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RESUMO

A industria farmacéutica € uma das mais competitivas e que exige constante inovagao,
dinamismo, investimentos em pesquisa e desenvolvimento. A adogdo de ferramentas da
qualidade como intuito de garantir processos produtivos eficientes e que atendam aos
parametros definidos pelas empresas e pela legislagcdo, é capaz de aumentar a
produtividade dos processos, além de se evitar desperdicios de matérias-primas, insumos e
outros produtos de industrializagcdo. O Controle Estatistico de Processo é uma das
ferramentas da qualidade que possui natureza estatistica, e com a utilizagdo das cartas ou
graficos de controle, possibilita a visualizagdo do comportamento do processo no decorrer
do tempo, e controle para detecgao de desvios de parametros representativos do processo,
e da analise e bloqueio de possiveis causas especiais, responsaveis pelas instabilidades do
processo em estudo, reduzindo a quantidade de produtos fora de especificacdo e os custos
de produgdo. Desta forma, este trabalho objetiva identificar os pontos criticos na produgcao
de medicamentos em uma industria farmacéutica a partir da aplicacdo das cartas de
controle. Este estudo trata-se de uma analise retrospectiva dos dados de 26 Iotes
produzidos de uma linha de medicamento tépico de uma industria farmacéutica no decorrer
do ano de 2016, utilizando os dados referentes aos processos de envase do liquido
considerando os parametros de peso liquido, peso do talco, altura do tubo/valvula, didametro
do tubo/valvula e envase do gas, considerando os parametros de processo do peso liquido
do gas, peso bruto e pressdo. Na primeira fase foi realizada analise descritiva (software
Action Stat®) e o teste de normalidade para variaveis (software R, Livre), aplicando o teste
de Shapiro-Wilk para avaliar se a amostra possuia distribuicdo Normal para realizar uma
verificagdo exploratéria sobre a viabilidade de aplicacdo das cartas de controle, onde foi
possivel verificar que os parametros peso liquido, peso do talco, peso liquido do gas e
pressao apresentaram normalidade. Ja os parametros altura do tubo/valvula, didametro do
tubo/valvula e peso bruto ndo apresentaram normalidade e ndo puderam ter as suas cartas
de controle consideradas para o estudos. Na segunda fase, os dados que apresentaram
normalidade tiveram as suas cartas de controle para variaveis X barra e R, média e
amplitude, aplicadas, além de serem realizados os calculos relativos a capacidade do
processo com analise, interpretacdo dos resultados e sugestdo de melhorias, onde
observaram-se os seguintes resultados: 1) o parametro peso liquido apresenta um processo
sob controle com Cp = 1,05 e Cpk = 0,71 e nao capaz; 2) o parametro peso do talco
apresenta um processo sob controle com Cp = 0,60 e Cpk = 0,59 e também n&o capaz; 3) o
parametro peso liquido do gas, apdés uma segunda plotagem dos dados apresentou-se sob
controle e com Cp = 1,17 e Cpk = 1,03 e razoavelmente capaz; 4) o parametro pressao
também apdés uma segunda plotagem dos dados apresentou-se sob controle e com Cp =
4,29 e Cpk = 4,16 e capaz. Como melhoria foi criado um Diagrama de Ishikawa para cada
parametro estudado a fim de investigar as causas especiais que possam atuar sob o
processo e um quadro que auxilia nas medidas de ag¢ao para correcao.

Palavras-Chaves: medicamento tépico, cep, graficos de controle.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry is one of the most competitive and requires constant innovation,
dynamism, investments in research and development. The adoption of quality tools in order to
ensure efficient production processes that accomplish the parameters defined by companies and
legislation, is capable of increasing the productivity of processes, as well as avoiding waste of
raw materials, inputs and other industrialization products . Statistical Process Control is one of
the quality tools that have a statistical nature, and with the use of charts or graphs of control,
allows the visualization of the behavior of the process over time, the control for detection of
deviations of parameters representative of the process and the analysis and blocking of possible
special causes responsible for the instabilities of the process under study, reducing the quantity
of products out of specification and production costs. In this way, this work aims to identify the
critical points in the production of drugs in a pharmaceutical industry from the application of
control charts. This study is a retrospective analysis of data from 26 batches produced from a
topical product line of a pharmaceutical industry during the year 2016, using the data related to
the liquid packaging processes considering the parameters of net weight, weight of talcum, tube /
valve height, tube / valve diameter and gas container, considering the process parameters of the
net gas weight, gross weight and pressure. In the first phase, a descriptive analysis (Action Stat®
software) and the normality test for variables (software R, Livre) were performed, applying the
Shapiro-Wilk test to evaluate if the sample had a Normal distribution to perform an exploratory
verification on viability of application of the control charts, where it was possible to verify that the
parameters liquid weight, talc weight, net weight of gas and pressure were normal. However, the
parameters of tube / valve height, tube / valve diameter and gross weight were not normal and
could not have their control charts considered for the studies. In the second phase, the data that
showed normality had their control charts for variables X bar and R, mean and amplitude,
applied, in addition to calculations related to the capacity of the process with analysis,
interpretation of results and suggestion of improvements, where the following results were
observed: 1) the net weight parameter presents a process under control with Cp = 1.05 and Cpk
= 0.71 and not able; 2) the weight parameter of the talc presents a process under control with Cp
= 0.60 and Cpk = 0.59 and also not able; 3) the parameter net weight of the gas after a second
plot of the data was under control and with Cp = 1.17 and Cpk = 1.03 and reasonably capable; 4)
the pressure parameter also after a second plot of the data was under control and with Cp = 4.29
and Cpk = 4.16 and able. As an improvement, an Ishikawa Diagram was created for each
parameter studied in order to investigate the special causes that may act under the process and
a framework that assists in corrective action measures.

Keywords: topical medicine, statistical process control, control charts.
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1 INTRODUGAO

A busca por uma maior eficiéncia das operagdes e consequentemente dos processos
produtivos € uma condi¢cdo constante e de vital importancia para as industrias conseguirem se
manter inseridas em um cenario econdmico cada vez mais competitivo. Neste cenario, a
melhoria no desempenho dos processos produtivos € tida com uma das maneiras mais
empregadas pelas empresas que buscam concorrer de forma mais competitiva e assim poder
enfrentar a concorréncia.

O setor farmacéutico € tido como um dos mais competitivos e inovadores do
mercado, que se caracteriza por um forte dinamismo muitas vezes centrado em pesquisa e
desenvolvimento, além de investimentos elevados por parte das empresas, que precisam
buscar, por vezes, estratégias competitivas fundamentadas na diferenciacdo (GRANJEIRO-
JUNIOR et al, 2012).

E neste ambiente cada vez mais competitivo, produzir em maior quantidade e com
melhor qualidade passa a ser o0 objetivo dessas empresas para que possam ter condicdes de
competitividade perante a concorréncia, 0 que passa a ser o lema de muitas (CANHOTA,
2013).

O Controle Estatistico de Processo (CEP) é uma ferramenta da qualidade muito
utilizada nos processos produtivos e tem o intuito de garantir o atendimento de parametros
definidos pelas empresas, e desta forma, aumentar a produtividade e eficiéncia dos
processos, ao evitar desperdicios de principalmente de matérias-primas, insumos e, também,
de outros produtos de industrializacdo (GRANJEIRO-JUNIOR et al, 2012).

Diante de tais perspectivas, o CEP abre caminho para que melhorias continuas
possam acontecer, visto que se for aplicado de maneira eficiente é capaz de garantir um
processo estavel em que o seu desenvolvimento pode ser assistido de perto (CANHOTA,
2013). E essas caracteristicas € referéncia ha mais de 40 anos pelas indUstrias japonesas,
justamente pelo fato de ajudar a encontrar e proporcionar melhorias junto aos objetivos
corporativos (GODOQY, 2014).

Esta ferramenta possibilita a obtencdo de descricbes detalhadas de como os
processos se comportam, além de identificar a sua variabilidade e possibilitar o seu controle
ao longo do tempo, realizando a coleta de dados com a posterior andlise para que haja

possibilidade de eliminar as causas de ndo conformidade responsaveis pela instabilidade do
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processo (ALENCAR et al, 2007a; LIMA et al, 2006; LIMA et al, 2011; GRANJEIRO-JUNIOR
et al, 2012).

O uso desses métodos estatisticos ndao implica necessariamente na resolucédo de
todos os problemas e desvios no processo, mas torna-se uma forma importante para
deteccdo e identificacdo da ocorréncia de mudancas no comportamento do processo,
indicando a necessidade de acbes corretivas antes do produto ficar pronto (CHAMBERS;
WHEELER, 1992; SCHEIDEGGER, 2006 ; ROTONDARO et al, 2008; GODOY, 2014).

Tais estratégias assumem uma importdncia fundamental para que as empresas
tornem-se capazes de encarar os desafios de produtividade e competitividade exigidos pelo
mercado. Desta forma, este trabalho tem o objetivo de trazer um panorama da industria
farmacéutica, expor sobre a qualidade requerida para a fabricacdo de medicamentos, bem
como os requisitos de legislacdo e, neste Ultimo aspecto, aprofundar-se, ao aplicar as
ferramentas do CEP em uma industria farmacéutica, visto que a aplicacéo de tal ferramenta é
um exigéncia regulatoria, e discutir os resultados provenientes destas analises de forma a
contribuir para uma visdo mais aprofundada sobre os processos da empresa para que
tomadas de decisdes mais embasadas e assertivas possam ser executadas.

A proposta de dissertacao se distribui em cinco se¢fes. Na primeira se¢ao, que inclui
esta introducdo, encontram-se 0s objetivos, justificativa, formulacdo do problema e
formulacdo de hipoteses. Na segunda sec¢do busca-se realizar uma revisdo da literatura,
subdividindo-a em tdpicos, em que o primeiro tépico procura contextualizar a industria
farmacéutica, o seu desenvolvimento e aspectos no Brasil e no mundo. Ja no segundo tépico,
delineia-se sobre as questbes de qualidade e requisitos regulatorios para a producdo de
medicamentos e, neste contexto, a aplicacdo do CEP para cumprimento legal na industria
farmacéutica, e no terceiro tépico, discute-se o CEP, as suas ferramentas e aplicacdes, para
um melhor conhecimento a cerca dos processos das empresas e as suas possiveis
contribuicdes para tomada de decisdo. Na terceira secao é abordada a metologia utilizada no
trabalho, bem como a coleta de dados, as ferramentas de CEP a serem utilizadas e o
tratamento estatistico aplicado. Na secdo posterior, explana-se sobre os resultados

esperados e, por fim, na Ultima secao séo trazidas as Referéncias bibliograficas.
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1.1 Objetivos

1.1.1 Geral

Identificar os pontos criticos na produgdo de medicamentos em uma industria

farmacéutica.

1.1.2 Especificos

e Definir os Limites de Controle Superior e Inferior para os parametros de envase
do liquido (peso liquido, peso do talco, altura do tubo/valvula, didmetro do

tubo/valvula) e envase do gas (peso liquido do gas, peso bruto, pressao);

e Estabelecer o indice de capabilidade (Cp), o indice de capacidade do processo

(Cpk), para cada parametro a ser avaliado;

e Realizar uma avaliagdo do processo e sugerir oportunidades de melhorias.

1.2 Justificativa

A diminuicdo da capacidade produtiva dos processos, 0 aumento na geragdo de
refugos, além do retrabalho e os altos custos com a ma qualidade dos produtos sdo alguns
dos problemas enfrentados pelas industrias de medicamentos. Isto demonstra a
necessidade das empresas adotarem métodos que os possibilitem otimizar ou melhorar os
Seus processos.

Faz-se necessario a utilizacdo de ferramentas estatisticas para entendimento das
caracteristicas processos produtivos das industrias, pois estas podem auxiliar de maneira
substancial na garantia de que os produtos farmacéuticos serdao produzidos com seguranga
e que serao eficazes e de qualidade comprovada, além da certeza de que 0s processos
produtivos operam com o controle exigido pelos 6rgaos reguladores.

Neste contexto o Controle Estatistico de Processos pode ser utilizado como uma
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poderosa metodologia que visa auxiliar no controle eficaz e eficiente da qualidade.
Utilizando-se dos graficos de controle, por exemplo, é possivel detectar desvios de alguns
parametros que sejam representativos nos processos e, assim, reduzir a quantidade de
produtos fora das especificacoes.

O presente estudo buscara contribuir para a melhoria do processo produtivo da
empresa, utilizando ferramentas estatisticas e de engenharia de produgédo, tal como, o
controle estatistico de processos para analise de dados.

A escolha do tema justifica-se no interesse por entender de forma mais
fundamentada o processo de producdo de uma linha de medicamentos da empresa, tendo
em vista que esta analise sera capaz de fornecer informagdes importantes e de impacto para
uma melhor atuagdo da empresa na resolucdo de problemas relacionados ao produto e,
assim contribuir para que estes atinjam um patamar, sempre, de melhor qualidade.

Assim, esta pesquisa contribuira para a consolidacdo das reais condigcbes do
processo de produgao de uma linha de medicamento da fabrica e, assim, ter a capacidade de
gerar alternativas e condi¢gbes para o aumento da produtividade, além do aumento da

eficiéncia e eficacia na producdo do medicamento e auxiliar nas tomadas de decisodes.

1.3 Formulagao do problema

A falta de controle e entendimento das caracteristicas de um processo produtivo
podem influenciar negativamente na qualidade dos produtos produzidos por uma industria

farmacéutica?

1.4 Formulagao de hipéteses

e A falta de investimentos em softwares adequados para a realizacdo de estudos
estatisticas sobre os processos da empresa.

e A auséncia de qualificacdo da mao-de-obra responsavel pela selegao, analise e
tratamento dos dados a serem estudos e investigados.

e A falta de apoio e priorizagdo, por parte da alta direcdo da empresa, para a
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importancia da realizagcdo de estudos estatisticos nas principais etapas dos
processos produtivos.
Descumprimento das normas regulatorias, tendo em vista que os estudos

estatisticos de controle de processos s&o exigéncias legais.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A revisao da literatura tem a finalidade de fornecer um embasamento mais sélido de
conceitos e conhecimentos para um melhor entendimento dos problemas levantados neste
estudo e para analise e interpretacao dos dados da pesquisa.

Esta fundamentagdo tratara dos seguintes temas ao longo da pesquisa: industria
farmacéutica no mundo e no Brasil, qualidade e requisitos regulatérios para produgao de
medicamentos e exigéncia do CEP, além de apresenta-lo e demonstrar as suas ferramentas e

aplicagdes.

2.1 Indistria farmacéutica

A nova dinamica econdmica mundial caracteriza-se pela exigéncia continua de
ampliagdo da demanda por novos produtos e pela diferenciagdo dos processos que sO sao
possiveis de se tornarem viaveis a partir do desenvolvimento de novas tecnologias e formas
de organizagdo (CAPANEMA e PALMEIRA FILHO, 2004).

Nesse ambiente competitivo e de constante evolugédo, a inovagcdo passa a ser um
elemento fundamental para que exista competitividade entre as diversas industrias, inclusive
as farmacéuticas, por tratar-se de um setor da economia que demanda alta tecnologia e
caracteriza-se pela grande capacidade de inovagdo (CAPANEMA e PALMEIRA FILHO, 2004).

A cadeia da industria farmacéutica transforma, em um primeiro momento, os
intermediarios quimicos e extratos vegetais em principios ativos, que sao conhecidos como
farmoquimicos, que séo, posteriormente convertidos em medicamentos “acabados” e que séo
utilizados no tratamento de doencas e prevencdao de enfermidades no ser humano
(CAPANEMA, 2006).

E essa caracteristica singular da industria de medicamentos, que compreende
influéncia tanto no ambito econbmico quanto na esfera social, a torna de elevada
importancia e entendimento (CAPANEMA, 2006).

Nota-se que ao mesmo tempo em que uma politica industrial € capaz de alterar toda
uma dinamica competitiva de mercado, ela pode, também, proporcionar qualidade de vida a
populagao pelo acesso a medicamentos (PALMEIRA FILHO et al., 2012).
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2.1.1 A Industria farmacéutica no mundo

A industria farmacéutica é responsavel pela producao de medicamentos de forma
segura e eficaz, a fim de atender aos anseios de saude e contribuir para que ocorra melhoria
na qualidade de vida da populacédo. Este setor industrial tem diversas areas de atuacéo,
entre as quais pode-se citar: a. A industria de medicamentos alopaticos; b. A industria de
medicamentos fitoterapicos; c. e A industria de medicamentos homeopaticos (CRF-PR,
2012).

Esta industria € tida como um dos pilares da saude, e que passou por modificagdes
da farmacia galénica para a ocorréncia da produgdo em escala industrial, a partir da
evolucao tecnolodgica aliada a qualidade e necessidade de capital humano (CRF-PR, 2012).

A historia da industria farmacéutica pode ser dividida em trés grandes épocas. A
primeira corresponde aproximadamente ao periodo de 1850-1945, que foi aquele em que
ocorreu um novo desenvolvimento de drogas e em que a pesquisa realizada era baseada
em métodos relativamente primitivos. O desenvolvimento em larga escala da penicilina
durante a Segunda Guerra Mundial comercializa o surgimento do segundo periodo da
evolugdo da industria, que foi datado de forma arbitraria (MOWERY e NELSON, 1999)

Esse periodo caracterizou-se pela instituicio de programas de P&D internos
formalizados a taxas relativamente rapidas de introdu¢do de novos medicamentos. Durante
a primeira parte do periodo, a industria dependia em grande parte do chamado rastreio
aleatério como método para encontrar novas drogas, mas na década de setenta, a industria
comegou uma transi¢cdo para a descoberta de medicamentos “guiados” ou “desenvolvidos
por design”, uma metodologia de pesquisa que cresceu fortemente com os avangos em
bioquimica molecular, farmacologia e enzimologia. A terceira época da industria, tem suas
raizes nos anos setenta, mas ainda e atingiu o seu &apice utilizando ferramentas da
engenharia genética e a descoberta de novas drogas passou a ser mais dispersa (MOWERY
e NELSON, 1999).

De acordo com Capanema (2006), a caracteristica de concorréncia mundial entre
essas industrias acabou por determinar novas estratégias de que visam o crescimento
caracteristica dos grandes laboratérios multinacionais, e que afeta sobremaneira o volume e
a localizacado dos investimentos em expansao, e, também, as decisdes sobre operacdes de

fusdes e aquisicdes entre essas empresas e essa situacdo acaba sendo uma maneira de
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manter a manutencido das mesmas para uma ampliacdo da posicdo competitiva desses
grandes laboratérios multinacionais que possuem impacto na industria farmacéutica global.

A industria farmacéutica mundial € composta por mais de 10 mil empresas, e o0s
Estados Unidos da América € o maior produtor e consumidor do mercado de medicamentos,
enquanto alguns paises como a Suiga, Alemanha, Gra-Bretanha e Suécia sdo conhecidos por
possuirem as maiores multinacionais exportadoras. Por outro lado, alguns paises do Leste
Europeu, além da Coréia, Australia, Italia, Finlandia, Noruega e Japao sao tidos como
importadores (CAPANEMA, 2006).

Outro fato interessante sobre esse mercado, é que as oito maiores empresas do ramo
contribuem com aproximadamente 40% do faturamento mundial, o que evidencia um
processo de concentragdo que s6 cresce (CAPANEMA, 2006).

Essa industria tem uma estrutura de mercado concentrada e dita oligopolista, onde
existe uma barreira de entrada de novas empresas em funcdo, muitas vezes, da protecao
patentaria, além da necessidade de altos investimentos em P&D, das aliancas sobre o
controle para o fornecimentos de principios ativos e da imagem das mesmas e as suas
reputacées como laboratdrios lideres (CAPANEMA e PALMEIRA FILHO, 2004).

Geralmente, as grandes empresas do setor farmacéutico operam em quatro estagios
dentro da cadeia produtiva, tidos como evolutivos, conforme proposta de classificagao
elaborado pela Comissao Econ6mica para América Latina e o Caribe (CEPAL), sao eles: 1)
pesquisa e desenvolvimento (P&D); 2) producdo de farmoquimicos; 3) producédo de
especialidades farmacéuticas; 4) marketing e comercializagdo das especialidades
farmacéuticas (PALMEIRA FILHO e KOO PAN, 2003).

As multinacionais de grande porte da industria farmacéutica, em geral, executam os
quatro estagios, e distribuem-se por varios paises, a depender da infraestrutura que possa
existir, usando mé&o das suas diversas estratégias globais (CAPANEMA e PALMEIRA FILHO,
2004).

A incorporagao desses estagios ou pelo menos algum deles representa um avancgo
muito grande para que exista possibilidade de derrubar as barreiras competitivas (CNQ-CUT,
2015).

Os medicamentos podem ser divididos basicamente entre aqueles que possuem
patente valida e aqueles com patente vencida, sendo que os primeiros podem, ainda, dividir-

se em inovadores ou de desenvolvimento posterior e com atividade terapéutica similar ao dos
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produtos sob patente, porém com estrutura quimica diferenciada (CNQ-CUT, 2015).

Além das caracteristicas acima mencionadas, a industria farmacéutica instituiu a
patente forma de se proteger e possuir um longo periodo de vendas dos seus produtos sob o
monopodlio como forma de ter um retorno que compense os investimentos realizados para
descoberta de medicamentos inovadores, além de cobrir 0s riscos inerentes a esse processo
(CAPANEMA, 2006).

Existe, também, os medicamentos genéricos, que sao aqueles vendidos pelo nome
do principio ativo, sem marca comercial e que possui biodisponibilidade e bioequivaléncia
guando comparados com o medicamento de referéncia, diferente dos medicamentos similares
que nédo possuem tais testes de comprovagao, sendo que aqueles surgiram por volta da
década de 1960 e que apresentam um custo menor na faixa de 30 a 50% quando
comparados com os medicamentos de referéncia (CNQ-CUT, 2015).

Segundo Spitz e Wickham (2012) a industria de medicamentos dos EUA obteve lucros
surpreendentes entre os anos de 1988 e 2009, em que supera entre 3 e 37 vezes o lucro
meédio ao de outas industrias.

Segundo o Instituto de Pesquisa Econémica e Aplicada (IPEA):

O acirramento da concorréncia mundial determinou novas estratégias de crescimento
por parte dos grandes laboratérios multinacionais, o que afetou o volume e a
localizagdo dos investimentos em expansdo, assim como as decisbes sobre
operagdes de fusdes e aquisicdes. Essas operagdes, em especial, foram utilizadas
para a manutencdo ou para a ampliagdo da posicdo competitiva dos grandes
laboratérios multinacionais na industria farmacéutica global (IPEA, 2003, p.7).

O mercado de medicamentos & altamente concentrado entre a América do Norte,
Europa e Japédo e chegam a responder em conjunto a 86% das vendas mundiais, onde os
Estados Unidos é o maior mercado com cerca de 34%, seguido pelo Japao que consome
cerca de 11%, seguido pela China com 8% (CNQ-CUT, 2015).

No entanto, alguns paises como o Brasil, a Russia, a China e a india estdo entre os
paises que mais crescem nesse conjunto, ampliando as suas participagdes que eram de 23%
em 2008 passando para cerca de 33% em 2017, e entre os cinco maiores mercados dois sdo
paises emergentes, sendo a China (2°) e o Brasil (4°) (CNQ-CUT, 2015).

Essa situacao de concorréncia permanente leva as empresas lideres a buscarem um

continuo aperfeigopamento exatamente pela pressdo da concorréncia (CAPANEMA, 2006).
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2.1.2 A Industria farmacéutica brasileira

O surgimento das empresas brasileiras que deram origem a industria farmacéutica
foram iniciadas com as boticas, semelhante ao ocorrido com muitas outras empresas
internacionais, onde os medicamentos eram elaborados com o objetivo precipuo de tratar as
enfermidades familiares (SILVA, 2014).

