tooikeuden.

Atkinson, Philip 2010. ‘Lean’ is a Cultural Issue. Journal of the Institute of Management Services,
54(2), 36 - 37. Hakupaiva 23.1.2021. https://www.ims-productivity.com/user/custom/jour-
nal/2010/summer/MSJ%20Summer%202010%20LRes.pdf#fpage=35.

De Haan, Job, Yamamoto, Masaru & Lovink, Gerben 2001. Production planning in Japan: Redis-
covering lost experiences or new insights? International Journal of Production Economics, 71(1-3),
101 - 109.  Hakupaiva  23.1.2021.  https://www.sciencedirect.com/science/arti-
cle/abs/pii/S09255273000011097?via%3Dihub. Elsevier ScienceDirect -tietokanta. Vaatii kayt-

tooikeuden.

Deming, W. Edwards 1994. The New Economics. Cambridge, Massachusetts: Massachusetts In-

stitute of Technology, Center for Advanced Engineering Study.

European Medicines Agency 2000. ICH Q7 Good Manufacturing Practice for Active Pharmaceuti-
cal Ingredients. CPMP/ICH/4106/00. Hakupéiva 27.5.2021. https://www.ema.europa.eu/en/ich-q7-

good-manufacturing-practice-active-pharmaceutical-ingredients.

Fermion 2020. Turvallisuus- ja ymparistétiedote Fermion Oy, Hangon tehdas, Orioninkatu 2 10900
Hanko. Hakupaiva 4.1.2022. https://www.fermion.fi/siteassets/facilities/yleisotiedote-4 2020.pdf.

78


https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/10429247.2006.11431690
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0925527306002258
https://www.ims-productivity.com/user/custom/journal/2010/summer/MSJ%20Summer%202010%20LRes.pdf#page=35
https://www.ims-productivity.com/user/custom/journal/2010/summer/MSJ%20Summer%202010%20LRes.pdf#page=35
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0925527300001109?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0925527300001109?via%3Dihub
https://www.ema.europa.eu/en/ich-q7-good-manufacturing-practice-active-pharmaceutical-ingredients
https://www.ema.europa.eu/en/ich-q7-good-manufacturing-practice-active-pharmaceutical-ingredients
https://www.fermion.fi/siteassets/facilities/yleisotiedote-4_2020.pdf

Fermion 2021a. Fermion in brief. Hakupaiva 12.1.2022. https://www.fermion.fi/who-we-are/.

Fermion 2021b. Hanko site. Hakupaiva 12.1.2022. Fermion's Hanko API manufacturing plant | Fer-

mion.

Fermion 2021c¢. Oulu site. Hakupaiva 12.1.2022. Fermion's Oulu GMP_API manufacturing plant |

Fermion.

Fermion 2021d. Generic API. Hakupaiva 12.1.2022. Generic Active Pharmaceutical Ingredients |

Fermion.

Fermion 2021e. Fermion’s history. Hakupaiva 12.1.2022. Fermion was founded in 1970 to manu-

facture active pharmaceutical ingredients | Fermion.

Forrester, Jay W. 1961. Industrial dynamics. Cambridge, Massachusetts: Massachusetts Institute

of Technology.

George, Michael L., Rowlands, David, Price, Mark & Maxey, John 2005. Lean Six Sigma Pocket
Toolbook. New York, NY: The McGraw - Hill companies.

Greene, Anne & O’Rourke, Dermot 2006. Lean manufacturing practice in a cGMP environment.
Pharmaceutical Technology Europe, 18(9), 1 - 5. Hakupéiva 23.1.2021. http://alfresco-static-
files.s3.amazonaws.com/alfresco_images/pharma/2014/08/22/d06da0b1-4970-4a26-aaed-
9d3e73ee963f/article-368965.pdf.

Jokinen, Tauno 2021. Konstruktiivinen tapaustutkimus ja suunnittelutiede — kaksi insinoritieteisiin
soveltuvaa tutkimusotetta. Oulun ammattikorkeakoulun blogi: #oamk_kone with passion. Haku-

paiva 27.5.2021. https://blogi.oamk.fi/2021/02/19/konstruktiivinen-tapaustutkimus-ja-suunnittelu-

tiede-kaksi-insinooritieteisiin-soveltuvaa-tutkimusotetta/.

