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L’azienda deve essere concepita come un macro processo, i materiali in ingresso vengono
trasformati in prodotto finale mediante dei processi operativi. L’output che va sul mercato
è il throughput. Il throughput deve concretizzarsi il più rapidamente possibile, deve pos-
sedere caratteristiche di qualità eccellenti, deve assicurare un’alta redditività. Il throughput
è però limitato da molteplici ostacoli: i constraints del prodotto e dei processi produttivi.
Le tecniche indicate in questo libro trovano applicazione sin dalla fase di sviluppo prodotto
attraverso uno schema ben preciso e una specifica pianificazione: i constraints devo essere
rimossi “by design”. L’organizzazione dovrà essere basata su Speed and Quality by
Design, la metodologia atta a rimuovere gli ostacoli tecnici al flusso del throughput. 

Questa metodologia è esplicitata in due volumi diversi. Questo primo volume tratta
di: Speed and Quality, la pianificazione dell’eccellenza. In molti settori industriali,
nell’industria elettronica prima e da ultimo nel settore farmaceutico, il termine attualmente
più usato per descrivere l’approccio alla qualità delle aziende è “Process Excellence”.
Spesso si usa la frase “Operational Excellence" ma sarebbe più appropriato focalizzarsi
sul “Throughput Excellence” e sulla sua pianificazione. Il secondo volume tratterà di:
Speed and Quality, Quality by Design Handbook. L’aumento del throughput è diret-
tamente collegato alla qualità del prodotto, da qui la necessità di impiegare in modo esteso
le tecniche del Quality by Design: Risk Analysis, Process Robustness e Process Validation. 

Questo libro vi guiderà passo dopo passo alla pianificazione dell’eccellenza. Il libro è stato
pensato per il mondo farmaceutico e dei medical devices, ma è stato scritto in modo
tale che risulti neutro e applicabile a tutte le categorie merceologiche: elettronica, meccanica,
meccatronica, ecc.
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Prefazione 
 
 
 
 
 
 

L’ azienda può essere vista come un macro processo dove vengono immessi una 
serie di materiali e semilavorati che, attraverso una serie di sottoprocessi più o meno 
controllati, vengono trasformati in prodotto di vendita. In alcune circostanze il 
meccanismo si blocca, l’azienda entra in stallo, entra la crisi e il prodotto ha difficoltà 
a raggiungere il mercato. 

La crisi aziendale deve essere analizzata in un’ottica diversa. Dobbiamo seguire 
la “pipeline” che collega il mercato ai nostri fornitori di materie prime. Lungo il 
cammino incontreremo dei vincoli che sono degli autentici restringimenti che 
impediscono il flusso del prodotto verso il mercato. Tali vincoli, constraints, possono 
essere, ad esempio: 

 
� Market constraints; 
� Operation constraints: internal failure, external failure; 
� Distribution constraints; 
� Design constraints; 
� Management constraints. 

 
Analizzando tali vincoli ci accorgeremo che il problema è anche e soprattutto un 

problema di organizzazione tecnica. Perché nello stesso settore merceologico, anche 
in tempo di crisi, alcune aziende non risentono della situazione sfavorevole e altre si? 
Perché alcune aziende sono più competitive di altre! Hanno saputo trovare e 
rimuovere i propri vincoli allo sviluppo.  

La rimozione dei vincoli sicuramente non risolve tutti i problemi, ma sicuramente 
aiuta a migliorare la competitività. La teoria dei vincoli è stata per la prima volta 
presentata dal dott. Dr. Eliyahu M. Goldratt nell’anno 1984 in un bellissimo libro 
intitolato”The Goal”.  

In questo libro la teoria diventa realtà, nel libro vengono indicati i passi necessari 
per raggiungere l’obiettivo di aumentare il Throughput migliorando sia la qualità che 
la velocità di trasformazione. 

La mission di questo libro è quella di indicarvi la strada per aumentare 
competitività e redditività. Chiunque abbia la necessità di contattare l’autore per 
informazioni può farlo visitando il sito www.studiotartari.it oppure rivolgendosi alla 
Tartari & Partners - via Grandi, 10 – 60027 Osimo (AN).  





 13

Introduzione  
 
 
 
 
 

Quando scrissi il “Sei Sigma Plus”, e a seguito del primo manuale in ita-
liano sul Sei Sigma, ebbi a dire nell’introduzione: 
 

Ultimamente si è parlato molto di come è necessario, per l’industria ita-
liana, recuperare competitività e redditività, non vogliamo fornire una ricetta 
magica, vogliamo però evidenziare alcune situazioni che possono contribuire 
alla perdita di competitività delle aziende e quindi costringerle ad allungare 
l’agonia delocalizzando la produzione all’estero. In alcune situazioni im-
prenditoriali è radicata la convinzione che per recuperare in competitività e 
redditività si debba: 
 
• “correre” di più in produzione; 
• investire in nuovi e costosi impianti (ma non ci sono i finanziamenti); 
• delocalizzare la produzione dove il costo della manodopera è inferiore. 
 