O boticario, profissional que preparava os medicamentos, tinha como base a
farmacopeia para elaboragdo dos medicamentos, além da receita médica e, por vezes, fazia a
preparagdo na presenca do paciente e, esta condigcdo evoluiu, posteriormente, para o
surgimento das farmacias e Laboratérios Industriais Farmacéuticos (FERST, 2013;
SINDUSFARMA, 2014; CRF-SP, 2014; SILVA, 2014).

A industria farmacéutica brasileira teve o seu inicio no periodo compreendido entre os
anos de 1890 e 1950, e possui uma relagdao muito préxima com o desenvolvimento da saude
publica, as praticas de saude preventiva, além do combate as doencgas infecciosas e com as
pesquisas em saude (TEIXEIRA, 2014).

Posteriormente, ao ocorrido com os paises desenvolvidos (séc. XIX), a industria
farmacéutica no Brasil teve origem e evolugdo no periodo compreendido entre os anos de
1890 e 1950. As doencgas infectocontagiosas, o quadro sanitario brasileiro decadente e os
conhecimentos cientificos da época, impulsionaram o estado brasileiro a fomentar os
primeiros passos para o desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil. (CRF-PR,
2012).

A evolugdo das atividades no ambito farmacéutico que vai até o periodo
compreendido até a Primeira Guerra Mundial, por volta de 1914, caracteriza-se pela
importacdo de medicamentos e nascimento de produtos de origem nacional fabricados nas
boticas (SILVA, 2014).

No periodo compreendido entre a Primeira Guerra Mundial a industria farmoquimica
teve um crescimento consideravel e que deu suporte a evolugdo da industria farmacéutica
brasileira, ainda que existisse uma pesada dependéncia externa com a importagcdo de
insumos (LEMOS, 2008).

A década de 1950 foi marcada pela maior dependéncia nacional aos insumos
importados para a fabricagdo de medicamentos e, paralelo a esta condigao, a partir de 1956
esta condigao foi ainda mais intensificada pela abertura econdmica imposta pelo governo de
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Juscelino Kubitschek, onde as empresas nacionais tiveram que concorrer diretamente com
as internacionais (SILVA, 2014).

Neste periodo ocorreram algumas fusbes entre as industrias nacionais e as
estrangeiras, além de algumas outras empresas brasileiras que tiveram que ser vendidas
(LEMQOS, 2008).

Ja nas décadas de 1960 e 1970 nao ocorreu nenhuma transformacéao significativa,
permanecendo a mesma condi¢gdo das décadas anteriores (LOBO, 2013).

Na década seguinte, com uma politica desenvolvimentista, iniciou o processo de
substituicdo das importagdes e surgiram outras estratégias macroeconédmicas com medidas
de controle de precos que influenciou de forma direta sobre o pregco dos medicamentos
(LOBO, 2013).

Ja no periodo de transicido entre a década de 1980 e 1990 ocorreram diversos
fatores que permitiram novamente uma maior importagdo de farmacos que gerou inclusive a
suspensao de inumeros planos de produgao para esses medicamentos (PALMEIRA FILHO e
PAN, 2003; SILVA, 2014).

Segundo Lobo (2013), neste periodo, a jungédo das politicas liberais com o lobby das
empresas multinacionais acabaram por instituir uma estrutura a favor das empresas
estrangeiras.

Neste mesmo periodo, havia um elevado numero de paises que nao reconhecia
patentes, e isto dava abertura para que as industrias nacionais fizessem copias dos
medicamentos de referéncia, inclusive com patente vigente, o que gerou a criagdo do
segmento de medicamentos similares (CAPANEMA, 2006).

Devido a pressao realizada pelos paises desenvolvidos, no final da década de 1990,
que antes ndo se mostravam resistentes a pratica do ndo reconhecimento de patentes,
passaram a proibi-la e o Brasil também passou a aderir essa pratica, quando aceitou o
Acordo de Propriedade Intelectual (TRIPS) e, com isso, os medicamentos similares
passaram a ser meras copias de produtos com patente expirada (CAPANEMA, 2006).

O Acordo TRIPS, vigorado a partir do ano de 1995, determinou os padrbes para a
ocorréncia de protecao a propriedade intelectual para os paises membros da Organizagéo
Mundo de Comércio (OMC), e de forma geral, buscou harmonizar a legislagao entre diversos
paises, algo que nao tinha sido possivel anteriormente (LEMOS, 2008; BARBIERI e
CHAMAS, 2008; SILVA, 2014).
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Diante de tal ocorréncia, foi sancionada no Brasil a Lei de Propriedade Industrial, jn°
9.279, de 14 de maio de 1996, mais conhecida como Lei de Patentes, que estabelecia
novas regras para as patentes com base no acordo TRIPS e reestabeleceu esta condigao
para a producédo de medicamentos (MATIAS-PEREIRA, 2003; SILVA, 2008; SILVA, 2014).

Nota-se que a industria farmacéutica foi capaz de instituir a patente um instrumento
poderoso e que € capaz de proporcionar para as mesmas periodos de vendas em monopdélio
e que gera retornos que compensam os investimentos realizados (SILVA, 2014).

Ocorreram neste periodo, diversos fatores que influenciaram nas caracteristicas da
industria nacional, tais como, a abertura comercial e financeira entre 1988 e 1993, a
liberacdo dos pregos de 1991 a 1992, o langamento do Plano Real em 1993, a Lei de
Propriedade Industrial Brasileira em 1996, além do surgimento dos medicamentos genéricos
em 1999, a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em 1999 e a retomada dos
precos dos medicamentos pela Camara de Medicamentos em 2000 (SILVA, 2014).

Segundo Capanema (2006), em estudo pelo IPEA, na década de 1990 houve uma
maior intensidade em relagdo a concorréncia entre os laboratérios por conta de um maior
custo e de forma continua em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo para novos
medicamentos, além do avango na produgdo de medicamentos genéricos em grandes
mercados ao redor do mundo. Em paralelo, as agéncias reguladoras ampliaram os
mecanismos que visam reduzir os custos dos medicamentos.

Isto tudo demonstra que as medidas que foram impostas pelo processo de abertura
comercial veio a comprometer de forma direta a industria nacional, 0 que gerou estagnagao
da producdo de medicamentos a nivel interno ao passo que as importacbes vieram a
aumentar de forma acelerada e isso tanto no segmento de insumos quando de
medicamentos acabados. (HASENCLEVER, 2002; TRAJANO DA SILVA, 2003; SILVA,
2014).

Diante de um cenario adverso na década anterior, o fortalecimento da cadeia
farmacéutica so foi possivel com a retomada das politicas industriais a partir de 2003, onde
um dos estimulos preponderantes deveu-se ao aumento da demanda, tendo em vista que
milhdes de brasileiros ascenderam para as faixas intermediarias de renda (GOMES et al,
2014).

A estrutura do mercado farmacéutico ficou dividida de forma que as empresas

internacionais fabricavam e comercializam medicamentos inovadores, conhecidos como
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medicamentos de marca, enquanto as industrias nacionais sdo responsaveis pela producao
e comercializagao de produtos genéricos ou similares (CNQ-CUT, 2015).

Apesar do exposto, desde 2004, o mercado farmacéutico vem crescendo em um
ritmo acelerado, percebido tanto na comparacdo das taxas de medicamentos produzidos,
que chegou a cerca de 9% a.a. quanto em valor real, que chegou a 10% a.a. e atingiu R$ 45
bilhdes em 2012 (GOMES et al, 2014).

Em 2016, o valor das vendas no mercado brasileiro foi da ordem de R$ 50,36
bilhbes de reais, cerca de 12,60% superior ao ano anterior. Em dodlares, as vendas
alcancaram 14,6 bilhdes, e demonstrou um crescimento de 7,5% em comparacao a 2015. Ja
em relacdo as unidades, foram vendidas 3,55 bilhdes de caixas de medicamentos, o que
representou um acréscimo de 4,44% (SINDUSFARMA, 2017).

Em relacdo as vendas de medicamentos genéricos, em 2016 a participagao
alcangou 12,65%, onde as vendas em unidades (caixas), saltou de 18,64%, em 2009, para
30,84%, em 2016 (SINDUSFARMA, 2017).

Nota-se a partir disso, que o advento dos genéricos trouxe uma maior oportunidade
de crescimento para as industrias brasileiras e, ao mesmo tempo, contribuiu para o
crescimento ao acumulares competéncias tecnoldgicas relacionadas a formulagcdo e
desenvolvimento de novos processos produtivos (GOMES et al, 2014).

Neste contexto, torna-se importante analisar o nivel de acesso aos produtos
farmacéuticos e em especial no mercado das “copias da inovagdes”, ou seja, no mercado de
medicamentos genéricos (CALDEIRA, 2010; SILVA, 2014).

Outra perspectiva importante observada no mercado brasileiro foi a de que os
laboratérios de origem nacional representavam em 2012 cerca de 42,99 % das vendas em
reais (R$), com uma evolugdo para 46,34% em 2016. Paralelo a isto, os laboratérios de
capital externo, que representavam 57,01% das vendas em reais (R$), em 2012, reduziram
as suas participagdes para cerca de 53,66% no ano de 2016 (SINDUSFARMA, 2017).

Fica evidente a perspectiva de ascensao do mercado farmacéutico nacional frente
ao mercado mundial (SILVA, 2014).

A crescente participagao das vendas dos laboratérios de capital nacional esta ligada
ao aumento da participagdo no mercado de medicamentos genéricos, como demonstrado
(SINDUSFARMA, 2017).

Além disso, € possivel perceber pela experiéncia internacional, que ainda existe
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espaco significativo para expansado do mercado de medicamentos genéricos no pais, tendo
em vista que em paises desenvolvidos e que possuem politicas mais sélidas em relagao aos
mesmos, essa participagao fica na faixa de 60% a 80% em quantidade (GOMES et al, 2014).

Quando analisamos o ranking dos mercados mundiais, o Brasil que ocupava o 10°
lugar em 2011 passara para o 5° lugar em 2021, e em 2016, o representou quase 2,5% do
mercado farmacéutico mundial, ocupando neste momento o 8° lugar no ranking
(SINDUSFARMA, 2017).

Em razdo da concorréncia acirrada no mercado farmacéutico, as industrias nacionais
vem buscando agregar valor aos seus produtos e buscando, também, uma expansao dos
seus mercados e, assim, assegurar e ampliar a competitividade no mercado, no entanto,
poucas industrias dispde de desenvolvimento de fabricacdo de insumos a exemplo da Libbs
e da Cristalia, que possuem diferencial competitivo com técnicas de biotecnologia e realizam
pesquisa e desenvolvimento (GOMES et al, 2014).

Outro ponto de extrema importdncia é o investimento em Pesquisa &
Desenvolvimento de novos produtos, onde a industria mundial investe cerca de 15% de suas
vendas e, no Brasil € de apenas 0,7%. Talvez por ser uma atividade muito complexa e que
exige longos prazos para retorno, torna-se uma barreira de elevada dificuldade a ser
enfrentada (CAPANEMA, 2006; CNQ-CUT, 2015).

Fica evidente a partir do exposto, que muitas tecnologias precisam ser internalizadas
pela industria farmacéutica nacional e que as estratégias comerciais ainda dominam grande
parte do planejamento estratégico das empresas (GOMES et al, 2014).

O baixissimo conhecimento em sintese quimica e, também de plataformas
tecnologicas que viabilizem o desenvolvimento de inovagdes que envolvam um maior grau
complexidade, quer sejam de novas moléculas ou medicamentos tornam-se pontos frageis
para que as industrias nacionais tenham competitividade em longo prazo (GOMES et al,
2014)

Isto torna-se evidente quando se observa o déficit na balanca comercial do pais,
neste setor, por conta da tendéncia na importacdo de insumos, matérias-primas e
tecnologias n&o assimiladas e observadas pelo incremento na participagao das importagdes
que passou de 3,77% em 2015 para 4,65% em 2016 (SINDUSFARMA, 2017).

Apesar do exposto, a industria farmacéutica nacional cumpre etapas de fundamental

importancia na curva de aprendizado para novas competéncias produtivas e tecnologicas
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(GOMES et al, 2014).

As empresas lideres buscam continuamente o aperfeicoamento sob constante
pressao da concorréncia e os investimentos e reestruturagdes societarias na industria mundial
acarretam efeitos na industria nacional, uma vez que as empresas de capital externo ocupam
posicdes de destaque no mercado nacional (CAPANEMA, 2006).

Apesar de tudo, a industria farmacéutica tem sido um dos focos de agao da politica
industrial nacional (SILVA, 2014).

Um fator importante, também, sdo as oportunidades geradas a partir do mercado
interno desenvolvido no pais, além do amadurecimento da regulagdo sanitaria e do
desenvolvimento de politicas publicas capazes de trazer novas perspectivas para a industria
farmacéutica nacional (GOMES et al, 2014).

2.2 Boas Praticas de Fabricagao e Regulamentagao

2.2.1 Conceitos

O current Good Manufacturing Practices (cGMP) é uma sigla conhecida e ligada na
maioria das vezes as atividades do Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos
da América. Ja no Brasil, a sigla correspondente € as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BARROS, 2005).

Segundo a Word Health Organization - WHO (2013), o GMP é parte da gestdo da
qualidade que garante que os produtos s&o consistentemente produzidos e controlados de
acordo com os padrdes de qualidade apropriados ao uso pretendido e conforme exigido pelas
autoridades, ensaio clinico ou especificacdo do produto, além de estar preocupada tanto com
a producdo quanto com o Controle de Qualidade, em que destina-se principalmente ao
gerenciando e minimizacdo dos riscos inerentes a fabricacdo farmacéutica para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.

Conforme definido na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de agosto de
2010 (ANVISA, 2010, p.6), as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) “é a parte da Garantia da
Qualidade que assegura que os produtos sao consistentemente produzidos e controlados,

com padrdes de qualidade apropriados para uso pretendido e requerido pelo registro”.
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Ainda segundo a RDC n° 17 (ANVISA, 2010, p.1), “esta publicacdo tem objetivo de
estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricagdo de medicamentos para
padronizar a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos
(BPF) de uso humano durante as inspe¢des sanitarias”, em que o cumprimento das BPF esta
orientado primeiramente a diminui¢do dos riscos inerentes a qualquer produgao farmacéutica,
0s quais nao podem ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos produtos
terminados e que estédo relacionados essencialmente contaminagéo cruzada, contaminagao
por particulas, troca ou mistura de produto.

As BPFs determinam que (CRF-PR, 2012):

(a) Os processos de fabricagcdo de medicamentos devem, necessariamente, possuir
definicdo clara e sistematica revisdo a partir das experiéncias adquiriras no decorrer do.
Além disso, devem ser capazes de produzir medicamentos, atendendo aos padroes de
qualidade exigidos, além de atender as especificagdes;

(b) Todas as etapas consideradas criticas dentro do processo de fabricagcéo ou, ainda,
quaisquer alteragdes significativas ou de impacto devem ser validadas;

(c) Todas as areas de produtivas devem possuir infra-estrutura necessaria, e isto inclui
desde: pessoal qualificado e devidamente treinado espaco e instalagdes adequadas aos
processos; equipamentos e servigos condizentes; materiais, recipientes e rétulos revisados e
adequados aos produtos produzidos; procedimentos e instrugdes aprovadas, revisadas e de
conhecimento de todos os profissionais que as executam; armazenamento e transporte
adequados e qualificados/validados; instalagdes, equipamentos e pessoal qualificados para
cada processo e para que possa existir controle em processo;

(d) Todas as instrugdes ou procedimentos operacionais padrao devem ser descritos
de forma clara, além de possuir linguagem inequivoca e possuirem aplicagdo especifica as
instalacdes utilizadas;

(e) Todos os operadores devem possuir treinamento a fim de que consigam
desempenhar, de forma correta, as suas funcgoes;

(f) Devem ser criados e realizados registros (manualmente e/ou através de
instrumentos de registro) durante o processo produtivo a fim de se demonstrar que todas as
etapas descritas nos procedimentos foram seguidas e, ainda, de que as quantidades e
qualidade do produto estdo conforme o planejado, além da existéncia de registros nos casos

de ocorréncias de desvios e agoes de investigagao;
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g) Deve-se possuir registros que evidenciem desde a fabricagdo até a distribuicdo dos
produtos, a fim de se possibilitar o completo rastreamento dos lotes, com posterior
arquivamento e facil acesso e localizagao;

(h) A forma de armazenamento deve ser adequada ao tipo de produto, além de que a
forma de distribuicdo deve reduzir/minimizar quaisquer possibilidade de riscos a sua
qualidade;

(i) Deve ser implantado um sistema que possua a capacidade de recolher qualquer
lote do mercado, apo6s a sua venda ou mesmo fornecimento;

(j) Todas as reclamagdes realizadas sobre os produtos comercializados devem ser
investigadas, possuir registro e as causas dos desvios de qualidade, se for o caso, devem ser
investigadas e documentadas, além de se tomarem agdes no sentido de que haja prevengao

de reincidéncias.

2.2.2 Problemas envolvendo medicamentos

No decorrer do tempo e da histéria é possivel observar que as diversas descobertas
ocorridas nos mais diversos setores impulsionaram a evolugao de diversos setores e, neste
sentido, o desenvolvimento da industria e do comércio foram uma alavanca para a busca pelo
inovador e para inumeros avangos. Neste contexto, a industrializacao e a pesquisa, foi capaz
de se desenvolver e trazer inumeros avangcos na area da saude e, com ela, o
desenvolvimento de inimeros medicamentos (DEUS e SA, 2011).

Nao nos resta duvidas de que a producdo de medicamentos a nivel industrial trouxe
inumeros beneficios para as populacdes de todo o mundo. No entanto, essa produgdo em
larga escala também traz riscos, e estes s&o relacionados, algumas vezes, a falhas durante o
processo de producdo ou mesmo de desenvolvimento (DEUS e SA, 2011).

Em 1905, por exemplo, Upton Sinclair publicou o livro “The Jungle”, em que relatava
as condi¢cdes sanitarias extremamente preocupantes em que os animais sofriam abate, além
de expor a forma de processamento realizado pelas industrias frigorificas, o que gerou
impacto e atengao por parte da populagdo quanto as condigdes de higiene e, também da falta
de controle sanitario adequado (CALARGE et al, 2007).

Tal situacdo contribuiu para que os EUA criassem, ainda em 1906, um o6rgao
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chamado Pure Food and Drug Act, que ficou responsavel por estabelecer as condi¢cdes de
controle sanitario para alimentos e medicamentos (CALARGE et al, 2007).

Posteriormente, varios escandalos envolvendo erros no processo de fabricagao de
medicamentos e no controle de qualidade acabaram ocorrendo (DEUS e SA, 2011).

De acordo com o manual de registro de produto ANVISA (2012), a idade moderna,
século XX, foi caracterizada pelo avango da sintese quimica. Milhares de compostos e
produtos foram langados no mercado. A partir do contato do homem com estes agentes,
varios episodios de exposicdes toxicas aconteceram, a exemplo do que ocorreu em 1937, nos
Estados Unidos, em que centenas de pacientes tratados por sulfanilamida foram a o&bito
(ZOTELLI, 2012).

Um dos primeiros incidentes conhecidos, trata-se da morte de cerca de 107 pessoas
por intoxicagao pela substancia sulfanilamida ao ocorrer uma troca dos excipientes (KAWANO
et al, 2006; CALARGE et al, 2007; DEUS e SA, 2011).

Posteriormente a este episodio, ocorreu em 1958 a contaminagdo cruzada com
tabletes de vitamina com fins pediatricos com o horménio estrégeno, o que ocasionou o
aparecimento de caracteristicas sexuais indesejadas em criangcas (KAWANO et al, 2006;
DEUS e SA, 2011).

Ja em 1962, tabletes de isoniazida destinados ao tratamento de criangas foram
contaminados por dietilbestrol, além de outro caso mais grave conhecido ter acontecido no
mesmo ano, que foi ma formagao de fetos a partir do uso da Talidomida (BARROS, 2005;
KAWANO et al, 2006; DEUS e SA, 2011).

No ano de 1964 ocorreu outro episddio nos EUA, que ao se preocupar com a
situacdo de produtos de higiene pessoal, de toucador feminino e, também, de cosméticos,
solicitou uma inspecédo no mercado e acabou por descobrir que dos 127 fabricantes, cerca de
19,5% das amostras analisadas apresentavam contaminagcdo microbiolégica (BARROS,
2005).

No Brasil, assim como em outros paises, a historia da industria farmacéutica também
apresenta alguns episodios envolvendo produgdo e qualidade no fabrico de produtos.
Destacam-se os casos do contraceptivo oral Microvlar® e do medicamento Celobar®, um
contraste usado em exames radioldgicos, o qual levou a o6bito 20 pacientes em Goiania
(TUBINO e SIMONI, 2007; DEUS e SA, 2011).
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2.2.3 Evolugao historica das Boas Praticas de Fabricagao

Todos esses acontecimentos impulsionaram a criagdo das Goog Manufacturing
Practicies (GMP), ou em portugués, Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) pelo Food and Drugs
Administration (FDA), em 1963, como uma recomendacdo sem que tivesse efeito legal
naquele momento (MORETTO, 2001; FIOCCHI e MIGUEL, 2006).

Segundo Barros (2005), o GMP dividiu-se basicamente em duas versdes, sendo uma
versao norte americana e outra europeia, onde a primeira é parte do Cdodigo 21 da
regulamentacdo federal, em que constamos requisitos de garantia da qualidade para
producdo de produtos farmacéuticos, ja em relagdo a segunda versdo, partiu-se da
publicacdo pela Comissao Europeia do Good Manufacturing Practices for Medical Products
(GMP) in the European Communities.

Posteriormente, ja no ano de 1968, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) elaborou
um documento semelhante e que tinha representava, a época, a opiniao de especialistas de
varias partes do mundo e n&o propriamente um critério da organizagao, e acabou sendo
difundido entre diversos paises ao redor do mundo. Esta documentagdo chegou a ser
alterada através de resolugédo em 1975 (WHA 28.65) e que passou por algumas alteragdes
até ser aprovada na 24° Assembleia Mundial na OMS no ano de 1994 (MIGUEL, 1998;
FIOCCHI e MIGUEL, 2006; ZOTELLI, 2012; CALARGE et al, 2007).

A partir de 1978, as BPF tomaram forca de lei nos EUA, e as empresas que eram
regidas pelo FDA passarem a ter que cumprir essas recomendagdes sob o risco de pena,
caso fosse verificado o ndo cumprimento da norma, e que a partir de entdo, passou a ser
aperfeicoada e atualizada (MMEL, 2001; FIOCCHI e MIGUEL, 2003, PEREIRA FILHO e
BARROCO, 2004; CALARGE et al, 2007.

No Brasil, a partir da publicagdo do Decreto n° 79.094 em janeiro de 1977, as
empresas detentoras de registro de produtos farmacéuticos tiveram que ter as BPF instituidas
(ZOTELLI, 2012).

Ja em 1995 as BPF passaram a ter efeito legal com a publicagdo da Portaria SVS/MS
n°16 do dia 06 de margo. Contudo, a obrigagdo quanto ao cumprimento desta documentagao
s6 ocorreu com a publicagdo da Resolugcdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 59 de 27 de
junho de 2000 (ZOTELLI, 2012).

Em 19 de abril de 1999, foi criada pelo Ministério da Saude, a ANVISA, em que se
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buscou estruturar um modelo de trabalho com base nas agéncias americanas e europeias.
Com a criagao deste 6rgao, ficou evidente, posteriormente, a necessidade de revisdo e
atualizagao das legislagdes sanitarias vigentes até aquele momento. Foi entdo que em 13 de
julho de 2001 foi publicada a RDC 134, que determinada que os fabricantes de medicamentos
teriam que cumprir as diretrizes presentes nesse regulamento (BRASIL, 2001; FIOCCHI e
MIGUEL, 2003; LARA e MOREIRA, 2003; CALARGE et al, 2007).