Jokinen, Tauno & Rahko, Matti 2020. Arvovirta-analyysi. OAMK_Kone with passion: vuodesta
1894, Lean with passion erikoisnumero 2(2), 28 - 30. Hakupéivd 5.5.2021. https://is-

suu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero.

79


https://www.fermion.fi/who-we-are/
https://www.fermion.fi/who-we-are/facilities/hanko-site/
https://www.fermion.fi/who-we-are/facilities/hanko-site/
https://www.fermion.fi/who-we-are/facilities/oulu-site/
https://www.fermion.fi/who-we-are/facilities/oulu-site/
https://www.fermion.fi/generic-api/commercial-api-list/
https://www.fermion.fi/generic-api/commercial-api-list/
https://www.fermion.fi/who-we-are/fermions-history/
https://www.fermion.fi/who-we-are/fermions-history/
http://alfresco-static-files.s3.amazonaws.com/alfresco_images/pharma/2014/08/22/d06da0b1-4970-4a26-aaed-9d3e73ee963f/article-368965.pdf
http://alfresco-static-files.s3.amazonaws.com/alfresco_images/pharma/2014/08/22/d06da0b1-4970-4a26-aaed-9d3e73ee963f/article-368965.pdf
http://alfresco-static-files.s3.amazonaws.com/alfresco_images/pharma/2014/08/22/d06da0b1-4970-4a26-aaed-9d3e73ee963f/article-368965.pdf
https://blogi.oamk.fi/2021/02/19/konstruktiivinen-tapaustutkimus-ja-suunnittelutiede-kaksi-insinooritieteisiin-soveltuvaa-tutkimusotetta/
https://blogi.oamk.fi/2021/02/19/konstruktiivinen-tapaustutkimus-ja-suunnittelutiede-kaksi-insinooritieteisiin-soveltuvaa-tutkimusotetta/
https://issuu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero
https://issuu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero

Kauppalehti, yrityshaku: Fermion Oy:n yritys- ja taloustiedot. Hakupaivda 10.8.2021.
https://www.kauppalehti.filyritykset/yritys/fermion+oy/18552129.

Karjalainen, Eero E. & Karjalainen, Tanja 2020. Lean Six Sigma 2.0 ja laatuteknologia. Lahti: Qua-

lity Knowhow Karjalainen Oy.

Kasanen, Eero, Lukka, Kari & Siitonen, Arto 1993. The Constructive Approach in Management
Accounting Research. Journal of Management Accounting Research 5, 243 - 264. Hakupaiva
27.5.2021.https://mycourses.aalto.fi/pluginfile.php/183797/mod_resource/con-
tent/1/Kasanen%20et%20al%201993.pdf.

Kilponen, Teemu & Jokinen, Tauno 2020. Heijunka. OAMK_Kone with passion: vuodesta 1894,
Lean with passion erikoisnumero 2(2), 44 - 46. Hakupaiva 7.5.2021. https://is-

suu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero.

Lee, Hau L., Padmanabhan, V. & Whuang, Seungjin 1997. MIT Sloan Management Review 38(3),
93 - 102. Hakupaiva  23.1.2021. https://sloanreview.mit.edu/wp-content/up-
loads/1997/04/633ecdb037 .pdf.

Liker, Jeffrey K. 2013. Toyotan tapaan. Helsinki: Readme.fi.

Liker, Jeffrey K. & Convis, Gary L. 2012. Toyotan tapa Lean-johtamiseen. Helsinki: Readme fi.

Lukka, Kari 2001. Konstruktiivinen tutkimusote. Metodix Oy. Hakupéaiva 27.12.2021. https://meto-
dix.fi’2014/05/19/lukka-konstruktiivinen-tutkimusote/.