Questa miopia porterà nel medio e lungo periodo ad un impoverimento del 
tessuto sociale dai risvolti per ora non immaginabili! Sicuramente i tre ele-
menti possono concorrere nel breve periodo, con diversa intensità, al recupe-
ro di competitività e redditività, ma non nel lungo periodo. Soluzioni più im-
pegnative che potrebbero essere molto più efficaci, ma che richiedono sforzo 
mentale e costante applicazione, non sono considerate ... In alcune circostan-
ze la crescita e lo sviluppo dell’azienda è limitata dall’azione contemporanea 
dell’“inerzia mentale” e dalla “propensione a sfruttare il momento buono” 
senza preoccuparsi del futuro. 
 

Sono passati otto anni e quanto dissi è ancora attuale, parte della previsio-
ne si è avverata. Gli eventi internazionali e in modo particolare la crisi eco-
nomica partita dagli Stati Uniti ha innescato un meccanismo perverso che ha 
investito l’Europa e ancor più l’Italia.  Ad aggravare la situazione in Italia ab-
biamo avuto circa venti anni di inerzia governativa, di finanza creativa e di 
spese facili, di malgoverno a livello locale, ecc.  

Molteplici i fattori che possono generare e/o influenzare lo stato di crisi di 
un’azienda. Tipicamente: 
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⇒ crisi finanziaria globale. I mercati finanziari internazionali sono noti per 
spostare enormi masse di denaro da un investimento all’altro. Quando i 
mercati sono stabili, è la condizione peggiore per gli speculatori. Tutto ciò 
influisce pesantemente sul mercato dei consumi e sullo sviluppo azienda-
le; 

⇒ crisi politica. La politica attuale non si interessa molto di problemi di svi-
luppo e crescita aziendale. Gli interessi sono altri. In alcuni casi il mondo 
politico crea una situazione di corsa ad ostacoli per le aziende; 

⇒ crisi sociale. In particolare è in crisi il modello basato sui consumi di 
massa e lo sperpero del denaro pubblico. Il potere di acquisto individuale 
odierno è molto inferiore a quello di 5/10 anni fa. Da qui la crisi dei con-
sumi e di conseguenza del flusso del prodotto verso il mercato. 
 
Questi fattori influiscono sullo sviluppo aziendale: ogni manager, titolare 

e dipendente entra in qualche modo in contatto con almeno uno di questi fat-
tori di crisi e ne è condizionato. In queste circostanze i dirigenti aziendali en-
trano in stallo, in alcuni casi la loro sembra una lotta contro i mulini a vento, 
gli eventi esterni sembrano più forti della volontà di reagire. 
 
 
Lo stato attuale 
 

L’inerzia mentale subentra alla voglia di lottare e apprendere nuove tecni-
che. Dopo un periodo di formazione su alcune tecniche statistiche per l’SPC e 
la Capability, un’azienda decise di fare un survey sullo stato di comprensione, 
diffusione e di applicazione di questi concetti al proprio interno.  

Le risposte furono sicuramente rassicuranti, ma vale la pena di riportarne 
alcune, per capire meglio lo stato dell’arte, ma non penso sia necessario com-
mentarle:  
 
� “cosa cavolo c’entra il processo produttivo con la statistica? Io miscelo e 

ho tutto sotto controllo!” 
� “la process capability è inutile: basta stare al centro !” 
� “dici che il processo non è riproducibile ma la variabilità è sicuramente 

delle analisi, quelli non sono capaci a farle! Lo fate un ri-controllo in un 
laboratorio affidabile su ogni lotto rilasciato?” 

� “è ovvio che se sei “stretto” ti va sempre bene!” 
� “ma cosa c’entra la process capability con i trends?” 
� “basta miscelare con la testa e si risolve tutto” 
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Nonostante tutto abbiamo visto che molte realtà industriali italiane domi-
nano nel mondo e sono leader nel proprio settore. Perché ciò è stato possibile? 
Perché alcuni si sono “rimboccati” le maniche ed hanno cambiato marcia. In 
Italia sarà sempre così, ci saranno sempre ostacoli da saltare messi li, quasi di 
proposito, da governanti incompetenti e da miopi associazioni di categoria.  
Tutti comunque accumunati da un unico obiettivo: non abbandonare la poltro-
na! 