Equiparando-se ao contexto nacional de independéncia no tocante a produgéo
industrial de medicamentos essenciais, a legislagao sanitaria brasileira atendendo anseios e
exigéncias sanitarias cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cuja missao é
proteger e promover a saude da populagdo garantindo a seguranga sanitaria de produtos e
servigos e participando da construgao de seu acesso (CRF-PR, 2012).

No entanto, somente com a implementacdo da Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 134 de 2001 pela ANVISA as industrias nacionais passaram a ter que cumprir 0s
requisitos estabelecidos pela OMS e pelos acordos do Mercosul, em que essa resolugao criou
critérios de avaliagcdo das BPF, e exigindo a atencdo necessaria buscando a qualidade e
seguranga nos processos produtivos das empresas (TORRES, 2002; FIOCCHI e MIGUEL,
2006; ZOTELLLI, 2012).

As BPF foram o pilar estratégico da Vigilancia Sanitaria nacional para assegurar a
qualidade dos produtos farmacéuticos (ZOTELLI, 2012).

No ano de 2002, a Associacédo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) publicou a
NBR 14.919 - Requisitos especificos para a aplicagédo da NBR ISO 9001 em conjunto com as
Boas Praticas de Fabricacdo” - afim de harmoniza-la com as demais normas de qualidade
deste 6rgao. (ABNT, 2002; MACEDO, 2003; CALARGE et al, 2007).

Em agosto de 2003, com a ANVISA publicou a Resolugdo — RDC n° 210. Esta
resolucao determinava os critérios de avaliagdo, com base no risco potencial de qualidade e
seguranga, inerentes aos processos produtivos de medicamentos, além de considerar a
inobservancia ou desobediéncia a norma de BPF uma infragdo de natureza sanitaria, capaz
de sujeitar o infrator as penalidades previstas na lei (FIOCCHI e MIGUEL, 2006).

Em 2003, ocorreu a publicagdo da RDC n° 210, como forma de atualizacdo da
legislacdo anteriormente langada. Nesta resolugéo foram apresentadas as classificagcbes e
critérios de avaliagdo para o “Roteiro de Inspecdo para Empresas Fabricantes de
Medicamentos” com base nos riscos relacionados a qualidade e, também, a seguranca dos
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medicamentos, que sao inerentes aos processos produtivos de medicamento, além dos
requisitos para validagdo de processos, procedimentos de limpeza, metodologia analitica e
qualificacdo de fornecedores, além de considerar que a inobservancia, ou ainda,
desobediéncia a esta legislagdo configuraria infracdo sanitaria estando o infrator sujeito a
penalidades previstas em lei (FIOCCHI e MIGUEL, 2006; DEUS e SA, 2011).

Posteriormente, algumas outras resolugdes foram publicadas a fim de complementar
0s conceitos e agdes necesssarias ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao, e entre
as quais: a RDC n° 249 de 2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico das Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos, a RDC n° 204 de
2006, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, além da e a RDC n° 67 de 2007, que dispde
sobre as Boas Praticas de Manipulagdo de Prepara¢des Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmécias (DEUS e SA, 2011).

No momento, a legislagéo vigente € a RDC n°® 17 do ano de 2010, que incorporou em
seu escopo os medicamentos destinados a ensaios clinicos, medicamentos fitoterapicos,
além de alterar e manter em alguns casos outros temas ja descritos na RDC n° 210 de 2003.
Esta legislacéo, apesar de possuir rigor maior rigor quanto aos padrdes sanitarios, apresenta
certa flexibilidade ao fabricante de medicamentos nos quesitos relacionados ao controle de
qualidade de processo e método, tendo em vista que permite medidas alternativas ao
possibilitar a validagdo realizada por métodos do fabricante, desde que este assegure a
qualidade do medicamento, considerando desta forma, as caracteristicas tecnoldgicas e
peculiaridades na producdo do medicamento quando aplicado a diferentes empresas. (DEUS
e SA, 2011).

2.2.4 Importancia e beneficios da aplicagao das Boas Praticas de Fabricagao

Em uma época de crise econbmica e com varios mercados registrando recesséo,
buscam-se diferentes abordagens e mudangas de paradigmas e, levando-se em conta a
concorréncia cada vez mais acirrada, urge, cada vez mais, as questdes relacionadas a
qualidade e a diminuigdo de custos para a sobrevivéncia de muitas empresas (CARVALHO,
2010).
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Neste contexto, a qualidade na producdo de medicamentos além de nunca se tornar
algo que se possa exceder, acaba por se tornar um diferencial que €& capaz promover
empresas e pessoas a uma grau diferenciado e gerar satisfagdo e bem-estar (DEUS e SA,
2011).

Segundo Martinez (2007) a qualidade trata-se da totalidade das caracteristicas de
uma entidade que lhe confere a capacidade de satisfazer as necessidades explicitas e
implicitas dos clientes ou, ainda, um estado 6timo de eficiéncia na acdo de todos os
elementos que constituem a existéncia da empresa.

Nota-se entdo, que as industrias se baseiam na qualidade para manter os seus
nomes e reputagdes, e nao apenas comercializar medicamentos, mas também de manté-las
tanto para os produtos quanto para os servicos (DEUS e SA, 2011).

Na industria farmacéutica, a definicdo de que a qualidade ¢é a totalidade de atividades
as quais devem ser conduzidas para alcangar os objetivos da empresa pode ser aceitavel, no
entanto ndao pode ser considerada totalmente satisfatéria, tendo em vista que as
consideragdes estratégicas e também econdmicas das empresas ndo podem vir a interferir
nos objetivos de qualidade por se tratar de produtos voltados a saude humana (BARROS,
2005).

Outra perspectiva importante e que deve ser considerada, diz respeito aos objetivos
da qualidade na industria farmacéutica quando comparados com os demais setores
industriais e que devem ser diferentes, onde os aspectos econbmicos apresentam maior
influéncia nos objetivos da qualidade, mas que nesta industria ndo sdo aceitaveis, e isto pode
explicar o porqué de algumas rotinas serem dificeis de serem modificadas, se nao
impossiveis, a fim de que haja maior eficacia e eficiéncia do processo (BARROS, 2005).

A garantia da qualidade possui elevada importdncia quando relacionada tanto a
producao quanto ao desenvolvimento de produtos relacionados a saude e ao cumprimento
das legislacbes sanitarias de empresas que fabricam medicamentos, pois ajudam a favorecer
a alocacado de recursos as linhas de produgdo para que disponham de maior qualidade
(MIGUEL, 1998; FIOCCHI e MIGUEL, 2006).

Palmeira Filho e Pan (2003) destacam que a principal diferenga da industria
farmacéutica para as outras se da principalmente pela necessidade daquela ter que adequar-
se desde as instalacbes até os processos produtivos as normas de Boas Praticas de
Fabricacdo para que assim, possuam autorizacdo dos oOrgaos regulatorios para produzir
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medicamentos.

A implantagdo de um sistema de garantia da qualidade é capaz de permitir que
mecanismos 0s mecanismos de Boas Praticas de Fabricagado serdo aplicados na empresa e,
como parte desse conjunto também o controle de qualidade, que se preocupa com o controle
analitico das especificacbes desde a matéria-prima até o produto acabado, além da
documentacéo gerada decorrente das analises de cada lote produzido (BARROS, 2005).

Além do exposto anteriormente, um sistema de garantia da qualidade deve assegurar
a partir das BPF, também, o desenvolvimento, a produgao, o controle de qualidade, definicbes
de responsabilidades, realizacdo dos controles necessarios nas diferentes fases do processo
produtivo, além das atividades de calibragdo de equipamentos, validagado de processos e,
também, um sistema de logistica capaz de garantir que os insumos e os medicamentos
serdo armazenados, distribuidos e manuseados, de forma a garantir a qualidade (CALARGE
et al, 2007; ZOTELLI, 2012).

As Boas Praticas de Fabricagao possuem alguns outros elementos que s&o exigidos
para o seu cumprimento e tratados nas legislagdes e guias, tais como, sanitizac&o e higiene,
reclamacgdes, recolhimento de produtos, contratacdo de fabricacdo e/ou analise,
autoinspecao, auditoria da qualidade, pessoal, instalagdes, equipamentos, materiais e
documentacado (BARROS, 2005).

Sao diversas as dificuldades encontradas pelas empresas para implantagao das BPF,
no entanto, desde o momento inicial ja é possivel verificar melhorias nos processos, tais
como: melhoria da gestdo organizacional, redugdo do numero de reclamagdes dos produtos,
diminuicdo dos custos relacionados a operagdo, redugdo de retrabalhos e rejeitos e
substancial elevacdo da qualidade dos produtos e, isto tudo, demostra que apesar da
necessidade do cumprimento legal das BPF, este é capaz de trazer melhorias tanto no
ambiente organizacional como de qualidade dos produtos (MACEDO, 2003; ZOTELLI, 2012).

Uma visao importante das BPF é acerca dos treinamentos que devem ser mantidos
aos funcionarios a fim de que se atendam os objetivos da empresa e, por conseguinte,
aumentem a motivagdo e o envolvimento nas atividades, diminua a possibilidade de erros,
além de abrir espaco para que ocorram nos funcionarios a capacidade resolugcao e agao
preventiva quanto aos problemas, além de haver uma comunicagdo mais harmdnica e, com
isto, é possivel colher beneficios relacionados ao aumento da qualidade e produtividade e
redugdo de retrabalhos e custos operacionais. (PEREIRA FILHO e BARROCO, 2004,
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VENERENDA, 2004; CALARGE et al, 2007).

Diante deste contexto, é possivel entender que a educacédo continuada dos
profissionais que sao envolvidos nos processos, aliada a adogao de novas tecnologias séao
capazes de trazer melhorias continuas as empresas (CRF-PR, 2012).

Outra questdo bem interessante de ser analisada, € que os gastos inicialmente
dispendidos na implementagcdo e controle de qualidade dos medicamentos acabam por se
diluir com o retorno ocasionado pela redugao dos desperdicios que fazem parte do processo
de produgdo (DEUS e SA, 2011).

Conforme exposto por Barros (2005), a aplicagado das BPF nos processos da industria
farmacéutica foi capaz de trazer um maior nivel de conformidade aos aspectos de seguranca,
identificacado, concentragao e até mesmo pureza dos produtos.

Reitera-se ainda, que as BPF, além de serem parte da garantia da qualidade sao
muito importantes no controle e prevencado de contaminacdes, falhas e até mesmo misturas
entre produtos ou insumos, mas para isso precisa-se aplicar as BPF de forma clara e
transparente, além dos seus principios basicos para que se consiga ter seguranca,
identificagédo, concentracao e pureza dentro requeridos (BARROS, 2005).

Para o mercado nacional, a consolidacdo das BPF permitiu a existéncia de um
padrao de produgao, além de ter proporcionado uma maior seguranga nos itens produzidos e
uma diminuicdo dos erros de processos que levou, também, a uma redugao do desperdicio,
aumentando a competitividade entre as diversas empresas e que vem a influenciar nos
precos dos medicamentos, reduzindo-os. (FARIAS FILHO et al, 1999; DEUS e SA, 2011).

A entrada das industrias estrangeiras no mercado brasileiro favoreceu uma maior
concorréncia e, com isso, a necessidade de producdo de medicamentos com processo mais
rigorosos e de maior qualidade e que trouxessem menor risco para a saude dos
consumidores (FARIAS FILHO et al, 1999; DEUS e SA, 2011).

Outro fator importante de desenvolvimento da industria nacional com a aplicagao das
BPF é que as mesmas foram impulsionadas a realizar investimentos em novas tecnologias
relacionadas aos processos a fim de assegurar uma maior qualidade aos medicamentos
(FARIAS FILHO et al, 1999; DEUS e SA, 2011).

Isso evidencia o maior impacto da implementacdo das BPF, que acaba por ser o
aumento da qualidade dos medicamentos que chegam aos consumidores e que de forma
indireta traz beneficios ao seu estado de satude da populacdo (DEUS e SA, 2011).
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Pelo fato dos fabricantes de medicamentos estarem mais empenhados ao
cumprimento das BPF e em manter a qualidade da produgdo, também, pela questao
competitiva, acaba ocorrendo de forma benéfica uma redugdo dos custos operacionais e,
com isto um aumento da eficiéncia dos processos e que acabam por levar a um aumento da
eficiéncia dos processos produtivos com uma consequente otimizacdo dos recursos e
diminuicao dos desperdicios (CARVALHO, 2010).

Estas exigéncias de cumprimento das BPF pelas agéncias regulatérias tanto
nacionais quanto internacionais acabam por promover uma maior eficiéncia dos processos
produtivos (CARVALHO, 2010).

Como dito anteriormente, estas ferramentas sdo constituidas de regras
cuidadosamente criadas e implantadas através de procedimentos padrdes, treinamentos e
verificagdo exaustiva de atividades, documentacdo, postura / disciplina (cultura) de
operadores e funcionarios de atividade de suporte (manutencao, controle, etc.). Ou seja, sdo
atividades paralelas ao processo produtivo criando fluxos de informacdo e decisdo e,
portanto, devem ser analisadas para que se identifique sua influéncia (como atividades) nos
fluxos operacionais e consequentemente na eficacia e eficiéncia (efetividade) da manufatura
farmacéutica (BARROS, 2005).

2.3 CONTROLE ESTATISTICO DE PROCESSOS

De acordo com a definicdo de Taguchi, um produto ou servico de qualidade é aquele
que atende as especificacdes, atingindo o valor alvo com menor variabilidade possivel em
torno dele (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Todo produto possui elementos que em conjunto descrevem a sua adequagao ao uso,
e esses elementos sdao, com frequéncia, chamados de caracteristicas da qualidade ou
indicadores de desempenho (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Segundo Montgomery (2004), essas caracteristicas de qualidade podem ser de
diversos tipos, e subdividirem-se em: fisicas (comprimento, largura, voltagem, viscosidade);
sensoriais (gosto, aparéncia, cor); e de orientagdo temporal (confiabilidade, durabilidade,
praticidade).

Segundo Correa et al (2015), nao existe processo perfeito e sempre existirdo desvios
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que originardo produtos fora das especificagbes, no entanto, €& possivel observar
estatisticamente que é impossivel se ter defeito nulo, porém, quanto mais préximo se
conseguir ter resultados dentro da especificagdo o processo pode ser considerado mais
confiavel.

Um fato importante é que a detecgdo dos defeitos possa ser realizada o mais breve
possivel, para que assim sejam evitados desperdicios de mao-de-obra e adicdo de matéria-
prima a um produto defeituoso ou ndo conforme (CANHOTA, 2013).

Neste contexto, o Controle Estatistico de Processo (CEP) objetiva a deteccdo da
ocorréncia das causas dos desvios de forma a possibilitar a sua investigacdo e
desenvolvimento de ag¢des corretivas (CORREA et al, 2015).

O CEP, se inserido dentro da empresa e em um programa de melhoria continua, e
com a aplicacdo e utilizacdo de técnicas estatisticas adequadas, é capaz de trazer uma
analise do comportamento dos processos fabris para que se possam efetuar acdes corretivas
e manté-los dentro dos objetivos da empresa e em condi¢des preestabelecidas, a fim de se
evitar a producdo de produtos com qualidade inferior e melhorar continuamente a qualidade
da producédo para a satisfacdo dos consumidores. Com isso, existe a possibilidade de se
maximizar a produtividade, identificar e eliminar os fatores que causam variagdo no processo
e reduzir a necessidade de inspecéo de produtos (GALUCH, 2002).

Segundo Galuch (2002), o CEP trata-se de um método preventivo, em que se
compara continuamente os resultados de um processo com um padrao especificado, para
que se possa identificar, utilizando-se dos dados estatisticos gerados, as tendéncias para
variagdes significativas e, assim, elimina-las e controla-las com o objetivo de reduzi-las, além
de ser uma metodologia que permite conhecer melhor o processo para que possa manté-lo
sob controle estatistico e, assim, melhorar a sua capacidade.

O fundamento essencial do CEP é o acompanhamento dos processos através do
comportamento das estatisticas das suas saidas, de forma a separar as causas naturais das
especiais de variagdo para que agdes corretivas possam ser tomadas quando causas
especiais forem detectadas (CORREA e CORREA, 2004).

O CEP pode ser descrito, também, com um conjunto de ferramentas de
monitoramento on-line da qualidade, com as quais se consegue uma descri¢ao detalhada de
COmo O processo se comporta para que se possa identificar a sua variabilidade e possibilitar
o seu controle no decorrer do tempo, utilizando-se da coleta continua dos dados com a
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analise e bloqueio das causas especiais que causam as instabilidades do processo
(ALENCAR et al, 2004; MARTINS et al, 2008).

Algumas ferramentas sao utilizadas para o Controle Estatistico de Processos, e
dentre as mais importantes temos: Histograma, Grafico de controle, Gréafico de Pareto,
Diagrama de causa-e-efeito, Diagrama de concentracao de defeito, Diagrama de dispersao e
Folha de Verificagcdo. No entanto, o Grafico de Controle € conhecido como a mais poderosa
ferramenta do CEP (MONTGOMERY, 2004).

Como dito anteriormente, uma das mais importantes ferramentas utilizadas no CEP
sdo as cartas ou graficos de controle, eles possibilitam a detecgdo dos desvios, a partir da
comparagao com os parametros estabelecidos para o processo e identificagcdo dos fatores
que causam a nao conformidade, e consequente diminuigdo de produtos dentro das
especificagcdes e, também, aumento dos custos de producédo. Ao ser utilizado o CEP, ha
necessidade de que o processo mostre-se estatisticamente estavel e sem a presenca de
causas especiais de variacdo (ALENCAR et al, 2005; GRANJEIRO-JUNIOR et al, 2012).

Essas metodologias e técnicas estatisticas sdo conhecidas ha décadas, mas sua
aplicacao era limitada até os anos 80, e, ao longo dos anos, vém se tornando cada vez mais
amplamente utilizadas e aceitas (GALUCH, 2002).

2.3.1 Definigdes sobre processo

Os processos sao classificados em dois tipos: 1) empresarial ou de gerenciamento
que € aquele que da apoio ao processo produtivo e gera servigo, como exemplo, pode-se
citar o planejamento do processo de produgéo; 2) produtivo ou de manufatura que € aquele
que visa transformar matérias-primas em produtos (GALUCH, 2002).

O processo é uma combinacdo de equipamentos, insumos, métodos, procedimentos
e pessoas, que tem o objetivo de fabricar um bem ou mesmo realizar o fornecimento de um
servico (efeito) (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Ou ainda, tratam-se de conjuntos de atividades que possuem como caracteristicas a
definicdo de parametros e medidas que se iniciam e terminam com a satisfagdo dos clientes
(GALUCH, 2002).

Conforme expds Galuch (2002) quando realizou o levanto dos conceitos de
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processos em diversos autores, pode-se compreender diversas definicdes, conforme a
sequir:

Para Harrington (1993) citado por Galuch (2002, p.24), “processo € qualquer
atividade que recebe uma entrada (input), agrega-lhe valor e gera uma saida (output) para
um cliente interno ou externo”.

Ja para Davenport (1994) citado por Galuch (2002, p.24), “processo € um conjunto de
atividades estruturadas e medidas, destinadas a resultar um produto especificado para um
determinado cliente ou mercado, onde uma ordenacao especifica das atividades de trabalho,
no tempo e no espacgo, tendo um inicio e um fim, e as entradas (inputs) e saidas (outputs)
definidos claramente: uma estrutura para a agcao”.

Juran (1997) citado por Galuch (2002, p.24) definiu processo como “‘uma série
sistematica de ac¢des dirigidas a realizagdo de uma meta.”

E para Rangel (1995) citado por Galuch (2002, p.24), “processo significa um
conjunto de atividades predeterminadas que sao feitas para gerar produtos ou servigos que

atendam as necessidades dos clientes”.

2.3.2 Variabilidade

Se chegarmos a comparar duas unidades quaisquer de produtos produzidos pelo
mesmo processo, notaremos que jamais serdo iguais. E ai que percebemos que a
variabilidade sempre esta presente em qualquer processo produtivo, ndo importando o quao
bem projetado e operado tenha sido (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Para que se consiga gerir o processo de forma adequada e reduzir a sua
variabilidade, é importante que se investigue as causas da variabilidade, e o primeiro passo
para isso é fazer a distingdo entre as causas comuns e as causas especiais (RIBEIRO e ten
CATEN, 2012).

Deming (1986) expde, inclusive, que a falta de conhecimento na identificacdo entre
causas comuns e especiais pode levar a uma maior variabilidade do processo e consequente
aumento dos custos, principalmente quando se tratam as causas comuns como especiais e,
no caso contrario, pode-se incorporar a0 processo as causas especiais corre-se 0 risco se

considerar aceitavel o que deveria ser rejeitado (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).
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Todo processo, por mais bem projetado e controlado que possa ser, possuira na sua
variabilidade componentes impossiveis de serem eliminados. Tratam-se, portanto, de
variabilidades naturais ao processo e que sao parte de pequenas perturbagdes, ou ainda, de
causas aleatérias ou comuns e que nada se pode fazer, pois s&o efeitos conjuntos minimos e
que sao inevitaveis e com as quais € preciso conviver, mesmo quando o processo esta
trabalhando sob condi¢cdes normais de operagao (COSTA et al, 2005).

No entanto, nenhum processo deixa de sofrer influéncia da ocorréncia ocasional de
perturbacdes consideradas maiores e que ndo seguem um padrdo aleatério, chamadas de
causas especiais, ou seja, tratam-se de problemas ou modos de operagdo anormais ao
processo e que sao consideradas falhas de operagao, pois fazer com que o processo se
desloque do seu padrao natural de operacao e causam alteragdes na forma, tendéncia central
ou, ainda, variabilidade das caracteristicas de qualidade, de forma a reduzir o desempenho do
processo e necessitam ser identificadas para que possam ser neutralizadas, tendo em vista
que causam prejuizos econémicos (COSTA et al, 2005).

Um processo que apresenta apenas as causas comuns atuando € dito um processo

estavel ou sob controle, pois apresenta sempre a esma variabilidade ao longo do tempo.

2.3.3 Ferramentas do Controle Estatistico de Processos

Como bem expressou OAKLAND (1994):

Os numeros e informagdes constituem a base de entendimento, decisdes e agdes, na
busca do melhoramento continuo dos métodos utilizados nos processos, portanto, é
essencial que haja um cuidadoso sistema de coleta, registro e apresentacdo de
dados (OAKLAND, 1994, p. 217)

Diante do exposto, foram desenvolvidas técnicas a fim de facilitar a aplicacdo dos
conceitos e gerenciamento da qualidade, com o uso de diversas ferramentas de coleta e,
também, de apresentacao de informagdes, em que se objetiva realizar a coleta de dados com
a posterior apresentacao de informagdes de forma simples e estruturada (GALUCH, 2002).

Essa compreensado dos processos para que possam ser melhorados através de uma
sistematizacdo na sua abordagem, traz a necessidade de conhecimento de diversas
ferramentas que podem ser aplicadas para o Controle Estatistico de Processo (OAKLAND,
1994).
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A seguir, encontram-se breves descricbes de cada técnica, conforme descrito nas

obras de Oakland (1994) e Walton (1989):

e Fluxograma: € uma forma de descrever como o processo funciona permitindo um

entendimento rapido, onde é possivel assegurar a compreensao dos inputs e do fluxo

do processo. Deve-se ordenar a sequéncia de etapas exigidas para a operagao e no

seu preparo sao utilizados alguns simbolos padrdes.