Lamsa, Anna-Maija & Hautala, Taru 2005. Organisaatiokayttaytymisen perusteet. Helsinki: Edita

Prima Oy.

Melton, Trish 2005. The Benefits of Lean Manufacturing. What Lean Thinking has to Offer the Pro-
cess Industries. Trans IChemE, Part A, Chemical Engineering and Design 83(A6), 622 - 673.
Hakupaiva 26.2.2021. http://mimesolutions.com/PDFs/WEB%20Trish%20Mel-
ton%20Lean%20Manufacturing%20July%202005.pdf.

80


https://www.kauppalehti.fi/yritykset/yritys/fermion+oy/18552129
https://mycourses.aalto.fi/pluginfile.php/183797/mod_resource/content/1/Kasanen%20et%20al%201993.pdf
https://mycourses.aalto.fi/pluginfile.php/183797/mod_resource/content/1/Kasanen%20et%20al%201993.pdf
https://issuu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero
https://issuu.com/oamk_kone/docs/lean-erikoisnumero
https://sloanreview.mit.edu/wp-content/uploads/1997/04/633ecdb037.pdf
https://sloanreview.mit.edu/wp-content/uploads/1997/04/633ecdb037.pdf
https://metodix.fi/2014/05/19/lukka-konstruktiivinen-tutkimusote/
https://metodix.fi/2014/05/19/lukka-konstruktiivinen-tutkimusote/
http://mimesolutions.com/PDFs/WEB%20Trish%20Melton%20Lean%20Manufacturing%20July%202005.pdf
http://mimesolutions.com/PDFs/WEB%20Trish%20Melton%20Lean%20Manufacturing%20July%202005.pdf

Modig, Niclas & Ahlstrom, Par 2013. T4td on Lean. Ratkaisu tehokkuusparadoksiin. Tukholma:
Rheologica Publishing.

Panwar, Avinash, Nepal, Bimal P., Jain, Rakesh & Sing Rathor Ajay Pal 2019. On the adoption of
lean manufacturing principles in process industries. Production Planning & Control 26(7), 564 -

587. Hakupaiva 4.3.2021. On the adoption of lean manufacturing principles in process industries:

Production Planning & Control: Vol 26, No 7 (tandfonline.com). Taylor&Francis Online -tietokanta.

Vaatii kayttooikeuden.

Pavlovic, Katarina & Bozanic, Vojislav 2010. Lean and Six Sigma Concepts — Application in Phar-
maceutial Industry. 4t International Quality Conference, IQC. 259 - 268. Hakupaiva 21.3.2021.
http://vojislavbozanic.rs/radovi/36.pdf.

Rehak, Petra 2018. The modularization of chemical API synthesis. Manufacturing Chemist, 89(12),
36 - 38. Hakupaiva 4.8.2021. https://manufacturingchemist.com/news/article_page/The_modulari-
sation_of chemical API_synthesis/150754.

Saaranen-Kauppinen, Anita & Puusniekka, Anna 2006. KvaliMOTV — Menetelmaopetuksen tieto-
varanto. Verkkojulkaisu. Tampere: Yhteiskuntatieteellinen tietoarkisto. Hakupaiva 27.12.2021.

https://lwww.fsd.tuni.fiffi/tietoarkisto/julkaisut/kvalimotv.pdf.

Sorquist, Lars 2013. Lean. Lund: Studentlitteratur Ab.

Tienari, Janne & Merilainen, Susan 2010. Johtaminen ja organisointi globaalissa taloudessa. Hel-
sinki: WSOYpro Oy.

Torkkola, Sari 2015. Lean asiantuntijatyon johtamisessa. Helsinki: Talentum Pro.

Wikiquote 2018. Chesterton, G. K. 2018. Kiire. Hakupaiva 3.1.2022. Kiire — Wikisitaatit (wi-
kiguote.org).

Virtanen, Aila 2006. Konstruktiivinen tutkimusote. Ammattikasvatuksen aikakausikirja 8(1), 46 - 52.
Hakupaiva 23.1.2021. https://akakk.fi/wp-content/uploads/Aikak_2006_1_lehti.pdf#page=47.