Gli imprenditori, i dirigenti aziendali ed i dirigenti sindacali dovrebbero 
ricordarsi che hanno una missione sociale. Quindi le aziende ed i loro dipen-
denti dovrebbero concordare su comuni linee di sviluppo al di fuori dei canali 
standard di comunicazione, senza veti e arroccamenti su posizioni pretestuose 
e con forti pregiudizi.  

Fanno ridere quei slogan di organizzazioni contrarie al governo dei tec-
nici: è pura miopia oppure un calcolo per sfruttare la protesta al fine della 
loro stessa sopravvivenza? Dove erano quando il malgoverno si diffondeva? 

Sicuramente una crisi economica come quella attuale non può essere su-
perata solamente con una sana gestione aziendale e con un sano rapporto tra le 
parti sociali, ma sono sicuro che ciò non guasti. Come non guasterebbe appli-
care quanto esposto in questo libro perché i principi espressi potrebbero fare 
la differenza per molte aziende in cerca di competitività. 
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Fig. 1 – Il macro processo aziendale 
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L’azienda deve essere vista come un macro processo (fig. 1), i materiali in 
ingresso sono trasformati in prodotto finale attraverso dei processi operativi. 
L’output che va sul mercato è il “Throughput ” (cap. 1). Il Throughput  deve 
avere le seguenti proprietà: deve avvenire il più rapidamente possibile, deve 
possedere caratteristiche di qualità eccellenti, deve avere un’alta redditività. 
Chi sa raggiungere queste condizioni, sarà leader del proprio settore nel mon-
do. 

L’implementazione delle tecniche descritte in questo libro passa anche per 
una comprensione di alcuni principi guida, alla base dell’eccellenza abbiamo:  

 
⇒ delight your customer with Speed and Quality. In passato erano gli inge-

gneri e gli esperti di marketing a decidere quali fossero le caratteristiche 
di qualità da inserire nel prodotto, oggi questo concetto è sostituito 
dall’attitudine a credere che solo il cliente possa definire gli attributi di 
qualità. Naturalmente, secondo i casi, il cliente può essere sia interno che 
esterno. Gli obiettivi da raggiungere sono: definizione di attributi critici, 
riduzione della variabilità dell’output, azzeramento dei ritardi di consegna 
ed eliminazione dei difetti; 

⇒ improve your pipeline. Rimuovi tutti i constraints. Compresi i bisogni dei 
clienti, il passo successivo è capire come fare per accontentarli. In questa 
fase ci si focalizza sulla “pipeline” da migliorare. W. Edwards Deming 
per primo notò che l’85% dei problemi di qualità erano intrinseci al pro-
dotto e al modo in cui veniva progettato e industrializzato, solo il 15% dei 
problemi erano riconducibili a carenze dei singoli dipendenti; 

⇒ gli obiettivi da raggiungere sono: eliminare la variabilità, aumentare il 
flusso dei processi, eliminare gli sprechi, rendere il processo robusto e ri-
petibile. Produrre di più in meno tempo; 

⇒ promuovere il teamwork. In “Speed & Quality”, teamwork non significa 
solamente avere dei gruppi di lavoro, si deve creare il feeling di apparte-
nenza e partecipazione. I dipendenti devono sentirsi entusiasti di poter 
migliorare il proprio lavoro. Gli obiettivi sono: formazione specialistica, 
collaborazione attiva, obiettivi chiari e definiti. Ogni giorno un migliora-
mento; 

⇒ decisioni basate su dati e fatti. L’attitudine a decidere basandosi su opi-
nioni è del passato, non ci appartiene più. Ogni decisione deve essere ba-
sata su dati e fatti, su di un metodo scientifico. Opportune tecniche stati-
stiche devono essere usate per validare i risultati e assicurare effettivi 
cambiamenti e miglioramenti, i risultati non devono essere casuali. Gli 
obiettivi devono essere misurabili. 
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Si, ma da dove iniziamo? 
 

In modo particolare possiamo iniziare da quanto di più deleterio c’è in a-
zienda: i sintomi della presenza di ostacoli al flusso del prodotto verso il mer-
cato. I sintomi più evidenti da cercare sono:  

 
� reclami dei clienti per qualità scadente,  
� reclami per ritardi di consegna,  
� qualità del prodotto scadente, 
� rilavorazioni e rottamazione, 
� scarso rendimento dei processi,  
� mancata vendita per ritardo di sviluppo prodotto,  
� mancata vendita per ritardo di sviluppo attrezzature, 
� procedure burocratiche, 
� decisioni che tardano a venire, 
� scarsa, o nulla, attenzione alle tecniche Six Sigma e Quality by Design, 
� ecc.  
 

Questi sono i primi sintomi da analizzare per arrivare ai veri ostacoli, so-
no le anticipazioni dei “night mare” di ogni Business Unit Manager: la man-
canza di prodotto quando il mercato lo chiede! 
 