:

FLUXOGRAMA DE PROCESSO

RECEBIMENTO
DA |
MATERIA-FRIMA |
DEVOLVER
ﬁ/%v‘m“-— AD

g FORNECEDOR
SIM

ARMAZENAR

é 3’ (indicagdo de continuagdo)

SIMBOLOS UTILIZADDS:

-

B “-D

ATIVIDADES | |
QUE

NAO AGREGAM —h
VALOR B,

| OPERAGAD

ESPERA

| mseecho

TRANSPORTE

[ ARMAZENAMENTO

Figura 1 — Exemplo

de fluxograma de processo

FONTE: Retirado de <http://ffiles.qualipro.webnode.com/200000167-78fd07af13/Fluxogra ma.jpg> Acesso em:

13 ago 2017.

e Diagrama de Pareto: € uma forma de distribuicdo em que se utiliza graficos de barras

verticais com a ordenagao das frequéncias das ocorréncias, geralmente, da maior

para a menor de forma a permitir a priorizagado dos problemas conforme seu grau de

importancia, possibilitando a concentragao de esforgos.


http://files.qualipro.webnode.com/200000167-78fd07af13/Fluxogra%20ma.jpg
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Diagrama de Pareto
500 - 100%
450 | + 90%
400 | + 80%
350 | 70%
300 -~ L 60%
250 50%
200 | L 40%
150 | - - - + 30%
100 | + 20%
50 - - -+ 10%
0 S——— - 0%
Rebarbas Diagrama menor Diagrama maior  Sem usinagem outros

Figura 2 — Exemplo de Diagrama de Pareto

FONTE: Retirado de <http://1.bp.blogspot.com/-U5HqdzZ-1Uc/VAKO]8MXErl/AAAAAAAACCE/QVr5N
SbWIXc/s1600/diagrama-de-pareto-gr%C3%A1fico.jpg> Acesso em: 13 ago 2017.

Histograma: este recurso grafico € composto por um diagrama de colunas ou barras,
onde a base de cada retangulo representa uma classe e a altura representa a
quantidade ou frequéncia com que o valor de cada classe ocorre dentro de intervalos
de valores especificados. Esta representacado € capaz de identificar anormalidades

no processo e a simetria do mesmo em relagédo a média.


http://1.bp.blogspot.com/-U5HqdzZ-1Uc/VAk0j8MXErI/AAAA
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Estatura dos alunos da Escola A.B.C.

Frequéncia

154 158 162 166 170 174

Estatura (cm)
I ——

Figura 3 — Exemplo de Histograma

FONTE: Retirado de <http://professorguru.com.br/ impro/1/imagens-graficos-estatist icos/18-
histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=image%2Fpng&ignoreAspectRatio&re
size=574%2B288&extract=0%2B0%2B572%2B288> Acesso em: 13 ago 2017.

e Diagrama de Causa e Efeito: também conhecido como diagrama de Ishikawa ou
diagrama de espinha de peixe, € uma maneira util de se analisar os inputs que afetam
a qualidade. Nesta representacédo, o efeito ou incidente que esta em investigacao
aparece na ponta de uma flecha horizontal no eixo principal, e as causas potenciais
sdo representadas por setas que se prolongam até a causa principal em forma de

ramificagéo.


http://professorguru.com.br/____impro/1/imagens-graficos-estatist%20icos/18-histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=imag
http://professorguru.com.br/____impro/1/imagens-graficos-estatist%20icos/18-histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=imag
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Figura 4 — Exemplo de Diagrama de causa e efeito

FONTE: Retirado de

SUB-CAUSA

size=574%2B288&extract=0%2B0%2B572%2B288> Acesso em: 13 ago 2017.

<http://professorguru.com.br/ impro/1/imagens-graficos-estatist
histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=image%2F png&ignoreAspectRatio&re
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icos/18-

e Diagrama de dispersdo: neste método € possivel representar a relagdo entre duas

variaveis por um simples grafico X-Y dos dois conjuntos de dados, onde o

agrupamento de pontos resultantes no diagrama revela se existe ou ndo uma

correlagao forte ou fraca, positiva ou negativa entre os parametros.


http://professorguru.com.br/____impro/1/imagens-graficos-estatist%20icos/18-histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=imag
http://professorguru.com.br/____impro/1/imagens-graficos-estatist%20icos/18-histograma.PNG?etag=%2238ab-5870fa78%22&sourceContentType=imag
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Diagramas de dispersao que mostram correlagao
negativa entre as variaveis

Correlacéo fraca Correlagéo forte Correlacéo perfeita

Figura 5 — Exemplos de Diagramas de dispersao

FONTE: Retirado de <https://sandrocan.files.wordpress.com/2009/11/dispersao-negativa.j pg?w=595> Acesso
em: 13 ago 2017.

e Diagrama de Linha: também conhecido como gréafico de linha, é tido como um dos
instrumentos estatisticos mais simples. Esta ferramenta serve para visualizar
tendéncias nos dados em intervalos de tempo, em que é composto por dois eixos,
sendo um vertical e outro horizontal, e por uma linha em que se mostra a evolugao de

um processo.

Desmatamento da Amazonia em Numeros

15000

10000

5000

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

t’ rea em km®

Figura 6 — Exemplos de Diagramas de Linha

FONTE: Retirado de <http:/portaldoprofessor.mec.gov.br/storage/discovirtual/galerias/imagem/00000009
77/0000010820.jpg> Acesso em: 13 ago 2017.


http://portaldoprofessor.mec.gov.br/storage/discovirtual/galerias/
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e Graficos de controle: trata-se de um método para andlise e ajuste da variagao de um
processo em fungao do tempo, onde os dados séo plotados com relacdo ao tempo
ou numero de amostra, podendo-se realizar o controle para dados variaveis ou

atributos.

GRAFICO DE CONTROLE DO PROCESSO DE
CARREGAMENTO

10:00
D) e ——————

08:00
07:00
06:00
05:.00
04:00

- LC

-a—LSC

L

Média

03:00

02:00

01:00 T T T T T "
0 2 B 6 8 10 12

DIAS OBSERVADOS

Figura 7 — Exemplos de Grafico de Controle

FONTE: Retirado de <http://files.qualipro.webnode.com/200000179-e420fe6159/Grafico %20de%20contr
ole.jpg> Acesso em: 13 ago 2017.

2.3.4 Graficos de Controle

Os Graficos de Controle tratam-se de um dos instrumentos basicos do CEP, e que
sdo capazes de verificar se um processo esta sob controle e como ele permanece em um
dado periodo de tempo, além de terem um forte suporte tedrico e transparente a quem os
usa (PALADINI, 2002).

As cartas ou graficos de controle sdo as ferramentas principais utilizadas no controle
estatistico de processo (CEP) e tém, como objetivo, detectar desvios de parametros
representativos do processo, reduzindo a quantidade de produtos fora de especificacao e
custos de producao (ALENCAR et al, 2007b; MARTINS et al, 2008).

Esses graficos sdo capazes de analisar o comportamento do processo de fabricagao

por efetuar medigdes de variaveis que sejam de interesse em pontos espagados no tempo
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com o consequente registro dos resultados, de forma a permitir uma atuagéo sob o processo
preventivamente e, assim realizar agdes corretivas no momento em que forem detectados os
desvios, a fim de manté-los em condigcbes pré-definidas. Por isso, possuem papel
fundamental perante a aceitagdo do produto, ao permitir a verificagdo da estabilidade do
processo juntamente com a homogeneidade do produto, além de trazer a garantia da
qualidade futura dos itens produzidos, onde os dados de entrada podem ser medigbes de
parametros intrinsecos ao processo ou, ainda, de caracteristicas de qualidade que sejam de
interesse (GALUCH, 2002; ALENCAR et al, 2007b; MARTINS et al, 2008).

Essas ferramentas sdo recomendadas, por vezes, para o controle da qualidade de
materiais, bateladas e até mesmo itens de montagem, por poder em se avaliar o processo
produtivo e verificar se 0 mesmo esta sob controle ao avaliar o seu desempenho no decorrer
do tempo (FEIGENBAUM, 1994; GALUCH, 2002).

Segundo Galuch (2002), os graficos de controle podem ser utilizados para as
seguintes situagdes: alcangar um estado de controle estatistico, monitorar um processo,
determinar a aptidao do processo, quando houver necessidade de testes destrutivos.

Tratam-se de representagbes temporais geradas a partir dos valores medidos das
variaveis de interesse em pontos espagados do tempo no eixo vertical, € os pontos no
tempo, em que as medi¢gdes s&o realizadas no eixo horizontal e que sao interpretadas em
funcao de linhas horizontais, também chamadas de Limite Superior de Controle (LSC), Linha
Média (LM) e Limite inferior de Controle (LIC) (MARTINS, 2008).

= = = = l —e—n? de itens
¢/ defeito
=i SC

/\ LIC

N\l

Figura 8 — Exemplo de Gréfico de Controle
FONTE: GALUCH, 2002.

De forma mais simplista, deve-se associar os eixos do grafico as medidas definidas
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para a caracteristica da qualidade que se deseja avaliar (eixo das ordenadas) com as
amostras que sao retiradas do processo, em ordem sequencial, € que sao representadas
cronologicamente obtidas (eixo das abcissas) (PALADINI, 2002).

A sua utilizagcdo parte do pressuposto de que o processo seja estatisticamente
estavel, ou seja, sem a presenga de causas especiais de variagdo ou que as sucessivas
amostragens realizadas sejam capazes de representar um conjunto de valores que sejam
independentes e/ou ndo correlacionados, e o que € interessante de se observar, é que essas
condigdes nem sempre sao atendidas o mesmo de forma incorreta e com a ocorréncia de
alguns pontos fora ou proximos dos limites da carta sem que de fato se esteja sob a agéo de
uma causa especial (ALENCAR, 2004).

Segundo Paladini (2002), ao longo do grafico € mostrada a situagdo do processo em
cada fase do seu desenvolvimento e a sua tendéncia central, além de que a curva é capaz de
mostrar a variabilidade em torno do valor central, que € a propria medida do processo, onde a
maior importancia desse estudo € a analise da tendéncia do processo e se o0 mesmo tende a
permanecer sob controle ou nao e, neste sentido, nos cabe separar os graficos de controle
que descrevem a avaliagdo da qualidade por atributos daqueles que mostram as avaliacbes

feitas por variaveis.

2.3.4.1 Grafico de Controle para Variaveis

Como bem foi exposto:

Variaveis sédo caracteristicas de qualidade que sdo mensuraveis, como, por exemplo:
o didmetro de um rolamento, uma resisténcia elétrica, o tempo de atendimento de um
pedido, etc. Muitos processos tém caracteristicas mensuraveis, assim ha um amplo
espaco para o uso das cartas para variaveis (RIBEIRO e ten CATEN, 2012, p.30).

Os gréaficos ou cartas de controle para varidveis estudam o comportamento de
medigcdes em uma escala continua, como por exemplo, comprimento, concentragao, peso,
etc, além de que possuem mais informagdes quando comparados com os graficos de
atributos e isto faz com que sejam mais utilizados no CEP (GALUCH, 2002).

As variaveis acabam por fornecer informagdes mais precisas das caracteristicas que
se deseja representar, de forma a permitir a identificacdo da magnitude e, também, o sentido
do defeito somado ao fato de poder-se trabalhar com amostras menores (GALUCH, 2002).

No entanto, as dificuldades no seu uso dao-se por conta da demora e custo de medicéo
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(GALUCH, 2002).

Para estes graficos monitora-se duas cartas de controle de forma simultdnea, onde
um trata-se do monitoramento da tendéncia central e o outro da variabilidade do processo
(RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

As variaveis podem ainda seguir varias distribuicbes de probabilidade, onde a mais
tipica € a Normal, em que é definida por um parametro de localizagdo e outro de
variabilidade, respectivamente, pela carta de média para detectar a tendéncia central do
processo € a carta de amplitude para detectar a mudanga na variabilidade do processo
(RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Aplica-se, diante da diversidade de distribuicbes de probabilidade existentes, o
Teorema do Limite Central em que se estabelece que a distribuicdo da soma de n variaveis
aleatdrias independentes € aproximadamente normal, independente das distribuicdes
individuais das variaveis. A partir disso, tem-se a distribuicdo amostral das médias e os
seguintes parametros (MONTGOMERY, 2004; RIBEIRO e ten CATEN, 2012):

- Média

(Equacéao 1)

>l
I
=

onde, X representa a média das médias amostrais e u representa a média dos valores

individuais da populacéo.

- Desvio-padrao

Oy = (Equagéo 2)

o
vn
onde, g, representa o desvio-padrdo das medias amostrais, o representa o desvio-padréo
dos valores individuais da populacao e n representa o tamanho da amostra.

Ja os limites de controle, sao intervalos de confianga em torno da média, onde sao
calculados, de forma a considerar que se ndo houver mudanga no processo e,
consequentemente, sem a presenca de causas especiais atuando, a probabilidade da
amostra cair dentro dos limites é de 99,73%, no entanto se houver a presenca de causas

especiais atuando, a probabilidade de a mesmas pertencer ao processo é de 0,27%
(RIBEIRO e ten CATEN, 2012).
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Para as variaveis existem quatro tipos de graficos que podem ser usados (SOARES,

2001; GALUCH, 2002; RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Grafico “X e R” (média e amplitude)

Nestes graficos sao registradas as médias amostrais e a variabilidade do processo é

monitorada da amplitude. Eles sédo de facil elaboragédo de calculos, no entanto, indicam com

menor seguranga a variabilidade que pode estar ocorrendo no processo. Apresenta

facilidade na elaboragao dos calculos, porém indica com menor seguranga a variabilidade do

processo. Em geral, esses graficos quando o tamanho da amostra € menor que 6 (n<6).

- Limites de controle para médias

LSC =X+ AR (Equacéo 3)

onde, A, é uma constante que depende do tamanho da amostra.

LIC=x%-A,R (Equagéo 4)

onde, 4, é uma constante que depende do tamanho da amostra.
- Limites de controle para amplitudes

LSC = D4R (Equacao 5)

onde, D, é uma constante que depende do tamanho da amostra.
LIC = D;R (Equacao 6)

onde, D; € uma constante que depende do tamanho da amostra.
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Grafico “ X e s” (média e desvio-padrao)

n 2 3 4 5 6 7 8 9 10 15 20

D, 327 257 228 211 200 192 186 182 1,78 165 1,59

D3 0 0 0 0 0 0,08 0,14 0,18 0,22 035 0,42

d> 1,13 1,69 206 233 253 2,70 285 297 3,08 347 3,74

A, 1,88 1,02 073 058 048 042 037 034 031 022 0,18

Tabela 1 — Valores de D4, D3, d, e Ay
FONTE: RIBEIRO e ten CATEN, 2012.

Neste caso, as médias amostrais s&o registradas e a variabilidade monitorada a partir
do desvio-padrao. O monitoramento a partir do desvio-padrao € considerado um indicador
mais eficiente para demonstrar a variabilidade, no entanto, o seu uso é aconselhavel para

amostras grandes. As férmulas para construgdo do grafico sdo demonstradas conforme a

seqguir:

- Desvio-padrao

<= Jz G \/2xiz—n9‘c2:\/ R (Equagso 7)

n—1 n—1 n—1

onde, x; representa a média da amostra individual e n representa o tamanho da amostras

amostras.

- Limites de controle da média
LSC==X+ 455 (Equagéo 8)



onde, 43 é uma constante que depende do tamanho da amostra.

LIC==X- 435

(Equacéo 9)

onde, 43 é uma constante que depende do tamanho da amostra.

- Limites de controle para o desvio-padrao

LSC = B.s

onde, B, € uma constante que depende da amostra.

LIC = B3

onde, Bz € uma constante que depende da amostra.

(Equacao 10)

(Equacao 11)

o7

n 2 3 4 5 6 8

9 10 15 20 25

By 3,27 2,57 227 209 197 1,82

1,716 1,72 1,57 1,49 1,43

B3 0 0 0 0 0,03 0,19 0,239 0,28 043 0,51 0,57

A3 266 195 163 143 1,29 1,10

1,032 0,98 0,79 0.68 0,61

Tabela 2 — Valores de B4, B3 e A3
FONTE: RIBEIRO e ten CATEN, 2012.
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Grafico “ X~ e R” (mediana e amplitude)

Este grafico apresenta uma maior facilidade no controle continuo de processos tendo
em vista que a mediana é mais facil de calcular que a média, além de ser robusta mediante
a presenca de dados atipicos, porém € um estimador mais fraco que a média. Neste grafico
sao registradas as mediadas e as suas amplitudes.

- Limites de Controle para as Medianas

LSC =%+ A;R (Equagao 12)

LIC =x-A;R (Equagao 13)

onde, 4, é uma constante que depende do tamanha de amostra.
- Limites de Controle para Amplitude

LSC =D,R (Equacéo 14)

onde, D, € uma constante que depende do tamanho da amostra.

LIC = D3R (Equagéo 15)

onde, D3 é uma constante que depende do tamanho da amostra.

N 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A, 1,88 1,19 0,80 0,69 0,55 0,51 0,43 0,41 0,36

Tabela 3 - Valores da constante A,
FONTE: RIBEIRO e ten CATEN, 2012.
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Grafico de Controle para Valores individuais

E indicada para quando se quer realizar o controle do processo usando medidas
individuais, onde s&o registrados valores individuais de medicbes e nao valores médios.
Devem ser utilizados em situagdes especiais como processos com taxa de produgcdo muito
baixa ou com pouca variabilidade, testes muito caros ou que possuam caracteristicas
homogéneas e que variam de forma muito lenta. Estas cartas ndo compartilham do teorema

do limite central.

- Limites de Controle para valores individuais

LSC =x+ E2R (Equacao 16)

onde, E; é uma constante que depende do tamanho da amostra.

LIC =% - E:R (Equacgao 17)

onde, E2 é uma constante que depende do tamanho da amostra.

n 2 3 4 5 6

E, 2,66 1,77 1,46 1,29 1,18

Tabela 4 — Valores constante E,
FONTE: RIBEIRO e ten CATEN, 2012.

2.3.4.2 Grafico de Controle para Atributos

Os graficos ou cartas de controle para atributos estudam o comportamento de
medicbes de caracteristicas que sdo comparadas com um determinado padrao ou
especificagdes e, por conta disto, podem assumir valores considerados discretos, ou ainda,

a partir da classificacdo como conforme, ndo conforme ou uma contagem de defeitos, como
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por exemplo, a presenga de manchas ou riscos, presenca de etiqueta, namero de clientes

que realizam reclamacao, entre outros (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).
Os graficos de controle para atributos sdo aqueles que estudam o comportamento
de numeros e proporgdes, e possuem a exigéncia de, somente, uma classificagdo de

medigcdes que descontinuas e classificadas como boas ou mas (GALUCH, 2002).

Ser defeituoso ou nio defeituoso € um atributo do produto. As ndo conformidades
presentes num produto também s&o consideradas atributos. Por isso, fala-se em
controle (de processos) por atributos. Os graficos mencionados recebem a
designacgéao geral de graficos (de controle) por atributos (Costa el al, 2005, p.199)

Existem basicamente quatro tipos de graficos que podem ser usados (GALUCH,
2002; RIBEIRO e ten CATEN, 2012):

Grafico p ou da Proporcao de Defeituosos

A carta p mede a funcdo de produtos defeituosos ou ndo conformes em uma
amostra, ou melhor, é usado para a porcentagem de unidades n&o-conformes na amostra,
onde as amostras podem ser de tamanhos diferentes e ndo precisam ter o mesmo tamanho.
Essas cartas exigem subgrupos de tamanhos consideraveis para serem eficientes na
deteccgao de alteragdes no processo.

Os estatisticos recomendam np>5 para que seja possivel realizar-se uma analise
eficiente. O tamanho dos grupos (n) pode ser variavel, no entanto € mais usual trabalhar
com subgrupos de tamanho constante.

Para cada subgrupo, tem-se:
n = numero de itens inspecionados

d = numero de itens defeituosos (ndo-conformes)

- Fracao de nao conformes

p=d/n (Equacao 18)

- Fracdo média de nao-conformes:
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_ _ dY+d*+.+dk (Equagéo 19)
b= nl+n2+ ..+nk

E ao 20
0w = PCL-P) /| (Fauagac 20)

onde, di € o numero de nao-conformes no subgrupo ;, n; € o tamanho da amostra do

subgrupo ; e x € o numero de subgrupos.
- Os Limites de controle sado calculados da seguinte forma:

LSC=p + 3op; (Equagéo 21)

LIC =p — 30p; (Equacao 22)

Grafico np ou do Numero Total de Defeituosos

Segue a logica semelhante a da carta p, no entanto ao invés da fracdo de nao-
conformes, € monitorado o numero de nio-conformes, em que usa-se 0 humero de nio-
conformes na amostra. Em geral, apresenta maior facilidade no seu uso, além de que as
amostras devem ser obrigatoriamente do mesmo tamanho.

Este tipo de carta € mais apropriada quando o numero de nao-conformes tem um

maior significado e o tamanho dos subgrupos € sempre 0 mesmo, ou seja, constante.
- Numero médio de ndo-conformes e desvio-padrao:

_ d +dP 4+ di (Equagéo 23)
np = 2
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_ _ Equacao 24
onp = /np(l —D) ( )

onde, d;é o numero de ndo-conformes no subgrupo i e k € o numero de subgrupos.

- Os Limites de controle sdo calculados da seguinte forma:

LSC =np + 3onp (Equacgéao 25)

LIC =np - 3onp (Equacao 26)

Grafico ¢ ou de Numero de Defeitos na Amostra

Este tipo de carta ¢ monitora 0 numero de nao-conformidades (defeitos) que sao
verificados em um grupo, ou ainda, para o numero de nao-conformidade em uma amostra,
as quais devem ter o mesmo tamanho.

E importante notar para que ndo haja confusdo, a diferenca entre os termos néo-
conforme (refere-se ao produto defeituoso, geralmente carta p ou np) e ndo-conformidade
(refere-se a defeitos em um produto, geralmente carta ¢ ou u).

Esta carta € considerada mais apropriada quando os defeitos estdo dispersos em
um meio continuo.

- NUumero médio de nao-conformidades

~ 4?4 L 4ck (Equagéo 27)
€= K
ot = ¢ (Equacéo 28)

onde, c; € o numero de nao-conformidades na amostra ;e 1€ 0 numero de subgrupos.
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- Limites de controle para o numero de ndo-conformidades

LSC=c+ 30, (Equacao 29)

LIC=¢ -30. (Equacao 30)

Grafico u ou de Defeitos por unidade

Esta carta monitora o numero de nao-conformidades por unidade produzida, ou
ainda, por amostra considerada como unidade. As amostras n&o precisam ter o mesmo
tamanho. Ela apresenta similaridade com a carta ¢, exceto pelo fato de que o numero de
nao-conformidade € expresso em relagdo a cada unidade (divide pelo tamanho do lote n).

Este tipo de carta (u) torna-se util quando a amostra contém mais de uma unidade,
onde, o valor de u apresenta um significado com maior facilidade de apreenséao, e quando o

tamanho da amostra varia.

- Numero de nao-conformidades por unidade

u=c/n (Equacéo 31)
- Niumero médio de nao-conformidades por unidade
q— c_ cltc2+..4ck (Equacao 32)
Yn  nl+n2+ .4nk
|z ~
Tui= [o (Equagéao 33)

onde, c;é o numero de ndo-conformidades na amostra /e n;é o tamanho da amostraie k é
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0 numero de subgrupos.

- Limites de controle para numero de n&o-conformidades por unidades

LSC=ad+30u (Equacgéao 34)

LIC=0-30u (Equacao 35)

Se o processo esta sob controle estatistico, sem a atuagdo de causas especiais,
deve-se avaliar sua capacidade (GALUCH, 2002).