81


https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/09537287.2014.936532
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/09537287.2014.936532
http://vojislavbozanic.rs/radovi/36.pdf
https://manufacturingchemist.com/news/article_page/The_modularisation_of_chemical_API_synthesis/150754
https://manufacturingchemist.com/news/article_page/The_modularisation_of_chemical_API_synthesis/150754
https://www.fsd.tuni.fi/fi/tietoarkisto/julkaisut/kvalimotv.pdf
https://fi.wikiquote.org/wiki/Kiire
https://fi.wikiquote.org/wiki/Kiire
https://akakk.fi/wp-content/uploads/Aikak_2006_1_lehti.pdf#page=47

Vonderembse, Mark A. & White, Gregory P. 1996. Operations Management, 31 edition. St. Paul,
MN: West Publishing Company.

Womack, James P. & Jones, Daniel T. 1996. Lean Thinking. New York, NY: Simon & Schuster.

82



	SISÄLLYS
	1 JOHDANTO
	1.1 Työn tausta
	1.2 Tutkimusongelma
	1.3 Tutkimusote
	1.4 Työn toteutus

	2 Tietoperusta, teoria
	2.1 Lean-ajattelun ja soveltaminen prosessiteollisuuden yrityksissä
	2.1.1 Prosessiteollisuuden ja  muun teollisuuden ero Lean-viitekehyksessä
	2.1.2 Lääketeollisuuden erityispiirteet
	2.1.3 Prosessiteollisuudessa toteutuneet ratkaisut

	2.2 Lean-menetelmien hyödyntäminen virtauksen kehittämisessä
	2.2.1 Resurssitehokkuus ja virtaustehokkuus
	2.2.2 Arvovirtakuvaus, Value Stream Mapping
	2.2.3 Ongelmien syiden tunnistaminen ja juurisyiden analysointi, Ishikawa-diagrammi ja 5 X Miksi
	2.2.4 Visuaalinen ohjaus
	2.2.5 Tuotannon tasoittaminen, heijunka

	2.3 Piiskailmiö, bullwhip-efekti
	2.4 Systeemiajattelu
	2.5 Lääketeollisuuden lainsäädäntö, määräykset ja sääntely
	2.6 Yhteenveto
	2.6.1 Ongelman käsittely ja tutkiminen
	2.6.2 Viitekehys
	2.6.3 Toimintamalli


	3 EMPIRIA
	3.1 Yrityksen esittely, Fermion Oy
	3.1.1  Hangon tehdas
	3.1.2 Tuotannon perusperiaate
	3.1.3 Organisaatiokulttuuri

	3.2 Ongelman esittely
	3.2.1 Indikaatio
	3.2.2 Ongelma

	3.3 Käsittely ja analysointi
	3.3.1 Tuotantoprosessi
	3.3.2 Tuotantovolyymin kehitys
	3.3.3 Läpimenoaika ja tuotantoaikataulujen toteutuminen
	3.3.4 Prosessin vaiheaikojen vaihtelun tutkiminen
	3.3.5 Kuormituksen vaihtelu
	3.3.6 VSM-sovellus, Process Cycle Efficiency
	3.3.7 Kalanruotokaavio, Ishikawa

	3.4 Käsittelyssä tehdyt empiiriset havainnot ja tunnistetut tekijät
	3.4.1 Tuotannon priorisointi
	3.4.2 Kysynnän aiheuttama vaihtelu
	3.4.3 Laitepesut
	3.4.4 Kuormittaminen
	3.4.5 Kokonaisprosessin tasapaino ja virtaus
	3.4.6 Suoritusten mittaaminen
	3.4.7 Ohjaaminen ja kommunikaatio
	3.4.8 Toistuvat ongelmat

	3.5 Ratkaisu, konstruktio, siihen valitut toimenpiteet ja niiden toteutus

	4 pohdinta
	4.1 Tutkimuksen kriittinen arviointi
	4.2 Toimenpiteiden vaikuttavuuden arviointi
	4.3 Jatkokehittäminen
	4.4

	lähteet