 
Passo n. 1: Il Deployment degli obiettivi 

 
Gli obiettivi di business generalmente sono già definiti. In caso contrario, 

se non abbiamo obiettivi chiari e misurabili, si inizia con la preparazione di 
una “Balanced Scorecard” e si formulano gli obiettivi aziendali che dovrebbe-
ro comprendere le macro aree: soddisfazione del cliente; pianificazione finan-
ziaria, miglioramento dell’efficienza interna e sviluppo aziendale.  

 
 

Passo n. 2: Identificazione degli ostacoli  
 
Nella seconda fase di applicazione della metodologia si prendono in esa-

me le esigenze del mercato e si individuano, partendo dai sintomi, i vinco-
li/ostruzioni, quelli certi, che impediscono all’azienda di raggiungere il suc-
cesso: scarsa redditività, scarsa produttività, qualità scadente e insuccessi in-
terni (fig. 2). Questa seconda fase è di vitale importanza, per ogni cliente in-
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terno ed esterno si analizzano i bisogni e si esaminano i nodi dei processi alla 
ricerca dei constraints. 
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Fig. 2 – Analisi dei constraints 

 
Passo n. 3: Analisi degli ostacoli 

 
Il passo successivo è l’applicazione della giusta tecnica di analisi dei con-

straints alla ricerca della root cause. Allo scopo possono essere usate varie 
metodiche, ma le più utili sono Quality by Design e Lean Six Sigma in fun-
zione delle circostanze applicative. 

  
 

Passo n. 4: Improving e rimozione degli ostacoli  
 

La logica conseguenza dell’analisi è la rimozione dei constraints e può ri-
guardare sia aspetti organizzativi e procedurali che qualitativi del prodotto. 
Vengono individuate le potenziali soluzioni e introdotti i concetti di Risk A-
nalysis, Process Robustness, Lean Flow, Value Added, Error Proof, Design of 
Experiments, Analisi Multivariata, Process Validation, ecc. Vengono ritenute 
valide solo quelle soluzioni che aumentano effettivamente il flusso del prodot-
to verso il mercato e riducono i costi. 
 
 
 



 19

Passo n. 5: Monitoraggio  
 

I risultati ottenuti devono essere durevoli ed i benefici devono crescere 
negli anni. A tale scopo si introduce un semplice ma efficace, monitoraggio 
dei processi basato su score card e SPC, sia tradizionale che mediante tecni-
che multivariate. La logica è una discreta ma costante raccolta dati, possibil-
mente automatizzata, in modo tale che le prestazioni dei processi siano tra-
sformate in obiettivi e siano da feed back agli operatori. 
 
 
Questo libro 
 

Molti hanno messo in pratica, anche con il nostro aiuto, questa metodolo-
gia e ne hanno visto gli immensi benefici. Ora i principi e le modalità applica-
tive sono spiegati in questo libro e sono alla portata di tutti. Durante la stesura 
del libro mi sono accorto che avrei raggiunto e superato le 500 pagine, da qui 
la necessita di una scelta: “tagliare” oppure “dividere” il libro in due parti? La 
decisione è stata quella di dividere il libro in due parti per offrire una rapidità 
di lettura e un maggiore dettaglio applicativo di molte tecniche avanzate. 

Il libro è stato pensato per il mondo farmaceutico e dei medical devices, 
ma è stato scritto in modo tale che risulti neutro e applicabile a tutte la catego-
rie merceologiche. 

  La prima parte del libro parla di Speed And Quality: la pianificazione 
dell’eccellenza. In molti settori industriali, nell’industria elettronica prima e 
da ultimo nel settore farmaceutico, il termine attualmente più usato per de-
scrivere l’approccio alla qualità delle aziende è “Process Excellence”. Spesso 
si usa la frase “Operational Excellence" ma sarebbe più appropriato focaliz-
zarsi sul “Throughput Excellence”. 

La Process Excellence prende in considerazione il lavoro svolto in azien-
da, l’Operational Excellence si focalizza su quei processi che influenzano di-
rettamente il “value stream”, il Throughput Excellence focalizza l’attenzione 
sulla qualità che deve essere eccellente, sulla velocità della trasformazione 
verso il mercato, e sulla riduzione dei costi operativi. Il Throughput è la a so-
la entità che produce fatturato e quindi reddito, da qui lo slogan: Speed and 
Quality.  

Tutte le altre tecniche, dal Six Sigma alla Lean Manufacturing, possono 
apportare dei benefici, con il rischio altissimo che essi siano solo locali e non 
migliorano il reddito. Rilocando un costo da diretto a indiretto o da un centro 
di costo ad un altro, i benefici, se esistenti, sono solo una frazione rispetto a 
quelli che si potrebbero ottenere con l’aumento del Throughput. Il Throu-
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