2.3.4.3 Analise das cartas de controle

A atividade de monitoramento das cartas de controle trata-se de um teste de hipétese
considerado a cada nova amostra analisada. A hipotese que se testa é a de que a média ou a
variabilidade do processo continuam as mesmas, ou seja, um processo considerado estavel,
e que tem como hipétese alternativa o fato de que mudaram pela presenca de uma causa
especial atuando, ou seja, um processo instavel (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Segundo Ribeiro e ten Caten (2012), os limites de controle podem ser tidos como
limites de confianga em que considera-se a partir de calculos que, se o processo nao mudou,
ou ainda, sem a presenca de causas especiais atuando, a probabilidade de uma amostra cair
dentro dos limites é de 99,73%, ja fora dos limites & de 0,27%, onde a probabilidade dessa
amostra pertencer a esse processo € baixa e, com isso ha uma forte evidéncia de que o
processo mudou a partir de causas especiais.

Caso os pontos plotados nas cartas de controle tenham um comportamento nao
aleatoério ou sistematico considera-se, também, um forte indicio de atuacdo de uma causa
especial. Com isso, observa-se que tanto os pontos fora dos limites de especificagdo como os
padrées nao aleatérios na sequéncia de pontos sdo importantes na avaliacdo da carta de
controle (RIBEIRO e ten CATEN, 2012).
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Para analise do controle em processo utilizando as cartas de controle considera-se
duas formas, sendo a primeira, o processo sob controle que é aquele quando existem apenas
causas naturais ou comuns de variagao atuando e, portanto, aceitas, pois sempre estarao
dentro das tolerancias exigidas na especificagdo do produto. Ja a segunda forma, trata-se do
processo fora de controle que € aquele quando existem causas especiais de variacao
atuando e que podem ser identificadas e corrigidas, pois podem ou néo estar adentro das
tolerancias de especificacdo do produto e que pode ocasionar em produtos rejeitados com
custos desnecessarios (PEINADO e GRAEML, 2007).

O critério basico para analise das cartas de controle € um ou mais pontos fora dos
limites de controle, no entanto, existem, também, os critérios suplementares e que séao
utilizados a fim de aumentar a sensitividade das cartas a pequenas mudangas no processo e
propiciar uma resposta mais rapida as causas atribuiveis (MONTGOMERY, 2004).

A norma ISO 8258 — Shewhart Control Charts designa alguns critérios de decisao a
serem aplicados as cartas de controle, conforme a seguir.

1) 1 ou mais pontos acima do LSC ou abaixo do LIC;

2) 9 pontos consecutivos na Zona C ou no mesmo lado do LC;

3) 6 pontos consecutivos, todos aumentando ou todos diminuindo;

4) 14 pontos consecutivos alternando para cima ou para baixo;

5) 2 ou 3 pontos consecutivos alternando para cima ou para baixo;

6) 4 ou 5 pontos consecutivos na Zona B ou além dela;

7) 15 pontos consecutivos na Zona C (tanto para cima quanto para baixo do LC);

8) 8 pontos consecutivos na zona B.
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Figura 9 — Carta de controle com os limites superior (LSC), inferior (LIC) e central (LC) e linhas
correspondentes aos desvios (0).

FONTE: ISO 8258 — Shewhart Control Charts, 1991.

O Western Electric Handbook (1956) citado por Montgomery (2004, p.107),

apresenta, também, um conjunto de regras de decisdo a fim de detectar padrbes nao-

aleatdrios em graficos de controle, e se aplicam a um lado da linha central de cada vez, onde

considera fora de controle:

1)
2)

3)

4)

Um ponto se localiza fora dos limites de controle trés sigma;

Dois, em trés pontos consecutivos, se localizam além dos limites de alerta dois-
sigma;

Quatro, em cinco pontos consecutivos, se localizam a uma distancia de um
sigma ou mais em relacao a linha central,

Oito pontos consecutivos se localizam de um mesmo lado da linha central.

Montgomery (2004), cita um conjunto de varias outras regras que considera

sensibilizante para analise dos graficos de controle, conforma a seguir:

1)
2)

3)

Um ou mais pontos fora dos limites de controle;
Dois ou trés pontos consecutivos fora dos limites de alerta dois-sigma;

Quatro pontos ou cinco pontos consecutivos além dos limites um-sigma;
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4) Uma sequéncia de oito pontos consecutivos de uma mesmo lado da linha
central;

5) Seis pontos em uma sequéncia sempre crescente ou decrescente;

6) Quinze pontos em sequencia na zona C (tanto acima quanto abaixo da linha
central;

7) Quatorze pontos em sequencia alternadamente para cima ou para baixo;

8) Oito pontos em sequéncia de ambos os lados da linha central com nenhum na
zona C;

9) Um padrao ndo-usual ou ndo aleatério de dados;

10) Um ou mais pontos perto de um limite de alerta ou de controle.

Alerta-se para cautela quanto a escolha e uso das regras sensibilizantes, tendo em
vista que um numero elevado de “falsos alarmes” pode ocasionar danos par apo cumprimento
de um CEP que apresente eficacia (MONTGOMERY, 2004).

2.3.5 Capacidade do Processo

Segundo Costa et al (2005) a Capacidade do Processo refere-se a capacidade em
se produzir itens conformes, ou ainda, conforme as especificagdes do projeto.

Um processo é dito capaz quando se verificam resultados de medi¢cées dentro dos
limites de especificacao, e isto indica que estatisticamente ndo se esta produzindo produtos
com defeitos. J& um processo nao-capaz € dito quando os resultados das medicbes
encontram-se fora dos limites de especificagdo do projeto e ha indicagao estatistica de que
estdo sendo produzidos produtos defeituosos (GALUCH, 2002).

Geralmente sao utilizados dois indices para medir a capacidade de um processo: o
Cp e o Cpk, conforme as férmulas abaixo (GALUCH, 2002):

O indice de Capacidade (C,) avalia a capacidade potencial do processo, que poderia
ser atingida se o processo estivesse centrado, ou seja, se preocupa com a centralizagao do
processo e, consequentemente, com a média estimada do mesmo em relagao aos limites de
especificagao (GALUCH, 2002; RIBEIRO e ten CATEN, 2012).
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C, :L556;“E (Equacéo 36)

onde, LSE refere-se ao Limite Superior de Especificacdo, LIE refere-se ao Limite Inferior de
Especificagdo e ¢ trata-se do desvio-padrao da amostra do processo.

Tem-se que quando o valor encontrado para o Indice de Capacidade (C,) for maior
ou igual a um diz-se que o processo é capaz, do contrario, ou seja, se o valor encontrado for
menor que um, diz-se que o processo nao é capaz (GALUCH, 2002; RIBEIRO e ten CATEN,
2012).

Ja o Indice de Desempenho do Processo (Cok) verifica a capacidade real do
processo e considera a sua meédia, ou seja, trata-se de uma medida de dispersdao e de
posicao e, geralmente, mede quantos 3 desvios-padrao estdo situados em relagdo ao
intervalo entre a média do processo e um dos limites especificados, ou ainda, avalia a
distancia da média do processo aos limites de especificagcdo, em que toma-se aquela que for
menor e mais critica como chance de se produzir itens fora de especificagdo (GALUCH,
2002; ALENCAR, 2007b; RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Cokint = 2_ iIGE (Equagao 37)

C LSE—% (Equacao 38)
pksup =735 5

Cok = min (Equagao 39)

As empresas, em geral, consideram processos capazes aqueles com C,x maior que
1,33, ou seja, mesmo que o processo venha estar descentrado, ainda existira uma folga de
33% entre o limite de especificacdo e o limite de controle mais préximo e, com isso, uma
certeza de 99,99% da existéncia de produtos dentro da conformidade (CORREA e
CORREA, 2004).

Segundo Costa et al (2005) o processo pode, ainda, ser considerado razoavelmente

capaz se os valores dos indices forem maiores ou iguais a 1 € menores ou iguais a 1,33 e
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um processo incapaz quando os valores dos indices foram menores que 1.

2.3.6 Normalidade

Segundo Garcia (2016), a distribuicio Normal é uma das mais importantes
distribuicées de probabilidade da estatistica, conhecida também como Distribuigdo de Gauss
ou Gaussiana e foi desenvolvida pelo matematico francés Abraham de Moivre em 1733.

As variaveis, ao sofrerem andlise estatistica podem seguir varios tipos de
distribuicdes de probabilidade, sendo a mais comum a Distribuicdo Normal, tendo em vista
que na ocorréncia de variagdes de parametros de qualidade, a partir da soma de um grande
numero de erros infinitesimais independentes e devido a diferentes fatores, geram em
muitos casos, aproximadamente uma distribuicdo do tipo Normal (RIBEIRO e ten CATEN,
2012).

As distribuicdes de probabilidade definem-se a partir de um parametro de localizagao
e outro de variabilidade, e quando uma causa especial atua sobre o processo, age alterando
a tendéncia central ou a variabilidade, por isso € necessario monitorar duas cartas de forma
simultédnea, sendo a carta da média para detectar a centralidade do processo e a carta de
amplitude para detectar a variabilidade do mesmo (RIBEIRO e ten CATEN, 2012)

As variaveis podem seguir diversos tipos de distribuicdo de probabilidade e isto
dificultaria os calculos dos limites de controle, por isso, a maior parte das aplica¢cdes do CEP
utiliza a premissa do Teorema do Limite Central, onde a soma de n variaveis independentes
vem a seguir um modelo Normal, e que independe da distribuicdo das variaveis individuais
(RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Surge entéo, a necessidade de certificarmos que os dados que estamos trabalhando
sao retirados de uma populagdo com distribuicdo de probabilidade especifica, e assumir a
normalidade dos dados é tido como o primeiro passo a fim de simplificar as analises
(GARCIA, 2016).

Nota-se entdo, a importancia de se ter métodos para verificar se a distribuicao dos
dados que se deseja estudar se ajusta ou ndo a uma distribuicdo normal e, para isso,
existem metodologias descritivas, a partir da analise visual de alguns tipos de graficos, tais

como histogramas, poligonos de frequéncia, teste grafico de valores tedricos de Z e Q-Q
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Plot, que possuem a desvantagem da subjetividade para interpretagédo, pois dependem da
interpretacéo visual, e tem também, os testes ndo-paramétricos tidos como de aderéncia e
que sao capazes de testar de forma objetiva a hipétese de normalidade, tais como Qui-
quadrado de Pearson (QQ), Kolmogorov-Smirnov (KS), Lilliefors (LF), Shapiro-Wilk (W)
Cramer-von Mises (CM), Anderson-Darling (AD) e Jarque-Bera (JB) (TORMAN et al, 2012).

Os testes de aderéncia possuem estatisticas de teste e critérios de deciséo
diferenciados, no entanto possuem em comum as hipéteses testadas, em que a hipotese de
nula é de que a variavel aleatoria adere a distribuicdo Normal e, do contrario, a hipétese
alternativa de que a variavel aleatéria ndo possui aderéncia a distribuicdo Normal (TORMAN
et al, 2012).

Para a decisdo dos testes de aderéncia deve-se observar o valor-p dos testes e
realizar a comparagao com o nivel de significancia adotado para o teste, onde, se o valor-p
do teste for menor que o nivel de significancia adotado, rejeita-se a hipotese de normalidade
(TORMAN et al, 2012).

2.3.6 Aplicagées do Controle Estatistico de Processo na Industria Farmacéutica

Os critérios estatisticos sdo poucos aplicados na industria farmacéutica tendo em
vista que o consumidor exigir defeito zero quando da aquisicdo de medicamentos, o que
torna-se incompativel quando se avalia parametros tais como aspectos de segurancga,
identificacdo, concentracdo, poténcia e pureza do produto. No entanto, as analises
estatisticas aplicam-se também a outros parametros tais como tolerancias dimensionais de
componentes de embalagem, controle do peso de comprimidos ou enchimento de capsulas e
monitoramento de volumes de enchimento de produtos liquidos, entre outros
(BARROS,2005).

Segundo Alencar et al (2007) o novo modelo de boas praticas de fabricacdo adotado
pela agéncia regulatéria americana (FDA) prevé a ocorréncia de um monitoramento continuo
da variabilidade dos processos a partir do The Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century: a
Risk-Based Approac, utilizando-se do emprego de técnicas estatisticas, algo ja consolidado
em outros segmentos industriais.

O CEP é uma dessas aplicagdes estatisticas que permite a verificacdo quanto aos
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parametros de processo e atendimento aos limites superiores/inferiores, além da detecg¢ao
de possiveis comportamentos tendenciosos das variaveis analisadas ou ainda a partir de
critérios analiticos do controle de qualidade. E a partir desse acompanhamento que se
possibilita o entendimento mais aprofundado sobre as caracteristicas dos processos de
forma a permitir a redugdo da variabilidade das variaveis que se deseja controlar.
(ALENCAR et al, 2007).

e Lachman et al (2001), utilizaram os graficos de controle de média e amplitude para
avaliar o desempenho de duas maquinas de enchimento através da massa, de uma
suspensao parenteral viscosa, em recipiente de dose multipla.

e Alencar et al (2004) utilizaram os graficos de controle EWMA (Média Mével Ponderada
Exponencialmente) e CUSUM (Soma Acumulada) a fim de avaliar e fazer uma
adequacao dos desvios relacionados a variavel peso médio a esses graficos e a
autocorrelacao entre os dados.

e Santos e Batista (2005) utilizaram os graficos de controle a fim de validar um processo
de envase de xarope de salbutamol, além avaliar a estabilidade dos dados e a suas
capacidades.

e Alencar et al (2005) avaliou a fase de compresséo do processo de fabricacédo de
comprimidos de glibenclamida 5mg, em que analisaram-se o0s parametros de
qualidade, peso médio, dureza, friabilidade, desintegracdo, teor, dissolugcdo e
uniformida-de de conteudo, utilizando cartas univariadas, a fim de para avaliar a
estabilidade do processo e determinar os limites de controle futuras aplicagdes.

e Ramos et al (2006) utilizou os graficos de controle individuais e amplitudes méveis a
fim de avaliar a variagdo no resultado de uniformidade de conteudo, ou seja,
determinacdo do teor da substancia ativa em forma farmacéutica sdlida oral e
estabelecer limites de controle e capacidade do processo.

e Alencar et al, (2007) utilizou graficos de controle classicos univariados, a fim de
avaliar a estabilidade do processo de compressdo do medicamento captopril,
comprimidos de 25mg, e estabelecer uma metodologia para obtencéo de limites de
controle do processo para producodes futuras, além de uma sistematica de validacao
do processo.

e Alencar et al (2006) realizou outro estudo, mas desta vez realizou a analise dos
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graficos de controle multivariados como alternativa a geragao de graficos univariados
em que os graficos sdo plotados separados implicando em uma grande quantidade
de graficos a serem construidos e avaliados. A utilizagdo dos graficos multivariados
deve-se a a necessidade de agilizar os processos e obter informag¢des de forma mais
rapidas e, com isso, esses graficos de controle tornam-se uma alternativa viavel
para 0s casos em que monitora-se simultaneamente varias caracteristicas de
qualidade.

Observa-se a partir do levantamento exposto, que apesar de se possuirem poucos
estudos publicados com a utilizagdo do controle estatistico de processo, esta ferramenta
mostra-se de elevada importancia para um melhor conhecimento sobre os processos.

A ANVISA (2012) publicou, inclusive, um Guia sobre Revisdo Peridédica de Produtos,
que tem o objetivo de orientar as empresas reguladas quanto a importancia e os tipos de
parametros a serem avaliados e monitorados em uma avaliagao estatistica, reforgando as
solicitagdes do The Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century: a R 17isk-Based Approac e
da Resolugao da Diretoria Colegiada n°® 17, de 16 de abril de 2010 da propria ANVISA.

Nota-se que o CEP no ambito da industria farmacéutica capacidade as empresas de
forma a permitir uma maior compreensao sobre 0s seus proprios processos, além de
possibilitar rapidas a¢des de controle, onde torna-se néo apenas um mero indicador de nao
conformidades, mas também um vasto numero de informagdes que com a devida analise,
indicam de forma apurada os pontos criticos e possiveis pontos de melhoria (LIMA et al,
2006)

Segundo Lima et al (2006), a utilizacdo do CEP pela industria farmacéutica
apresenta-se em oposi¢cao a atual abordagem adotada pelas empresas, em que ocorre a
comparacgao dos resultados com as especificagcbes do produto e que nao revela como o
processo se comporta no decorrer do tempo, considerada falha por ignorar as variagbes que

ocorrem dentro do processo.
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3 METODOLOGIA

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo de caso retrospectivo onde serdo analisados os dados
referentes a produgédo de 26 lotes de um medicamento tépico do ano de 2016, cada um
contendo 5 amostras, considerando os dados de controle em processo dos seguintes
parametros: envase do liquido (peso liquido, peso do talco, altura do tubo/valvula, didmetro
do tubo/valvula) e envase do gas (peso liquido do gas, peso bruto, pressédo), apresentando
carater descritivo, pois visara descrever as caracteristicas dos dados observados com
técnicas padronizadas para o levantamento de dados e, também, sera explicativa visando
demonstrar os pontos em que possa existir maior criticidade dentro do processo.

A pesquisa sera de natureza aplicada, pois gerara conhecimentos com aplicagao
pratica e dirigidos a solugdo de problemas especificos da empresa, investigando as
principais causas de variabilidade.

A abordagem sera quantitativa, considerando que os dados coletados no processo
serao analisados utilizando recursos e técnicas estatisticas para direcionamento a tomada
de decisdo. Também havera abordagem qualitativa, pois, sera necessario avaliar os fatores
que impactam nos resultados numéricos coletados e suas respectivas causas.

A metodologia aplicada sera para gerar embasamento na identificacdo dos pontos
criticos da producédo de medicamento topico utilizando o controle estatistico de processo em

uma industria farmacéutica.

3.2 Areade estudo

Esta pesquisa sera desenvolvida em uma industria de medicamentos situada no

Poélo Industrial de Manaus.

3.3 Populagao
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A populagao do estudo serdo os lotes utilizados no processo produtivo nas areas de
envase do liquido (peso liquido, peso do talco, altura do tubo/valvula, didmetro do

tubo/valvula) e envase do gas (peso liquido do gas, peso bruto, pressao) no ano de 2016.

3.4 Amostra

A amostra sera selecionada através de amostragem ndo probabilistica, sendo
eleitas por conveniéncia. A acessibilidade e a disponibilidade aos dados coletados foram os
critérios utilizados para a coleta dos dados na produgdo de medicamentos da industria

farmacéutica.

3.5 Procedimentos técnicos

Sera selecionado um medicamento tépico sob a forma farmacéutica de aerossol,
para a realizagdo do estudo, onde o processo de producdo sera composto pelas seguintes
etapas e equipamentos:

- Mistura base: Esta etapa compreende a pesagem e mistura de sete substancias
quimicas, dentre principios ativos e excipientes, que fazem parte da férmula do
medicamento e que posteriormente sdo adicionados ao equipamento “envasador da mistura
base”.

- Envase do liquido: que compreende trés fases, conforme a seguir: 1) a adicdo do
talco ao tubo, nesta etapa é realizada a tara do tubo que ira receber o medicamento
utilizando balanga semi-analitica, em seguida, € adicionado o talco e realizada a pesagem
novamente, gerando, assim, o seu peso liquido, que compreende o0 peso do talco sem o
peso do tubo; 2) em seguida, é realizado o envase da mistura base, que compreende o
acionamento do equipamento “envasador da mistura base” e consequente ejecdo da mistura
base no interior do tubo que contera o medicamento e que ja contém o talco; 3) crimpagem
do tubo com a valvula, nesta etapa, apds o tubo conter a adicdo de talco e da mistura base,
€ adicionada uma valvula que sofrera o processo de crimpagem junto a boca do tubo, a

partir de um equipamento “crimpador” que fechara o tubo e o mantera hermético.
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- Envase do gas: este processo compreende a adigdo do gas ao tubo crimpado e
que contém a mistura base e talco. A agdo do gas no interior do tubo propiciara o
mecanismo de formagao do aerossol quando ocorrer 0 seu acionamento.

Os controles em processos adotados para analise neste estudo foram:

- Determinagdo do peso do talco: a pesagem do talco é realizada a partir da
pesagem do tubo vazio em uma balanga semi-analitica, com a posterior tara da balanca,
seguida da adigao de talco no interior do tubo com o auxilio de uma espatula e pesagem do
tubo, novamente, contendo o talco, onde a quantidade adicionada de talco deve estar
compreendida em 2,38 g e 2,90 g.

- Determinagao do peso da mistura base: o peso da mistura base adicionada ao tubo
€ realizado a partir da pesagem do tubo contendo o talco, em uma balanga semi-analitica,
em seguida a balanga é tarada, ocorre o acionamento do equipamento “envasador” que
ejeta a mistura base no interior do tubo e, depois o tubo é novamente pesado, onde o peso
deve estar compreendido entre 50,00 g e 50,50 g.

- Determinagao da altura do tubo/valvula: compreende a verificagdo da altura da
valvula que foi crimpada sobre o tubo, e se esta encontra-se dentro da especificacdo de 5,0
mm a 5,2 mm, com o auxilio do instrumento medidor de altura.

- Determinacéo do didmetro do tubo/valvula: compreende a verificagdo do didmetro
interno da valvula crimpada sobre o tubo, e se esta encontra-se dentro da especificagao de
26,90 m a 27,10 mm, com o auxilio de um medidor de diametro.

- Determinacédo do peso liquido do gas: é realizado a partir da pesagem do tubo
crimpado em uma balangca semi-analitica, em seguida a balanca € tarada, ocorre o
acionamento do equipamento “envasador” que adiciona o gas no interior do tubo, com
posterior pesagem do tubo que deve estar compreendido entre 13,67 ga 15,13 g.

- Determinacgao do peso bruto do tubo: o peso bruto é realizado a partir da pesagem
do tubo crimpado contendo a mistura base e o0 gas, que é pesado em um uma balanga semi-
analitica, onde o peso deve estar compreendido entre 85,64 e 95,09 g.

- Determinacgao da pressao: a pressao no interior do tubo é mensurada apds a etapa
de envase do gas, utilizando um manémetro e os valores devem estar compreendidos entre
2,5 kgf/lem? e 5,0 kgf/cm?.
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3.6 Coleta de dados e analise estatistica

A pesquisa partira da coleta de dados dos controles em processo registrados nas
ordens de produgédo arquivados na empresa. Posteriormente, os dados serdo organizados

em planilhas utilizando o Microsoft Office Excel®.

3.7 Analise estatistica

Os dados serao analisados em duas fases:

Na primeira fase sera realizada analise descritiva (software Action Stat®) e o teste
de normalidade para variaveis (software R, Livre), aplicando o teste de Shapiro-Wilk, que
tem por finalidade fornecer uma estatistica W para avaliar se a amostra possui distribuicao
Normal e que pode ser utilizado para amostras de qualquer tamanho, a fim de realizar uma
verificacao exploratéria.

Para aplicacdo das cartas de controle sera avaliada a normalidade dos dados
observados, onde a hipétese utilizada sera:

Ho: Os dados provém de uma populacdo normal,;

H1: Os dados n&o provém de uma populagdo normal.

A regra de decisao adotada sera: se P-value < Nivel de significancia adotado (a =
0,05), entéo rejeita-se Ho.

Sendo identificada a normalidade dos dados e observado que os dados coletados
sdo numéricos e, desta forma, cumprirem o preceito basico para sua construgcdo, serao
construidos os graficos de controle de Shewhart a partir do software Action Stat®.

Na segunda fase, os dados que apresentarem normalidade terdo as suas cartas de
controle aplicadas. Como o numero de observacdes por amostras €& pequeno, n=5,
utilizaremos as cartas de controle X barra e R, média e amplitude, além de serem realizados
os calculos relativos a capacidade do processo, ou seja, verificar se 0 mesmo apresenta
uniformidade e ¢é potencialmente capaz, com a posterior analise, interpretacdo dos
resultados e sugestdo de melhorias.

Considera-se os seguintes dados para efeito de calculo do indice de capabilidade,

indice de capacidade do processo, indice da capacidade superior do processo, indice da
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capacidade inferior do processo, limite inferior de controle, limite superior de controle
(GALUCH, 2002; RIBEIRO e ten CATEN, 2012).

Considera-se os seguintes dados para efeito de calculo (GALUCH, 2002; RIBEIRO e
ten CATEN, 2012).

- Carta X barra (Média)

Limite superior de controle (LSC) (Equacéo 40):

LSC = X + A,R

(40)

Limite inferior de controle (LIC) (Equacgao 41):
LSC = X — A,R

(41)

Limite Central (LC) (Equacgao 42):
LC=2X

(42)
- Carta R (Amplitude)
Limite superior de controle (LSC) (Equacéao 43):

(43)

Limite inferior de controle (LIC) (Equacéo 44):
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(44)
Limite Central (LC) (Equacgao 45):
LC=R
(45)

Critérios de decisdo para as cartas de controle (ISO 8258 — Shewhart Control
Charts):

a) 1 ou mais pontos acima do LSC ou abaixo do LIC;

b) 9 pontos consecutivos na zona C ou no mesmo lado do LC;

C) 6 pontos consecutivos, todos aumentando ou todos diminuindo;
d) 14 pontos consecutivos alternando para cima e para baixo;

e) 2 de 3 pontos consecutivos na zona A ou além dela;

f) 4 de 5 pontos consecutivos na zona B ou além dela;
g) 15 pontos consecutivos na zona C (tanto acima quanto abaixo do LC);

h) 8 pontos consecutivos na zona B.
- indices de Capacidade

indice Cp (Equacéo 46):

LSE — LSI
‘=% (46)

indice Cpk (Equacao 47):

Cpk = minimo { Cpki, Cpks) 47)

indice Cpk Superior (Equacéo 48):
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o = BSE~ X
prS =735 (48)
indice Cpk Inferior (Equacéo 49):
Coki = X-LIE
PR= 5o (49)

Critérios de decisao para os indices de capacidade (GALUCH, 2002; RIBEIRO e ten

CATEN, 2012):

a)

Quando o valor de Cp é > 1 significa que os resultados estao dentro dos limites
de tolerancia.
Ja quando Cpk = 1,33 significa que o processo é capaz.

b)
Para o estabelecimento do Limite Inferior de Especificacao (LIE) e Limite Superior de
Especificagao (LSE) foram utilizados os parametros adotados pela empresa e constantes no

registro do medicamento junto @ ANVISA, conforme descrito nas Tabelas 5 e 6 abaixo:
Limite Inferior de

Parametros Limit(_a _Supgrior de . ~
Especificagao (LSE) Especificacéo (LIE)
Peso do talco 2,38¢ 290¢g
Peso liquido 50,00 g 50,50 g
Altura do tubo/véalvula 5,00 mm 5,20 mm
Diametro do tubo/valvula 26,90 mm 27,10 mm

Tabela 5 — Limites de Especificagdo Superior e Inferior para o Envase do Liquido

FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
Limite Inferior de

Parametros Limite_z _Sup(Nerior de . ~
Especificacao (LSE) Especificacéo (LIE)
Peso liquido do gas 13,67 g 290g¢g
Peso bruto 85,64 g 50,50 g
2,50 kgf/cm? 5,00 kgf/cm?

Presséo
Tabela 6 — Limites de Especificagdo Superior e Inferior para o Envase do géas

FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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4 RESULTADOS

Para a correta a aplicagao das cartas de controle, € necessario o cumprimento do
pressuposto de normalidade. Com isso, foi aplicado para testar a normalidade, o teste de
Shapiro-Wilk (Estatistica W) com a utilizacdo do software R livre, para os parametros

definidos na metodologia, conforme a seguir:

- Envase do Liquido: peso do talco, peso da mistura base, altura do tubo/valvula,
didmetro do tubo/valvula.

- Envase do Gas: peso liquido do gas, peso bruto do tubo e presséo.

Os resultados do teste evidenciaram, conforme a Tabela 7, que para as variaveis,
peso liquido da mistura base, peso do talco, peso liquido do gas e presséao, aceita-se Hy, ou
seja, os dados séo provenientes de uma populagdo normal, onde a regra de deciséo foi de
aceitar Hp a um nivel de significancia de 5%. Ja as demais variaveis, que sao: altura do
tubo/valvula, didametro do tubo/valvula e peso bruto do tubo ndo apresentaram normalidade e

a orientagao é de que nao fossem consideradas para o estudo.

Variavel Estatistica W P-Value . N'Y?' fje . Decisao
Significancia

Peso Liquido 0,9716 0,6612 0,05 Aceita H,
Peso do Talco 0,9633 0,4599 0,05 Aceita H,
Altura do Tubo 0,8710 0,0037 0,05 Rejeita H,

Diametro da valvula 0,8852 0,0074 0,05 Rejeita Ho
Peso do Gas 0,9612 0,4148 0,05 Aceita H,
Peso Bruto 0,9175 0,0393 0,05 Rejeita H,
Pressao 0,9464 0,1908 0,05 Aceita H,

Tabela 7 - Resultado do teste de Normalidade para todos os parametros analisados.
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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Pode-se verificar, também, a normalidade por meio do grafico de probabilidade
Normal, onde é possivel fazer um julgamento em que quanto mais proximos da reta forem
os dados observados, maior a probabilidade de haver normalidade, ou ainda, quanto mais
proximo os pontos estiverem da linha, mais sera valida a suposi¢cdo de normalidade dos
dados. Com base nos graficos a seguir € possivel observar que os dados seguem uma
distribuicdo Normal, semelhante ao observado na aplicagdo do teste de Shapiro-Wilk
(Estatistica W).

No Grafico 1 é possivel observar que os dados encontram-se préximos da reta.

Normal Q-Q Plot

5040

50.35
|

Peso liguido

50.20

50.25
|

Theoretical Quantiles

Grafico 1 - Resultado do teste de normalidade para o peso liquido da mistura base
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.



No Grafico 2 é possivel observar que os dados encontram-se préximos da reta.

Normal Q-Q Plot

Peso do talco
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255

Theoretical Quantiles

Grafico 2 — Resultado do teste de normalidade para o peso do talco
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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No Grafico 3, a seguir, € possivel observar que os dados se distanciam da reta.

Normal Q-Q Plot

Altura do tubo

500 502 504 506 508 510 &12 514

Theoretical Quantiles

Grafico 3 — Resultado do teste de normalidade para a altura do tubo/valvula
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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No Grafico 4 é possivel observar que os dados apresentam um leve distanciamento

da reta.

Normal Q-Q Plot
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|
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Grafico 4 — Resultado do teste de normalidade para o didmetro do tubo/valvula
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.



No Grafico 5 é possivel observar que os dados encontram-se proximos da reta.
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Grafico 5 — Resultado do teste de normalidade para o peso liquido do gas
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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No Grafico 6 é possivel observar que os dados se distanciam da reta.

Normal Q-Q Plot
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Grafico 6 — Resultado do teste de normalidade para o peso bruto do tubo
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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No Grafico 7 é possivel observar que os dados encontram-se proximos da reta.

Normal Q-Q Plot

Pressdo
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365

360

355
|

Theoretical Quantiles

Grafico 7 — Resultado do teste de normalidade para a pressao
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.

Portanto, uma vez que foram atendidas as exigéncias de normalidade para os
parametros de peso liquido da mistura base, peso do talco, peso liquido do gas e presséo,
construimos as cartas de controle X barra e R (média e amplitude). Inicialmente, realizamos
a analise descritiva a partir dos parametros de média e amplitude e, posteriormente,
utilizamos o software ActionStat® para plotagem dos graficos.

A seguir, encontram-se as cartas de controle plotadas para os parametros

analisados, subdivididos em topicos:

41 Envase do liquido

Foi aplicada a carta de controle por variaveis X barra e R. Os resultados da analise
descritiva para os parametros analisados estdo expostos no Quadro 1 através da analise de
26 lotes.



Peso Liquido Peso Talco Alturado Tubo Dlan)etro da
Lote Valvula

X R X R X R X R

1 50,34 | 0,16 2,61 0,25 514 0,10 27,05 0,08
2 50,41 | 0,12 2,58 0,36 5,02 0,10 27,05 0,10
3 50,35 | 0,14 2,69 0,24 5,00 0,00 27,05 0,04
4 50,29 | 0,12 2,60 0,36 5,14 0,10 27,06 0,05
5 50,24 | 0,15 2,70 0,38 5,06 0,10 27,08 0,04
6 50,34 | 0,28 2,61 0,38 5,04 0,10 27,06 0,06
7 50,29 | 0,19 2,55 0,47 5,00 0,00 27,07 0,10
8 50,28 | 0,32 2,68 0,24 5,00 0,00 27,04 0,03
9 50,28 | 0,25 2,59 0,44 5,06 0,10 27,02 0,19
10 50,33 | 0,26 2,58 0,39 5,14 0,10 27,07 0,05
11 50,34 | 0,17 2,52 0,14 5,08 0,10 27,06 0,03
12 50,42 | 0,21 2,64 0,40 5,04 0,10 27,01 0,14
13 50,31 | 0,14 2,66 0,35 5,00 0,00 27,05 0,09
14 50,32 | 0,20 2,69 0,25 5,04 0,10 27,05 0,04
15 50,32 | 0,19 2,71 0,18 5,10 0,00 27,07 0,03
16 50,37 | 0,19 2,69 0,28 5,00 0,00 27,02 0,02
17 50,36 | 0,18 2,68 0,46 5,05 0,10 27,07 0,07
18 50,31 | 0,16 2,69 0,41 5,06 0,10 27,02 0,05
19 50,39 | 0,14 2,62 0,47 5,00 0,00 27,03 0,03
20 50,33 | 0,18 2,65 0,22 5,04 0,10 27,04 0,07
21 50,32 | 0,16 2,64 0,35 5,06 0,10 27,03 0,05
22 50,37 | 0,08 2,66 0,35 5,00 0,00 27,05 0,04
23 50,28 | 0,20 2,71 0,31 5,00 0,00 26,97 0,12
24 50,42 | 0,16 2,73 0,28 5,06 0,10 27,08 0,05
25 50,32 | 0,19 2,68 0,43 5,08 0,20 27,05 0,10
26 50,26 | 0,28 2,63 0,36 5,06 0,10 27,05 0,07
Média | 50,33 | 0,19 2,65 0,34 5,05 0,07 27,05 0,07

Quadro 1 — Resultados da analise descritiva para os pardmetros de envase do liquido
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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4.1.1 Peso liquido

Baseado nos dados utilizados para o estudo, calculamos os limites de controle,

obtendo os seguintes resultados:

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R =50,33+ 0,577 X 0,19 = 50,44
Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =50,33-0,577 x 0,19 = 50,22
Limite Central (LC) = 50,33

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LCS) = D,R = 2,115 x 0,19 = 0,39

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,19=0

Limite Central (LC) = 0,19

Através da analise da carta de controle plotada (Grafico 1) para avaliacido do Peso
liquido da mistura base indica que o processo esta sob controle, o peso liquido médio
observado é de aproximadamente 50,33, com o valor de maior frequéncia o de 50,38. O
desvio padrao € de 0,083, apresentando baixa variabilidade. A assimetria é negativa de valor
aproximado de -0,31, indicando que os dados apresentam uma concentragao a direita da
meédia.

Na Carta R (amplitude) € possivel observar seis pontos seguidos em queda, e que
poderiam sugerir uma possivel variabilidade, no entanto, nota-se que entre os pontos 15 e
16 ha um platd, descartando a possibilidade de existéncias de causas especiais ou
tendéncias atuando sobre o processo, como sugerido na norma ISO 8258 de 1991. Ja a
carta X Barra também ndo apresenta causas especiais, apesar de possuir trés pontos
proximos do Limite Superior, 0 que indica um processo sob controle, como indicado na
norma ISO 8258 de 1991. E possivel observar apés a plotagem dos dados, Gréafico 1, que o

processo nao apresentam tendéncia ou causas especiais, estando sob controle.
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Grafico 8 — Carta de controle X barra e R para o Peso liquido
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Ja em relagao ao indices de capacidade do processo temos os seguintes resultados,
Cp = 1,05 e Cpk = 0,71, como Cp # Cpk temos um processo nao centrado na média
especificada, e como Cpk < 1, ou seja, 0 processo € inadequado a especificagdo exigida,
sendo considerado ndo capaz, existindo desta forma, a possibilidade de extrapolar os limites

de especificagdo, conforme indicado por Ribeiro e ten Caten (2012).

Segundo Ribeiro e ten Caten (2012), os processos que possuem como caracteristica
um Cpk < 1 e um Cp > 1, basta centrar o processo que ele se torna capaz, além de que,
com baixo investimento € possivel conseguir torna-lo capaz, tendo em vista que centrar um

processo € uma tarefa facil e devem ser priorizados nas acées de melhoria.
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Grafico 9 — Histograma para o Peso liquido
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

A analise do histograma, Grafico 9, permite inferir que os dados do processo
apresentam normalidade e um leve deslocamento a direita, e com assimetria negativa para o
primeiro pico, além do fato que a média dos dados esta deslocada a direita do centro do
histograma, com a calda esquerda mais alongada. Ja para o segundo pico, nota-se uma
assimetria positiva.

O processo parece estar dividido em duas partes, ou ainda, o processo parece
possuir duas distribuicdes distintas, onde a frequéncia é baixa ao meio da faixa de dados,
sugerindo que pode ter ocorrido a mistura de dois processos, ou metodologias distintas
aplicadas no mesmo processo, uma parada no processo com posterior continuidade, ou
mudanga de operador, mudanga da pessoa que esta fazendo a medigéo, ou algum ajuste na
maquina, ou uma mudanca de equipamento de medi¢cdo, podendo ser a causa da nao
capacidade do processo. Levando a necessidade de um aprofundamento a cerca do motivo

da existéncia de dois processos em um.
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A fim de trazer melhorias a serem aplicadas sob o processo, foi criado um diagrama
de Ishikawa (Figura 10) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que
podem atuar sobre o processo, levando a uma maior variabilidade. Abaixo encontra-se o

diagrama de Ishikawa para o peso liquido.

Pesagem

Balanga

Descalibrada

Posicionamentoerradona
balanca

Manutengdo ineficiente

Errode leitura na balancaetranscricio

Espaco de tempo de manutengdo
dos dados

elevado

Peso liquido

Regulagem davalvula devolume Execucdo do procedimento
inadequada operacional padréo de forma
« errada

Cabeca do envasador montada
de forma inadequada

Acionamento inadequado do sistema
__pneumatico o,

Montagem inadequada do bico
de envase

Montagem inadequada davahula
de retencdo

Operadorndo capacitado

vedacdo inadequada do conjunto
valvulafbico

Equipamento desgastado

Envasador

Operador

Figura 10 — Diagrama de Ishikawa para o peso liquido
FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

ApOs a criagdo do Diagrama de Ishikawa, também com intuito de trazer melhorias
para o processo, foi criado um quadro, Quadro 2, com agdes para melhoria do processo ou
eliminacdo de causa especial, em que na primeira coluna “Causas especiais” é descrito o
possivel ponto onde possa estar acontecendo a causa especial, na coluna seguinte
“Justificativas” encontra-se a descri¢cao dos fatores que podem estar levando a ocorréncia da
causa especial e na ultima coluna “A¢ao” é descrita o que pode ser feito a fim de minimizar

ou eliminar o problema relacionado a causa especial.
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Causas especiais

Justificativas

Acgao

Posicionamento errado

. Realizar treinamento

sobre a forma correta de

na balanca posicionamento do produto
.Pesagem na balanca.
Erro de leitura na balanca | e Instituir a verificagao ou
e transcricdo de dados conferéncia de dados.
o Adotar  planilha de
calibracéo para controle.
Descalibrada o Instituir rotina de
verificagdo do status da
Balanca calibracao.

Manutencao ineficiente

. Contratar empresas
confiaveis para execug¢ao do
servico eficiente e realizar

verificacao do servigo.

Procedimento técnico

Procedimento técnico mal

descrito

o Revisar o POP de
forma a descrever de forma
adequada e assertiva todas
as informagdes importantes
a execucao do

procedimento.

Descumprimento do

procedimento técnico

o Realizar  treinamento
sobre a importancia de se
cumprir o POP e o impacto
negativo do nao

cumprimento a qualidade do




94

produto.

Manutencao

Espaco de tempo de

manutencao elevado

o Ajustar o tempo para
realizacao das
manutencdes, reduzindo
quando da evidéncia de
problemas em periodos mais

curtos de tempo.

Envasador

Equipamento desgastado

o Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Montagem inadequada

do bico de envase

. Realizar a treinamento
com os operadores sobre o
correta montagem do bico
de envase.

° Verificar a necessidade
de revisao do POP com
melhor  descricdo  desta

atividade.

Acionamento inadequado

do sistema pneumatico

. Realizar  treinamento
com os operadores sobre o
correto  acionamento do
sistema pneumatico.

) Verificar a necessidade
de revisao do POP com
melhor  descrigdo  desta

atividade.

Cabeca do envasador
montada de forma

inadequada

) Realizar treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de montar a

cabeca do envasador.
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. Verificar a necessidade
de revisao do POP com
melhor  descricdo  desta

atividade.

Regulagem inadequada

da valvula de volume

° Realizar  treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de regulagem
inadequada da valvula de
volume.

) Verificar a necessidade
de revisao do POP com
melhor  descrigdo  desta

atividade.

Montagem inadequada

da valvula de retencao

° Realizar  treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de regulagem
inadequada da valvula de
volume.

) Verificar a necessidade
de revisao do POP com
melhor  descrigdo  desta

atividade.

Vedagao inadequada do

conjunto valvula/bico

° Realizar  treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de regulagem
inadequada da valvula de
volume.

° Verificar a necessidade
de revisao do POP com

melhor  descricdo  desta
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atividade.

Operador

Operador nao capacitado

o Realizar  treinamento
com todos os operadores e
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

Execucéo do POP de

forma errada

treinamento
POP

correspondente a atividade

. Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.
o Realizar  treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir rotina de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Quadro 2 — Agdes para melhoria do processo ou eliminagdo de causa especial - Envase do liquido

FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

4.1.2 Peso do talco

Baseado nos dados utilizados para o estudo, calculamos os limites de controle,

obtendo os seguintes resultados:

Os limites de controle para X barra foram:
Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R = 2,65+ 0,577 x 0,34 = 2,84

Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =2,65—0,577 X 0,34 = 2,45
Limite Central (LC) = 2,65



97

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R = 2,115 x 0,34 = 0,71
Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x%x0,34=0

Limite Cenral (LC) = 0,34

Através da analise da carta de controle plotada (Grafico 10) para avaliagdo do Peso
do talco indica que o processo esta sob controle, e que o peso do talco médio observado é
de aproximadamente 2,65, com o valor de maior frequéncia o de 2,60. O desvio padréo € de
0,14, apresentando baixa variabilidade. A assimetria € negativa de valor aproximado de -

0,04, indicando que os dados apresentam uma concentragao a direita da média.
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Grafico 10 — Carta de controle X barra e R para o Peso do Talco
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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Na Carta R (amplitude) é possivel notar a presencga de trés pontos caindo trés vezes,
quase que consecutivamente, o que pode indicar a necessidade de um aprofundamento a
cerca deste motivo e o mesmo é verifica-se na carta X Barra, no entanto, que apesar de uma
branda tendéncia verificada, em ambas as cartas ndo ha causas especiais atuando, além de
possuirem aleatoriedade, quando comparadas com os parametros da ISO 8258 de 1991.
Observa-se, portanto, que o processo esta sobre controle.

Ja em relacdo ao indices de capacidade do processo obtiveram-se os seguintes
resultados, Cp = 0,60 e Cpk = 0,59. Como Cp = Cpk temos um processo centrado na média
especificada, porém tanto Cp como Cpk possuem valores menores que 1, ou seja, o
processo ndo € capaz e ha indicativo de inadequacdo a especificacdo exigida, pois os
valores estdo muito proximos aos limites de especificacdo e com alta possibilidade de
extrapola-los, onde a variagdo dos dados chega a ser maior que a faixa especificada
estatisticamente, conforme indicado por Ribeiro e ten Caten (2012).

Segundo Ribeiro e ten Caten (2012), os processos que possuem como caracteristica
um Cpk=Cp<1, semelhante ao ocorrido em nosso estudo, podem-se adotar as seguintes
estratégias a fim de se melhorar a capacidade do processo em atender as especificacdes: 1)
programa de treinamento e revisao de procedimento; 2) troca de fornecedor (matéria-prima
de maior qualidade); 3) investigacdo de novos parametros de processo (projeto de
experimentos); 4) re-design do produto (projeto de experimentos); 5) troca de processo
(nova tecnologia); negociacdo com o cliente por limites mais largos.

Outra caracteristica importante mencionada por Ribeiro e ten Caten (2012), é que
0s processos que possuem valor de Cpk menores devem ser priorizados nas acdes de

melhoria como forma de decis&o sobre onde concentrar os esfor¢cos de engenharia.
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Grafico 11 — Histograma para o Peso do Talco
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

A analise do histograma, Grafico 10, permite inferir que os dados do processo
apresentam normalidade e que esta bem centralizado na média, no entanto os limites de
especificacdo sdo muito estreitos, de forma a nao permitir a possibilidade de variagdo e uma
grande possibilidade de que os ultrapassem, pois as colunas das extremidades extrapolam
os limites.

A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de
Ishikawa (Figura 11) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem

atuar sobre o processo.
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Figura 11 — Diagrama de Ishikawa para o peso do talco

FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 3, com

acdes para melhoria do processo ou eliminagcdo de causa especial.

Causas especiais

Justificativas

Medidas preventivas

Pesagem

Operador nao capacitado

. Realizar  treinamento
com todos os operadores e
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

Execucédo do
procedimento operacional

padrao de forma errada

o Realizar  treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.
. Realizar  treinamento
sobre a importancia do

cumprimento do POP de
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forma correta.

Instituir rotina de verificacéo
das atividades e as suas

execugao pelos operadores.

. Instituir testes de

precisao/exatiddo da pa.
Pa utilizada para o
) ) o Verificar a possibilidade
pesagem imprecisa .
de troca do utensilio por

outro.

o Instituir  testes de

precisdo/exatidao da
Pesagem manual pesagem.

o Estudar a possibilidade

de mudancga de tecnologia.

° Instituir testes de

Operador ndo capacitado | precisdo/exatidao da pa.

o Realizar  treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade

que esta sendo executada

Operador de forma errada.
Execucao do POP de o Realizar  treinamento
forma errada sobre a importancia do

cumprimento do POP de
forma correta.

Instituir rotina de verificagcao
das atividades e as suas

execucgao pelos operadores.
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o Realizar revisdo do
. Procedimento técnico mal | procedimento técnico com
Procedimento . _ L
descrito melhoria da descricdo que

causa duvida.

o Realizar  treinamento
sobre a importancia de se
. Descumprimento do cumprir o POP e o impacto
Procedimento . o _
procedimento técnico negativo do nao
cumprimento a qualidade do

produto.

. Contratar empresas
o confidveis para execugao do
Manutencdo ineficiente . o .
servigo eficiente e realizar

verificacao do servigo.

o Adotar  planilha de

calibracéo para controle.

Descalibrada ) Instituir rotina de
Balanga verificagdo do status da
calibracao.

o Ajustar o tempo para
realizacao das
Espaco de tempo de manutengdes, reduzindo
manutengao inadequado quando da evidéncia de
problemas em periodos mais

curtos de tempo.

Quadro 3 — Agdes para melhoria do processo ou eliminagédo de causa especial — Peso do talco
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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4.1.3 Altura do tubo/valvula

Os dados do processo nao apresentaram normalidade para esta etapa do processo,
com isso, ndo ha como avaliarmos as cartas de controle. Mesmo assim, as mesmas foram
plotadas para exemplificar a ndo aleatoriedade dos dados coletados.

A altura do tubo/valvula tem média observada de aproximadamente 5,05, com o
valor de maior frequéncia igual a 5. O desvio padrdao é de 0,06, apresentando baixa
variabilidade. A assimetria € positiva de valor aproximado de 0,80, indicando que os dados
apresentam uma extrema concentragao a esquerda da média.

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R =5,05+ 0,577 x 0,07 = 5,09

Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =5,05—-0,577 X 0,07 = 5,01

Limite Central (LC) = 5,05

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LCS) = D,R = 2,115 x 0,07 = 0,15

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,07=0

Limite Central (LC) = 0,07
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Grafico 12 — Carta de controle X barra e R para Altura do tubo/ valvula
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Nota-se que os pontos plotados no grafico possuem certa tendéncia por
determinados resultados, o que evidencia a falta de aleatoriedade atuando sob o processo e,
com isso, nao tem como avaliarmos a carta. O fato da carta dos dados utilizados para
plotagem da carta ndo apresentar normalidade ja indica que a impossibilidade de valores
centrados em uma meédia e que pode acarretar na existéncia de varias médias no mesmo

processo.

Segundo Ribeiro e ten Caten (2012), se os pontos plotados em uma carta
apresentar um comportamento nao aleatério ou sistematico, existe um forte indicio de

ocorréncia de causa especial.

Indica-se para este processo a investigagao das causas que estejam causam uma
distribuicdo ndo normal dos dados e os fatores que estejam favorecendo a ocorréncia de
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causas especiais para que medidas corretivas possam ser aplicadas.

A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de
Ishikawa (Figura 12) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem
atuar sobre o processo.

Acredita-se que a falta de estabilidade do processo esteja diretamente atrelada ao
desempenho humano, uma vez que, mesmo todos sendo treinados, 0 manuseio e leitura do
equipamento de medicao apresenta grande dificuldade, segundo relatos dos colaboradores.

Através do grafico apresentado, fica claro que cabe treinamento adequado aos
colaboradores que desempenham a funcéo de medic¢ao da altura do tubo/valvula.

Medidor de altura Operador

Descalibrado Tamanhodo pratoda valvula Pracessode medicdoerrada
fora do especificado

Operador ndo sabe realizar a medigdo

Tamanho do pescador maior Operador néo capacitado
que indicado

Operadorn8osabe realizar a leiturado
resultado da medicdo

. Treinamento inadequado

Diametro da boca do tubo forado
Altura do tubo/fvalvula
Ajuste inadequado do
temporizador de acionamento da

especificado
cabega docrimpador

Equipamento desgastado

Acionamento inadequadodo

Manutengdo inadequada sistema pneumético

Regulagem inadequada dacabega

Desajustado do crimpador Ajuste inadequado do didmetro

interno da cabega do crimpador

Ambiente inadequado para
Ajuste inadequado da cabeca do realizagfo de medicBes
crimpador

Fornecimento inadequadode ar Equipamento desgastado

comprido

Desgastenaengrenagem interna
da cabeca docrimpador

Ajuste inadequadoda altura
interna do cabega do crimpador

Compressor Crimpador

Ambiente

Figura 12 — Diagrama de Ishikawa para o altura do tubo/valvula
FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 4, com

acdes para melhoria do processo ou eliminacdo de causa especial.

Causas especiais Justificativas Medidas preventivas

o Adotar planilha de
Medidor de altura Descalibrado calibragéo para controle.

. Instituir rotina de
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verificagcdo do status da

calibragao.

Operador nao sabe

realizar a medigcao

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada

de forma errada.

Operador nao sabe
realizar a leitura do

resultado da medicao

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que estad sendo executada

de forma errada.

Medidor de altura

Equipamento desgastado

e Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Materiais

Tamanho do prato da
valvula fora do

especificado

e Realizar investigacao

junto ao fornecedor.

o Instituir agdes de
melhoria apos a
identificacao dos

problemas relacionados a

este fornecimento.

Tamanho do pescador

maior que o especificado

e Realizar investigagao

junto ao fornecedor.

o Instituir agdes de
melhoria apos a
identificagao dos

problemas relacionados a

este fornecimento.
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e Realizar investigacao
junto ao fornecedor.

N o Instituir agdes de
Diametro da boca do tubo
- melhoria apos a
fora do especificado
identificacao dos
problemas relacionados a

este fornecimento.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que estad sendo executada
de forma errada.

L . Realizar treinamento
Processo de medigao
sobre a importancia do
errado .
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir  rotina  de
verificacao das atividades e
Operador as suas execucdo pelos

operadores.

e Realizar treinamento
B . com todos os operadores e
Operador ndo capacitado _ o
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

o Revisar a forma que
foi realizado o treinamento
Treinamento inadequado e garantir que apresentou
melhoria em relacdo ao

anterior e, com isso, maior
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entendimento.

e Adotar ckeck list com
os principais itens da
manutencao.

e Considerar revisao do

check list de itens de

Compressor Manutencdo inadequada _
manutencao.
e Garantir que foram
executados todos os itens
do check list ao termino da
manutencao.
. e Aumentar a frequéncia
Desajustado '
de ajuste/manutencgéo.
e Realizar ajuste nos
Compressor R
) ) parametros de
Fornecimento inadequado .
fornecimento de ar

de ar comprimido o o
comprimido antes de iniciar

O processo.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que estad sendo executada
de forma errada.

Acionamento inadequado e  Realizar treinamento

Crimpador

do sistema pneumatico sobre a importancia do

cumprimento do POP de

forma correta.

Instituir rotina de verificagcao

das atividades e as suas
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execugao pelos operadores.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que estad sendo executada
de forma errada.

_ o Realizar treinamento
Regulagem inadequada _ .
) sobre a importancia do
da cabecga do crimpador
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

) e  Avaliar a possibilidade
Equipamento desgastado _
de troca do equipamento.

e Avaliar a possibilidade
Desgaste na engrenagem
_ de troca da engrenagem
interna da cabega do |
. interna  da cabeca do
crimpador .
crimpador.

] ° Realizar o correto
Crimpador
ajuste do temporizador.

° Realizar treinamento
sobre do POP

correspondente a atividade

Ajuste inadequado do
temporizador de
acionamento da cabeca
. que esta sendo executada
do crimpador
de forma errada.

o Realizar treinamento

sobre a importancia do
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cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificagao das atividades e
as suas execugdo pelos

operadores.

o Realizar o correto
ajuste do didametro interno
da cabacga do crimpador.

e Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
. . que esta sendo executada
Ajuste inadequado do
, . de forma errada.
didmetro interno da
. ° Realizar treinamento
cabeca do crimpador
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

o Realizar o correto
ajuste da cabega do
crimpador.

. Ajuste inadequado da | e Realizar treinamento
Crimpador .
cabeca do crimpador sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada

de forma errada.
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. Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

. Instituir ~ rotina  de
verificagcao das atividades e
as suas execucao pelos

operadores.

o Realizar o correto
ajuste da cabega do
crimpador.

e Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
Ajuste inadequado da
de forma errada.

altura interna da cabeca . _
e Realizar treinamento

do crimpador
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

e Realiza investigacao

sobre a menor influéncia

Ambiente inadequado _
. o que o ambiente pode
Ambiente para realizagao da
o exercer sobre os resultados
medicao

de medigao.

° Realizar adequacéo
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do ambiente para realizar

medicoes.

Quadro 4 — Agdes para melhoria do processo ou eliminagdo de causa especial - Altura do tubo/valvula
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

4.1.4 Diametro do tubo/valvula

Os dados do processo nao apresentaram normalidade para esta etapa do processo,
com isso, ndo ha como avaliarmos as cartas de controle. Mesmo assim, as mesmas foram
plotadas (Grafico 4) para exemplificar a ndo aleatoriedade dos dados coletados.

A didmetro do tubo/valvula tem média observada de aproximadamente 27,04, com o
valor de maior frequéncia igual a 27,05. O desvio padréo € de 0,04, apresentando baixa
variabilidade. A assimetria € negativa de valor aproximado de -1,34, indicando que os dados

apresentam uma extrema concentragao a direita da média.

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R = 27,05+ 0,577 x 0,07 = 27,09
Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =27,05-0,577 x 0,07 = 27,01
Limite Central (LC) = 27,05

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LCS) = D4§ =2,115x 0,07 = 0,14

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,07=0

Limite Central (LC) = 0,07
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Grafico 13 — Carta de controle X barra e R para Didmetro do tubo/valvula

FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Nota-se também neste grafico, que os pontos plotados possuem certa tendéncia por
determinados resultados, o que evidencia a falta de aleatoriedade atuando sob o processo
com resultados a direita da média no grafico X barra e a esquerda da média no grafico da
amplitude e, com todas essas tendéncias, ndo tem como avaliarmos a carta. O fato da carta
dos dados utilizados para plotagem da carta ndo apresentar normalidade ja indica que a
impossibilidade de valores centrados em uma média e que pode acarretar na existéncia de
varias medias no mesmo processo.

A mesma literatura reforga o exposto para o grafico anterior, em que segundo Ribeiro
e ten Caten (2012), se os pontos plotados em uma carta apresentar um comportamento ndo

aleatdrio ou sistematico, existe um forte indicio de ocorréncia de causa especial, o que pode



114

ser evidenciado também pelos pontos fora dos limites de controle.

Indica-se para este processo a investigagao das causas que estejam causando uma
distribuicdo ndo normal dos dados e os fatores que estejam favorecendo a ocorréncia de
causas especiais para que medidas corretivas possam ser aplicadas.

A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de
Ishikawa (Figura 13) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem
atuar sobre o processo.

Acredita-se que este a falta de estabilidade neste processo também esteja
associado desempenho humano, uma vez que, mesmo todos sendo treinados, 0 manuseio e

leitura do equipamento de medi¢cao apresenta grande dificuldade, segundo relatos dos
colaboradores.

Medidor de didmetro Operador
Descalibrado
Tamanho do pratodavalvula
Operador ndo sabe realizar a medigSo’ fora do especificado

Operador ndo saberealizar a2 leiturado
resultado da medicdo

Medigdo inadequada

Digmetroda boca do tube forado

especificado Operador ndo capacitado
Equipamento desgastado
Didmetro do
Acionamento inadequado do Ajuste inadequado do tubo[va'lvula
Desajustado sistema pneumatico ‘temporizador de acionamento da
> cabeca docrimpador

Regulagem inadequada da cabeca

Ajuste inadequado do didmetro
do crimpador

Manutengdo inadequada interno da cabega do crimpador

Ambiente inadequado para
- - realizacdo de medigdes

Fornecimento inadequadode ar Equipamento desgastado A]uste|nadeuuadodac?he;ado

comprido crimpador

Desgaste na engrenagem interna - -

- Ajuste inadequado da altura
da cabega do crimpador B )
interna do cabeca docrimpador

Compressor

Crimpador Ambiente

Figura 13 — Diagrama de Ishikawa para o didmetro do tubo/valvula
FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 5, com

acdes para melhoria do processo ou eliminacdo de causa especial.

Causas especiais Justificativas Medidas preventivas

Medidor de diametro Descalibrado o Adotar planilha de
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calibrac&o para controle.
o Instituir  rotina  de
verificagcdo do status da

calibracéo.

Operador nao sabe

realizar a medigcao

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada

de forma errada.

Operador nao sabe
realizar a leitura do

resultado de medicao

e Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada

de forma errada.

Equipamento desgastado

e Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Tamanho do prato da

o Realizar investigacao
junto ao fornecedor.

o Instituir agdes de

Materiais valvula fora do | melhoria apos a
especificado identificacao dos
problemas relacionados a
este fornecimento.
e Realizar investigacao
junto ao fornecedor.
Materiais Didmetro da boca do tubo | e Instituir acdes de

fora do especificado

melhoria apos a
identificagao dos
problemas relacionados a
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este fornecimento.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
Medigao inadequada sobre a importancia do
cumprimento do POP de
Operador forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

o Realizar treinamento
B a com todos os operadores e
Operador ndo qualificado ' o
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

Desajustado e Aumentar a frequéncia

de ajuste/manutencéo.

Manutencéao inadequada e Adotar ckeck list com
os principais itens da
manutencao.

Compressor e  Considerar revisao do
check list de itens de
manutencao.

o Garantir que foram
executados todos os itens

do check list ao termino da
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manutencao.

Fornecimento inadequado

de ar comprimido

o Realizar ajuste nos
parametros de
fornecimento de ar
comprimido antes de iniciar

O processo.

Crimpador

Acionamento inadequado

do ar comprimido

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Regulagem inadequada

da cabeca do crimpador

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que estad sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir  rotina  de

verificagdo das atividades e
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as suas execugao pelos

operadores.

Equipamento desgastado

e Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Desgaste na engrenagem
interna da cabeca do

crimpador

e Avaliar a possibilidade
de troca da engrenagem
interna  da cabeca do

crimpador.

Ajuste inadequado do
temporizador de
acionamento da cabeca

do crimpador

o Realizar o correto

ajuste do temporizador.

treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir  rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugdo pelos

operadores.

Ajuste inadequado do

didmetro interno da

cabeca do crimpador

o Realizar o correto
ajuste do didmetro interno
da cabacga do crimpador.
treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do
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que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

o Realizar o correto
ajuste da cabega do
crimpador.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
Ajuste inadequado da | de forma errada.

cabecga do crimpador ) Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

. _ e Realizar o correto
Ajuste inadequado da _
. . ajuste da altura da cabeca
Crimpador altura interna da cabeca .
. do crimpador.
do crimpador
e Realizar treinamento
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sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

e Realiza investigacao
sobre a menor influéncia

que o ambiente pode

Ambiente inadequado
. o exercer sobre os resultados
Ambiente para realizagao de o
o de medicao.
medicao

o Realizar adequacéao
do ambiente para realizar

medicoes.

Quadro 5 — Agbes para melhoria do processo ou eliminagcédo de causa especial - Didmetro do tubo/vélvula
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

4.2 Envase do gas

Foi aplicada a carta de controle por variaveis X barra e R. Os resultados da analise

descritiva obtida estdo expostos no Quadro 6 através da analise de 26 lotes.
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Peso Liquido Peso Bruto Presséo

Lote

X R X R X R X R X R
1 14,27 | 0,52 [14,27/ 0,52 88,54 | 0,76 | 3,74 | 0,10 3,74 0,10
2 14,53 | 0,23 [14,53/ 0,23 88,60 | 0,86 | 3,78 | 0,20 3,78 0,20
3 14,22 | 0,40 [14,22/ 0,40 88,46 | 032 | 3,78 | 0,20 3,78 0,20
4 14,70 | 0,52 |[14,70/ 0,52 88,69 | 1,34 | 3,68 | 0,20 3,68 0,20
5 14,36 | 0,39 |14,36/ 0,39 87,97 | 1,88 | 3,60 | 0,20 3,60 0,20
6 14,77 | 0,30 |14,61/ 0,50 88,45 | 053 | 3,76 | 0,30 3,76 0,30
7 14,61 | 0,50 [14,52/ 0,77 88,47 | 186 | 3,64 | 0,20 3,64 0,20
8 14,52 | 0,77 |[14,21/ 0,20 8851 | 082 | 3,68 | 0,40 3,68 0,40
9 14,22 | 0,20 |14,51/ 0,65 88,43 | 158 | 3,68 | 0,30 3,68 0,30

10 1451 | 0,65 (14,75 0,43 88,64 | 1,09 3,80 | 0,20 3,80 0,20
11 14,75 | 0,43 (14,54 0,40 88,67 | 0,20 3,76 | 0,40 3,76 0,40
12 14,54 | 0,40 (14,58 0,48 88,42 | 0,79 3,70 | 0,20 3,70 0,20
13 14,18 | 0,26 (14,37/0,89 88,72 | 1,61 3,72 | 0,50 3,78 3,62
14 14,58 | 0,48 (14,521 0,74 | 89,46 | 1,04 3,78 | 0,20 3,62 3,66
15 14,37 | 0,89 (14,49 0,56 | 88,54 | 0,74 3,62 | 0,30 3,66 3,72
16 14,52 | 0,74 (14,50 0,58 88,71 | 0,97 3,66 | 0,10 3,72 3,64
17 14,49 | 0,56 (14,36 0,49 88,57 | 0,68 3,72 | 0,20 3,64 3,70
18 14,50 | 0,58 (14,58 0,37 | 89,13 | 2,28 3,64 | 0,20 3,70 3,68
19 14,36 | 0,49 (14,73/0,32 88,52 | 0,45 3,70 | 0,20 3,68 3,70
20 14,27 | 0,56 (14,431 0,25 89,26 | 1,03 3,68 | 0,20 3,70 3,70
21 14,57 | 0,37 (14,63 0,68 88,40 | 1,49 3,70 | 0,20 3,70 0,20
22 14,73 | 0,32 (14,29 0,42 88,43 | 1,93 3,52 | 0,20 3,78 0,30
23 14,43 | 0,25 (14,42 0,37 88,14 | 0,87 3,74 | 0,20 3,80 0,20

24 14,63 | 0,68 - - 188,94 | 1,10 3,70 | 0,20 - -
25 14,28 | 0,42 - - 187,97 | 0,96 3,78 | 0,30 - -
26 14,42 | 0,37 - - 189,27 | 0,63 3,80 | 0,20 - -

Média | 14,47 | 0,47 |14,48 0,48 88,61 | 1,07 3,71 | 0,23 3,71 0,22

Quadro 6 — Resultados da analise descritiva para os parametros de envase do liquido
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

4.2.1 Peso liquido do gas

Baseado nos dados utilizados para o estudo, calculamos os limites de controle,
obtendo os seguintes resultados:

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R = 14,47 + 0,577 X 0,47 = 14,75
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Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R = 14,47 — 0,577 X 0,47 = 14,20
Limite Central (LC) = 14,47

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R = 2,115 x 0,47 = 1,00

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,47 =0

Limite Central (Lc) = 0,47

Através da analise da carta de controle plotada (Grafico 14) para avaliagdo do Peso
liquido do gas, indica na carta R um processo sob controle, porém, na carta X barra ha 3
pontos fora de controle e os mesmos devem ser avaliados com maior criticidade para
identificar as causas raizes e proposicao das devidas melhorias, onde observa-se a média
aproximada de 14,47, com o valor de maior frequéncia igual a 14,20. O desvio padrao é de
0,25, apresentando baixa variabilidade. A assimetria € positiva de valor aproximado de 0,18,

indicando que os dados apresentam concentracdo a esquerda da media.
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Gréfico 14 — Carta de controle X barra e R para o Peso liquido do gas — primeira plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

A carta R ndo apresenta nenhuma causa especial atuando, nem tendéncias,
indicando um processo sob controle, porém, na carta X barra ha 3 pontos fora de controle (6,
11 e 13), o que indica um processo fora de controle, como indicado na norma ISO 8258 de
1991. Esses pontos devem ser avaliados com maior criticidade para identificar as causas
raizes e propor as melhorias devidas.

Conforme indicado por Ribeiro e ten Caten (2012), foram retirados os pontos que
apresentavam-se fora de controle (6, 11 e 13), retirando as causas especiais e deixando
apenas as causas comuns atundo sob o processo, e novas cartas de controle foram

plotadas, conforme a seguir.
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Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R = 14,48 + 0,577 X 0,47 = 14,76
Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R = 14,48 — 0,577 X 0,47 = 14,20
Limite Central (LC) = 14,48

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R = 2,115 x 0,48 = 1,00

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,48=0

Limite Central (Lc) = 0,48
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Gréfico 15 — Carta de controle X barra e R para o Peso liquido do gas - segunda plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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Ao reavaliar as cartas de controle para o Peso liquido do gas, € possivel observar
que a Carta R (amplitude) ndo apresenta causas especiais ou tendéncias atuando sobre o
processo, com base nos critérios indicados pela ISO 8258 de 1991. Ja a carta X barra,
apesar de possuir quatro pontos que se aproximam dos limites de controle (3, 8, 10 e 19),
nao chegam a ultrapassa-los, além de nao haver indicios de causas especiais atuando sob o
processo, conforme os critérios indicados pela ISO 8258 de 1991. Portanto, com a
eliminacdo da causas especiais, a partir da nova plotagem dos dados (Grafico 15), os
valores passam a ter uma distribuicdo aleatéria, caracterizando um processo mais ajustado
e estavel, apresentando estabilidade e sob controle, sem relacdo aparente de de

dependéncia entre os valores consecutivos.

Uma das premissas basicas para o calculo de capacidade € de que os dados
estejam sob controle, como na primeira plotagem dos dados a carta apresentava-se fora de
controle, em que nao cabia a realizagdo do calculo dos indices de capacidade. Ja na
segunda plotagem dos dados, os mesmos encontravam-se sob controle, foi possivel a
realizagcao dos calculos dos indices de capacidade, tais que Cp = 1,17 e Cpk = 1,03. Como

Cp = Cpk temos um processo centrado na média especificada e tanto Cp como Cpk

possuem valores maiores que 1, ou seja, 0 processo € razoavelmente capaz.

A analise do histograma, Grafico 16, referente a primeira plotagem do dados, permite
inferir que os dados do processo apresentam normalidade e um leve deslocamento a direita
com centralizagdo na média, além dos dados ndo estarem tdo proximos dos limites de
especificacdo. Nota-se, também, que parece haver dois picos sendo o primeiro pico com
assimetria positiva e o segundo pico com assimetria negativa com a calda mais alongada a
direita neste ultimo. Isto sugere a ocorréncia da mistura de dois processos, ou metodologias
distintas aplicadas no mesmo processo, uma parada no processo com posterior
continuidade, ou mudanca de operador, mudanga da pessoa que esta fazendo a medicéo,
ou algum ajuste na maquina, ou uma mudanga de equipamento de medicdo, levando a
necessidade de um aprofundamento a cerca do motivo da existéncia de dois processos em
um.

Com a realizagdo de uma nova plotagem dos dados, desconsiderando as causas

especiais, gerou-se também outro Histograma conforme o Grafico 17, onde observa-se que
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os dados apresentaram-se melhor distribuidos, além de possuir normalidade e centralizagao
em relagcdo a média com um leve deslocamento a direita, além dos dados nao se

encontrarem tao préximos aos limites de especificagao.
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Grafico 16 — Histograma para o Peso do Liquido — primeira plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Ao comparar o primeiro Histograma (Grafico 16) com o segundo Histograma (Grafico

17), nota-se que ocorreu uma melhora na distribuicdo dos dados.
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Gréafico 17 — Histograma para o Peso do Liquido — segunda plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de

Ishikawa (Figura 14) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem

atuar sobre o processo.
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Pesagem Operador Procedimento

Operador ndo capacitado
. Procedimento técnico mal
Operador ndo capacitado descrito

Execucdodo procedimento
operacionzl padrdo de forma errada

Execugdo do procedimento

P3 utilizadapara pesagem - -
operacional padrdo de forma

imprecisa

Descumprimento do
procedimento técnico

errada
Pesagem manual
Peso liquido do gés
Equipamento ndoejeta a Ajuste inadequado do
quantidade correta de gés temporizader de acionamento da Manutencio ineficiente

cabeca doenvasador

Regulagem inadequada da cabeca
do envasador j i ia

J_kluste |nadequadndnd_|ametrn Descalibrada
interno da cabeca do crimpador

Equipamento desgastado
Espacode tempo de manutengdo

Ajuste inadequadoda altura
inadequado

interna do cabega do crimpador

Desgaste na engrenagem interna
dacabega doenvasador

Envasador do gas

Figura 14 — Diagrama de Ishikawa para o peso liquido do gas

FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 7, com

acdes para melhoria do processo ou eliminagdo de causa especial.

Causas especiais Justificativas Medidas preventivas

o Realizar treinamento
B . com todos os operadores e
Operador n&o capacitado _ o
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

° Realizar treinamento
sobre do POP

correspondente a atividade

Pesagem

Execucdo do POP de | que esta sendo executada
forma errada de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importédncia do

cumprimento do POP de
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forma correta.

o Instituir  rotina  de
verificagao das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

. Instituir testes de

- precisdo/exatidao da pa.
Pa utilizada para pesagem
, , . Verificar a
imprecisa
possibilidade de troca do

utensilio por outro.

o Instituir  testes de
precisdo/exatidao da
pesagem.

Pesagem manual
o Estudar a

possibilidade de mudanga

de tecnologia.

e Realizar treinamento
sobre do POP
Operador nao capacitado correspondente a atividade
que esta sendo executada

de forma errada.

° Realizar treinamento
sobre do POP

correspondente a atividade

Operador

Execucdo do POP de que estd sendo executada
forma errada de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
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forma correta.

Instituir rotina de verificacéo
das atividades e as suas
execugao pelos

operadores.

Procedimento

Procedimento técnico mal

. Realizar revisdo do

procedimento técnico com

descrito melhoria da descricdo que
causa duvida.
o Realizar treinamento
sobre a importancia de se
Descumprimento do | cumprir o POP e o impacto

procedimento técnico

negativo do nao
cumprimento a qualidade

do produto.

Envasador do gas

Regulagem inadequada

da valvula de volume

° Realizar treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de regulagem
inadequada da valvula de
volume.

° Verificar a
necessidade de revisdo do
POP com melhor descricéo

desta atividade.

Regulagem inadequada

da cabeca do envasador

° Realizar treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de montar a
cabeca do envasador.

° Verificar a
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necessidade de revisdao do
POP com melhor descricéo

desta atividade.

Equipamento desgastado

e Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Desgaste na engrenagem
interna da cabeca do

envasador

e Avaliar a possibilidade

de troca do equipamento.

Ajuste inadequado no
temporizador de
acionamento da cabeca

do envasador

o Realizar o correto

ajuste do temporizador.

treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir  rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Ajuste inadequado da

cabecga do envasador

° Realizar o correto

ajuste da cabega do

crimpador.

treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do
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que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Ajuste inadequado do

didmetro interno da

cabecga do envasador

o Realizar o correto
ajuste do diametro interno
da cabacga do crimpador.
treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir  rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Ajuste inadequado da
altura interna da cabeca

do envasador

° Realizar o correto

ajuste da cabega do
crimpador.

° Realizar treinamento
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sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

. Contratar empresas
confidveis para execucao
Manutencao ineficiente do servigo eficiente e
realizar  verificagdo do

servicgo.

o Adotar planilha de
calibrac&o para controle.

Descalibrada o Instituir ~ rotina  de
Balanca
verificacdo do status da

calibracao.

e Ajustar o tempo para
realizagao das
Espaco de tempo de | manutencoes, reduzindo
manutenc¢ao inadequado quando da evidéncia de
problemas em periodos

mais curtos de tempo.

Quadro 7 — Agbes para melhoria do processo ou eliminagéo de causa especial - Peso liquido do gas
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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4.2.2 Peso bruto

Os dados do processo nao apresentaram normalidade para esta etapa do processo,
com isso, ndo ha como avaliarmos as cartas de controle. Mesmo assim, as mesmas foram
plotadas (Grafico 6) para exemplificar a ndo aleatoriedade dos dados coletados.

O peso bruto do gas tem média observada de aproximadamente 88,61, com o valor
de maior frequéncia igual a 88,91. O desvio padrédo é de 0,57, apresentando baixa
variabilidade. A assimetria € positiva de valor aproximado de 0,30, indicando que os dados
apresentam concentragao a esquerda da média.

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R =88,61+ 0,577 x 1,07 = 89,23

Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =88,61—0,577 x 1,07 = 87,99

Limite Central (LC) = 88,61

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R = 2,115 x 1,07 = 2,26

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x 1,07 =0

Limite Central (Lc) = 1,07
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Grafico 18 — Carta de controle X barra e R para o Peso bruto
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Nota-se também neste grafico, que os pontos plotados possuem certa tendéncia por
determinados resultados, o que evidencia a falta de aleatoriedade atuando sob o processo
com resultados distribuindo-se em “picos e vales”, com resultados ora acima do limite
central, ora abaixo, além de possuir pontos fora dos limites de controle. Semelhante ao
encontrado em dois outros graficos deste estudo (altura do tubo/valvula e didmetro do
tubo/valvula), o fato da carta dos dados utilizados para plotagem da carta ndo apresentar
normalidade ja indica que a impossibilidade de valores centrados em uma média e que pode
acarretar na existéncia de varias médias no mesmo processo.

Ribeiro e ten Caten (2012), afirmam que se os pontos plotados em uma carta
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apresentarem um comportamento ndo aleatério ou sistematico, existe um forte indicio de
ocorréncia de causa especial, 0 que pode ser evidenciado também pelos pontos fora dos
limites de controle.

Também indica-se para este processo a investigagdo das causas que estejam
causando uma distribuicdo ndo normal dos dados e os fatores que estejam favorecendo a
ocorréncia de causas especiais para que medidas corretivas possam ser aplicadas.

A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de
Ishikawa (Figura 16) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem
atuar sobre o processo.

Pesagem

Operador

- . Pa utilizada para pesagem imprecisa
Operador ndo capacitado Operador ndo capacitado

Pesagem manual Execugso do procedimento
ExecucSo do procedimento operacional operacional padréo deforma
errada

> Peso bruto

Procedimento técnico mal
descrito

Quantidade envasadade mistura
Manutencdo ineficiente base

Descalibrada
Descumprimento do

procedimento técnico

Quantidadeenvasadade gas

Espaco de tempo de manutencBo

inadequado

Procedimento Balanca Equipamentos

Figura 15 — Diagrama de Ishikawa para o peso bruto
FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 8, com

acdes para melhoria do processo ou eliminagdo de causa especial.



137

Causas especiais Justificativas Medidas preventivas

o Realizar treinamento
. . com todos os operadores e
Operador ndo capacitado . o
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

. Realizar treinamento
Execucédo do POP de

sobre a importancia do
forma errada

cumprimento do POP de
forma correta.

Pesagem o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

° Instituir testes de

. precisao/exatidao da pa.
Pa utilizada para pesagem

_ . o Verificar a
imprecisa
possibilidade de troca do
utensilio por outro.
o Instituir  testes de
precisao/exatidao da
Pesagem manual pesagem.
o Estudar a

possibilidade de mudanga
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de tecnologia.

o Realizar treinamento
sobre do POP
. . correspondente a atividade
Operador nao capacitado )
que esta sendo executada

de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
Operador que estad sendo executada
de forma errada.

. Realizar treinamento
Execucédo do POP de

sobre a importancia do
forma errada

cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacao das atividades e
as suas execucgdo pelos

operadores.

o Realizar revisdo do
. Procedimento técnico mal | procedimento técnico com
Procedimento . . L
descrito melhoria da descricdo que

causa duvida.

° Realizar treinamento

. sobre a importancia de se
. Descumprimento do _ _
Procedimento . o cumprir o POP e o impacto
procedimento técnico

negativo do nao

cumprimento a qualidade
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do produto.

. Contratar empresas
confiaveis para execugao
Manutencao ineficiente do servico eficiente e
realizar  verificagdo do

servigo.

o Adotar planilha de
calibracéo para controle.

Descalibrada o Instituir ~ rotina  de
Balanga
verificagdo do status da

calibragao.

e Ajustar o tempo para

realizagao das
Espaco de tempo de _
B manutencgoes, reduzindo
tempo de manutengéo . _
, quando da evidéncia de
inadequado .
problemas em periodos

mais curtos de tempo.

e Avaliar se ha
dificuldade por parte dos
operadores em realizar o
ajuste da valvula de
volume.

Quantidade envasada de | e Realizar ajuste na
Equipamentos
mistura base valvula de volume.

o Realizar treinamento
do POP do equipamento
para os operadores a fim
de que saiam ajustar o

equipamento de forma
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adequada.

e Avaliar se ha
dificuldade por parte dos
operadores em realizar o
ajuste da valvula de
volume.

. e Realizar ajuste na
Quantidade envasada de
. valvula de volume.
gas
° Realizar treinamento
do POP do equipamento
para os operadores a fim
de que saiam ajustar o
equipamento de forma

adequada.

Quadro 8 — Agdes para melhoria do processo ou eliminagédo de causa especial - Peso bruto
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

4.2.3 Pressao

Baseado nos dados utilizados para o estudo, calculamos os limites de controle,

obtendo os seguintes resultados:

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Ccontrole (LSC) = X + A, R =3,71+0,577 X 0,23 = 3,84
Limite Inferior de Controle (LIC) = X — A,R = 3,71 — 0,577 X 0,23 = 3,57
Limite Central (LC) = 3,71

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R =2,115x 0,23 = 0,50

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x0,23 =0

Limite Central (LC) = 0,23
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Ao analisar a carta de controle (Grafico 18), nota-se a partir da carta R, um ponto
(13) ultrapassou o limite superior de controle, além de uma sequéncia de oito pontos (ponto
17 ao 22) que se mantiveram abaixo da linha média, o que caracteriza uma possivel falha no
processo, ja na carta X barra € possivel visualizar o ponto 22 abaixo do limite inferior de
controle, isto tudo indica um processo fora de controle, onde a pressdo tem média
observada de aproximadamente 3,71, com o valor de maior frequéncia igual a 3,70. O
desvio padréo € de 0,11, apresentando baixa variabilidade. A assimetria € negativa de valor

aproximado de -0,01, indicando que os dados apresentam concentracao a direita da média.
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Grafico 19 — Carta de controle X barra e R para Pressao do gas — primeira plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Os dados do processo do envase na etapa do peso bruto mesmo apresentando
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normalidade possui pardmetros que indicam um processo com dados néo aleatodrios e fora
de controle, baseado nas regras de decisdo da norma ISO 8258 — Shewhart Control Charts.
Esses pontos devem ser avaliados com maior criticidade para identificar as causas raizes e
propor as melhorias devidas.

Conforme indicado por Ribeiro e ten Caten (2012), foram retirados os pontos que
apresentavam-se fora de controle na carta R (13 e 23) e na Carta X barra (22), retirando as
causas especiais e deixando apenas as causas comuns atundo sob o processo, € novas

cartas de controle foram plotadas, conforme a seguir.

Os limites de controle para X barra foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = X + A, R =3,71+ 0,577 x 0,23 = 3,84
Limite Inferior de Controle (LIC) = X - A, R =3,71-0,577 x 0,23 = 3,58
Limite Central (LC) = 3,71

Os limites de controle para R foram:

Limite Superior de Controle (LSC) = D,R = 2,115 x 0,23 = 0,47

Limite Inferior de Controle (LIC) = D3R =0x 0,23 =0

Limite Central (Lc) = 0,22
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Grafico 20 — Carta de controle X barra € R para Press&o do gas — segunda plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Ao reavaliar as cartas de controle para o parametro de pressao, é possivel observar
que a Carta R (amplitude) ndo apresenta causas especiais atuando sob o processo, com
base nos critérios indicados pela ISO 8258 de 1991, no entanto, observa-se uma tendéncia
de seis pontos em sequéncia (16 ao 21). Ja a carta X barra, apesar de possuir cinco pontos
em ascensao do tipo linear (19 ao 23), ndo chega a ultrapassar o limite superior de controle,
além de nao haver indicios de causas especiais atuando sob o processo, conforme os
critérios indicados pela ISO 8258 de 1991. Portanto, & possivel observar apés a nova

plotagem dos dados (Grafico 15), que o processo encontra-se sob controle.

Uma das premissas basicas para o calculo de capacidade é de que os dados
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estejam sob controle, como na primeira plotagem dos dados a carta apresentava-se fora de
controle, e ndo cabia a realizagao do calculo dos indices de capacidade. A partir da segunda
plotagem dos dados, e com 0os mesmos sob controle, foi possivel a realizagdo dos calculos
dos indices de capacidade, tais que Cp = 4,29 e Cpk = 4,16. Como Cp = Cpk temos um
processo centrado na média especificada e tanto Cp como Cpk possuem valores maiores
que 1,33, ou seja, o processo € capaz. Nota-se que esta etapa do processo possui limites de

especificagdo muito alargados e isto justifica os valores de Cp e Cpk elevados.

A analise do histograma, Grafico 20, referente a primeira plotagem do dados, permite
inferir que os dados do processo apresentam normalidade e encontra-se bem centrado na

média, além dos dados nao estarem tao proximos dos limites de especificacao.

Com a realizagdao de uma nova plotagem dos dados, desconsiderando as causas
jtespeciais, gerou-se também outro Histograma conforme o Grafico 21, onde observa-se que
os dados também apresentam colunas de frequéncia mais separadas e melhor distribuidas,
além de possuir normalidade e centralizagdo em relagdo a média, além dos dados nao se
encontrarem tao proximos aos limites de especificagdo, indicativo de um intervalo de

especificacdo muito amplo com a maior frequéncia dos dados na média.
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Analise de Performance do Processo
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Grafico 21 — Histograma para a Press&o do gas — primeira plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

Ao comparar o primeiro Histograma (Grafico 20) com o segundo Histograma (Grafico

21), ndo sao evidenciadas mudancas significativas na distribuicdo dos dados.
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Grafico 22 — Histograma para a Press&o do gas — segunda plotagem
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.

A fim de trazer melhorias para este processo, também foi criado um diagrama de
Ishikawa (Figura 15) no intuito de fazer um levantamento das causas especiais que podem

atuar sobre o processo.
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Operador

Crimpador

Acionamento inadequado do
sistema pneumatico

Tamanho do tube inadequado MedicBoinadequada

Regulagem inadequada da cabeca
do crimpador

Diémetro da boca do tubo fora do

Equipamento desgastado especificao Operador ndo capacitado
Desgaste na engrenagem interna
da cabegadocrimpador Vazamento
Pressdo

Desajustado Equlp_amem:u naoejeta a' Ajuste inadequadodo

quantidade correta de gas temporizador de acionamento da

cabeca do envasador
N Regulagem inadequada da cabega

ManutencEo inadequada do envasador Ambiente inadequado para

Ajuste inadequado do didmetro
interno da cabeca do crimpador

realizacio da medigdo

Fornecimento inadequadodear Equipamento desgastado

Ajuste inadequado da altura
interna do cabega do crimpador

Desgaste na engrenagem interna
da cabeca doenvasador

Ambiente

Compressor Envasador do gés

Figura 16 — Diagrama de Ishikawa para a presséo
FONTE: PRORIO AUTOR, 2017.

Foi criado também com o intuito de trazer melhorias, um quadro, Quadro 9, com

acdes para melhoria do processo ou eliminagdo de causa especial.

Causas especiais Justificativas Medidas preventivas

) Realizar treinamento
sobre do POP

Acionamento inadequado o
correspondente a atividade

do sistema pneumatico )
que esta sendo executada

de forma errada.

rim r i i
Crimpado e Realizar treinamento

sobre do POP
Regulagem inadequada | correspondente a atividade
da cabega do crimpador que esta sendo executada
de forma errada.

. Realizar treinamento
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sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execucdo pelos

operadores.

_ e Avaliar a possibilidade
Equipamento desgastado _
de troca do equipamento.

e Avaliar a possibilidade
Desgaste na engrenagem | de troca da engrenagem
interna do crimpador interna  da cabeca do

crimpador.

o Realizar investigacao
junto ao fornecedor.

o Instituir agdes de

Tamanho do tubo
_ melhoria apos a
inadequado
identificacao dos
problemas relacionados a
este fornecimento.
Materiais o Realizar investigacéo

junto ao fornecedor.

Diametro da boca do tubo | Instituir agbes de melhoria
inadequado apo6s a identificacdo dos
problemas relacionados a

este fornecimento.

o Realizar investigacao
Vazamento

junto ao fornecedor.
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Instituir acdes de melhoria
apés a identificacdo dos
problemas relacionados a

este fornecimento.

Operador

Medigao inadequada

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade
que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Operador nao capacitado

o Realizar treinamento
com todos os operadores e
ao final uma avaliagdo do

aprendizado.

Compressor

Desajustado

e Aumentar a frequéncia

de ajuste/manutencéo.

Manutencao inadequada

e Adotar ckeck list com
Os principais itens da
manutencao.

o Considerar revisdo do
check list de itens de

manutencao.
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Garantir que foram
executados todos os itens do
check list ao termino da

manutencao.

e Realizar ajuste nos

) ) parametros de
Fornecimento inadequado
o fornecimento de ar
do ar comprimido o o
comprimido antes de iniciar

O processo.

o Realizar treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de regulagem
_ o inadequada da valvula de
Equipamento ndo ejeta a
. ) volume.
quantidade correta de gas -
o Verificar a
necessidade de revisao do
POP com melhor descricéo

Envasador do gas desta atividade.

° Realizar treinamento
com os operadores sobre a
forma correta de montar a
Regulagem inadequado | cabega do envasador.

da cabecga do envasador o Verificar a
necessidade de revisao do
POP com melhor descricéo

desta atividade.

) ) e Avaliar a possibilidade
Envasador do gas Equipamento desgastado _
de troca do equipamento.
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Desgaste na engrenagem | e  Avaliar a possibilidade
interna  da cabeg¢a do | de troca do equipamento.

envasador

o Realizar o correto
ajuste do temporizador.

o Realizar treinamento
sobre do POP
correspondente a atividade

. _ que esta sendo executada
Ajuste inadequado do
. de forma errada.
temporizador de
) ° Realizar treinamento
acionamento da cabeca
sobre a importancia do

do envasador
cumprimento do POP de
forma correta.

] e Instituir rotina de
Envasador do gas . .
verificacdo das atividades e
as suas execugdo pelos

operadores.

o Realizar o correto
ajuste do didmetro interno
da cabaca do crimpador.

e Realizar treinamento
sobre do POP

Ajuste inadequado do
correspondente a atividade

diametro interno da
que esta sendo executada
cabeca do envasador
de forma errada.

. Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de

forma correta.
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. Instituir ~ rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Ajuste inadequado da

cabega do envasador

° Realizar o correto

ajuste da cabega do

crimpador.

treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.

o Realizar treinamento
sobre a importancia do
cumprimento do POP de
forma correta.
o Instituir  rotina  de
verificacdo das atividades e
as suas execugao pelos

operadores.

Ajuste inadequado da
altura interna da cabeca

do envasador

° Realizar o correto

ajuste da cabega do

crimpador.

treinamento
POP

correspondente a atividade

° Realizar

sobre do

que esta sendo executada
de forma errada.
° Realizar treinamento

sobre a importancia do
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cumprimento do POP de
forma correta.

o Instituir ~ rotina  de
verificagao das atividades e
as suas execugdo pelos

operadores.

e Realiza investigacao
sobre a menor influéncia

que o ambiente pode

Ambiente inadequado | exercer sobre os resultados
Ambiente para realizagao da| de medigao.
medicao e Realizar adequacao

do ambiente para realizar

medicoes.

Quadro 9 — Agdes para melhoria do processo ou eliminagéo de causa especial - Presséo
FONTE: PROPRIO AUTOR, 2017.
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Carta X barra (Média)

Etapa do Limites Superior Limite Central Limites Inferior
P Parametros de Controle de Controle
processo (LSC) (LC) (LIC)
Peso liquido 50,44 50,33 50,22
Peso do talco 2,84 2,65 2,45
Peso Liquido
Altura do 5,090 5,01 5,05
tubo/valvula
Diametro do 27,09 26,05 27,01
tubo/valvula
Peso liquido do gas 14,76 14,48 14,20
Envase do Peso bruto 89,23 88,61 87,99
gas
Pressao 3,84 3,71 3,58
Tabela 8 — Resumo dos resultados da aplicagdo da Carta X barra (Média) para LSC, LC e LIC.
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
Carta R (Amplitude)
Limites Superior — Limites Inferior
Etapa do Parametros de Controle Limite Central de Controle
processo (LSC) (LO (LIC)
Peso liquido 0,39 0,19 0
Peso do talco 0,71 0,34 0
Peso Liquido
Altura do 0,15 0,07 0
tubo/valvula
Dlamegro do 0.14 0.07 0
tubo/valvula
Peso liquido do gas 1,00 0,48 0
Envase do Peso bruto 2,26 1,07 0
gas
Pressao 0,47 0,22 0

Tabela 9 — Resumo dos resultados da aplicacdo da Carta R (Amplitude) para LSC, LC e LIC.
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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Etapa do indice de indice de
P Parametros capacidade desempenho do Resultado
processo
(Cp) processo (Cpk)
Peso liquido 1,05 0,71 Processo nao
capaz
Peso do talco 0,6 0,59 Processo nao
capaz
Peso Liquido
Altura do - - N&o se aplica
tubo/valvula P
Diametro do - - N&o se aplica
tubo/valvula P
Processo
Peso liquido do gas 1,17 1,03 razoavelmente
capaz
Enva,se do Peso bruto - - N&o se aplica
gas
Presséao 4,29 4,16 Processo capaz

Tabela 10 — Resumo dos resultados de indice de capacidade (Cp) e indice de desempenho do processo (Cpk).
Fonte: PROPRIO AUTOR, 2017.
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5 CONCLUSAO

Diante dos resultados apresentados, permite-se a hipétese de que tanto para o peso
do liquido quanto para o peso do talco os processos sao inadequados as especificacoes
exigidas ao analisar a etapa de envase do liquido. Isso demonstra a necessidade de avaliar
os limites de especificagao estabelecidos e sugerir um possivel aumento, tendo em vista que
sdo muito estreitos. Portanto, sugere-se como melhoria para este processo o
estabelecimento de novos limites, ou ainda, a instituicdo de medidas que visem diminuir a
variabilidade do processo, tais como treinamento aplicado aos operadores, no sentido de
que as medi¢cdes apresentem maior uniformidade ou ainda a aquisicdo de equipamentos
mais robustos e que permitam uma maior precisido na execucgao.

Ja para a etapa de envase do gas é permitida a hipétese para o peso liquido de que o
processo tornou-se adequado as especificacbes exigidas apds a realizacdo de uma nova
plotagem dos dados apds a retirada das causas especiais que atuavam sobre o processo,
demonstrando a necessidade de se avaliar o processo de forma continua para que se possa
agir sobre as causas especiais. Ja para a pressao do gas permite-se a hipétese de que o
processo tornou-se adequado as especificacbes exigidas apds a realizagdo de uma nova
plotagem dos dados e retirada das causas especiais, no entanto, o processo também
precisou de um monitoramento continuo.

Em relagdo aos parametros que ndo puderam ter os graficos de controle construidos
(diametro do tubo/valvula, altura do tubo/valvula e peso bruto do tubo), sugere-se um estudo
mais aprofundado a fim de identificar os fatores que tem causado a falta de distribuicao
normal dos dados para que agbes efetivas possam ser realizadas para que seja possivel a
aplicagao futura das cartas de controle.

Foi possivel cumprir, portanto, com os objetivos da pesquisa, tendo em vista que
foram definidos os Limites de Controle Superior e Inferior para os parametros em que houve
possibilidade de aplicacdo das cartas de controle, além do estabelecimento dos indices de
Capacidade (Cp e Cpk) para os parametros analisados com uma analise dos pontos criticos
do processo com a sugestao de melhorias a partir da organizagado de Diagramas de causa e
efeito para os parametros que nao apresentaram resultado satisfatorio e possibilidade de
identificar problemas futuros para aquelas etapas do processo que atualmente apresentaram

resultados satisfatorios.
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Por fim, esta analise estatistica a partir do CEP e aplicacdo das cartas de controle
permitiu uma melhor visualizagdo das condigdes desta etapa de producdo e se mostra
aplicavel as demais etapas do processo de produgcdo de medicamento da empresa, além de
possibilitar uma maior compreensdo dos processos e permitir o estabelecimento de
correlagbes com possiveis fatores que estejam atuando e levando aos resultados

demonstrados, possibilitando a melhoria continua na produgcéo do medicamento.
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