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"tudo comega no planejamento da qualidade, o qual visa
fornecer, aos meios de producdo, a capacidade de fazer
produtos que atendam as necessidades dos clientes”

Juran, 1992

‘quaisquer desvios significativos devem ser registrados ¢
investigados.’

RDC 210/05

“A lideranca é a visdo que estimula a esperanca e
a missdo que transforma a esperanca em
realidade.” Edgeman, 1999

“se sua companhia faz produtos ruins,
a culpa é da alta administracdo e de
mais ninguém. Ndo culpe as pessoas.
Mude o sistema.”
Deming, 2003

“O Seis Sigma modificou o DNA da
empresa, sendo agora a forma como

eles trabalham, em tudo o que fazem e
todo produto que desenvolvem.” GE

“diariamente, dois homens que trabalham em certa fabrica examinam
detalhadamente os resultados de uma inspe¢do da producdo do dia anterior e
comecam a batatha ritual sobre sua adequacdo para ser enviada ao cliente.”

Oakland, 1994

“em negocios, existe apenas uma escolha: mude rapidamente e

mais efetivamente que seus concorrentes ou vacéfestaré
ora.”.

Langley, 1996



RESUMO

RUNHA, Fernanda Pedrosa, O Uso do Método Seis Sigma para Identificar Areas de Risco: Uma
Aplicagio em uma Industria Farmacéutica, Campinas, Faculdade de Engenharia Mecénica,
Universidade Estadual de Campinas, 2004. 105 p. Trabalho Final de Mestrado Profissional
em Gestdo da Qualidade Total.

Este trabalho visou a aplicagdo do método seis sigma (DMAIIC) para o estudo do Processo
de andlise dos registros de ndo conformidades de uma inddstria farmacéutica. Seu objetivo foi
desenvolver uma sistematica para estudo destes registros e identificagiio das areas ou Processos
de maiores riscos quanto ao nio cumprimento da especificagiio ou da legislagiio, como também
definir indicadores preditivos que alertem quanto 4 ocorréncia de no conformidades futuras. As
inspegbes regulatérias tém focado mwito sua atencfio na verificagio da forma como as
investigagOes de registros de desvios so realizadas nas inddstrias. Porém, estas investigagdes e
as agOes corretivas tomadas para cada nio conformidade sfio, muitas vezes, emergenciais e de
pouca efetividade. O uso do FMEA para analise dos registros de nio conformidade mostrou-se
uma ferramenta apropriada para transformar os dados em informagio e priorizar as éreas que, se
tratadas seguindo um ciclo completo de melhoria, acarretam em impacto significativo na reducgo
dos riscos e dos gastos envolvidos com o processo produtivo. Os resultados do FMEA plotados
em cartas permitiram também uma andlise do nivel de risco médio que a empresa esta
trabalhando e do impacto que os projetos de melhoria estio tendo na reducdio destes riscos. A
analise dos dados permitiu também que fossem definidos indicadores preditivos apropriados para

a prevencdo de problemas durante a fase de desenvolvimento dos processos.
PALAVRAS-CHAVES

Anélise de tendéncia, indicadores preditivos, ndo conformidade, seis sigma.



SUMMARY

RUNHA, Femanda Pedrosa, Using Six Sigma to identify risk areas: an implementation in a
pharmaceutical company, Campinas, Faculdade de Engenharia Mecanica, Universidade
Estadual de Campinas, 2005. 105 p. Trabalho Final de Mestrado Profissional em Gestio
da Qualidade Total.

This project used the Six Sigma methodology (DMALIIC) to study the process to analyse
non-conformances records in pharmaceutical companies. The aim of this project was to develop a
systematic process to study these records and identify the areas or processes with highest risks of
compliance and to develop predictive indicators in order to prevent future non-conformances.
Regulatory inspections have been focused their attention analysing non-conformances
investigation reports. Although, most of the time, these investigations and their corrective actions
are emergency actions with low effectiveness. The FMEA tool used to analyse those records
presented to be an appropriate tool to turn data into knowlodge and identify priority areas that, if
threated following the whole improvement cycle process, will cause an expressive reduction of
the risks and expenses. The FMEA results plotted on a control chart also allowed the analysis of
the average risk of the company and the impact of the improvements projects on the risk
reduction. The data analysis also allowed to establish appropriated predictive indicators to

prevent future problems during process development phase.

Key Words

Trending analysis, predictive indicators, non-conformance and six sigma.
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Capitulo 1

Introducéo

1.1 Qualidade na Industria Farmacéutica

Este trabalho teve como objetivo, a partir da revisiio da bibliografia, utilizar o método Seis
Sigma (modelo DMAIC) para:

. avaliar o atual processo para andlise de néo conformidades de uma indéstria farmacéutica;

. desenvolver um modelo para analise sistémica das n3o conformidades, com o intuito de

priorizar as areas a serem tratadas no “aperfeioamento da qualidade™;

*  desenvolver indicadores preditivos nos sistemas de “planejamento da qualidade”
identificados como mais criticos, de forma a prever as possiveis falhas que podem ocorrer

na producfo, ainda no nascimento dos processos.

O ramo das industrias farmacéuticas encontra-se bastante concorrido, principalmente para
empresas multinacionais, que atualmente estdo sendo fortemente afetadas por companhias que
fabricam e comercializam produtos farmac@uticos genéricos, normalmente comercializados por
precos inferiores aos produtos de referéncia. Além da pressio para baixa dos precos, existem
tambem as novas exigéncias regulatérias, que se tornam cada vez mais rigidas, obrigando as
empresas a investirem constantemente em novos equipamentos, novas instalagdes ou novos
processos para atender a estes novos regulamentos. Investimentos altos devem ser realizados

também no desenvolvimento de novos produtos, mantendo-as como empresas inovadoras.

Sendo assim, as organizacdes farmacéuticas véem-se obrigadas a modificar sua cultura,
desenvolvendo fortes sistemas de qualidade, embasados nio s6 no atendimento aos requisitos

técnicos, mas também na busca por sistemas de melhorias continuas de processos como o método



Seis Sigma. Desta forma, as companhias buscam garantir a qualidade dos seus produtos, bem

como o cumprimento com a legislagio vigente, mantendo ainda o negécio viavel.

A industria farmacéutica € controlada por diferentes normas e regulamentos. No Brasil, a
principal legislagdio a ser seguida é o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacio de
Medicamentos, atualmente, regulamentada pela resoluciio RDC 210, de 04/08/2003 (Brasil, RDC
210/03, ANVISA). Um dos principais itens citados por esta resolugdo € o tratamento e registro de
desvios e ndo conformidades, que podem ocorrer durante todo o processo de armazenamento,
fabricaggo, andlise e distribui¢io de medicamentos. Segundo a resolugdo, “quaisquer desvios
significativos devem ser registrados e investigados™ (item 2.2.f, RDC 210, de 04/08/2003). Como
desvio, segundo a resolugio, entende-se “afastamento dos parimetros de qualidade estabelecidos
para um produto ou processe” (Glossario, RDC 210, de 04/08/2003). Sendo assim, qualquer
situacdo em que ndo ¢ atendido uma especificagiio ou parimetro de processo, ou sempre que uma
atividade ocorre de forma divergente ao descrito em procedimento, deve ser adequadamente

documentada, investigada e registrada.

Os registros de nfo conformidades podem ter origem em analises laboratoriais, reclamagdes
da praga ou desvios de processo (compras, armazenamento, produgdo ou distribui¢fio). Conforme
descrito na legislagio, € necessario documentar e investigar cada uma das n3o conformidades
ocorridas, independente de tratar-se de desvios provenientes de variagio de causa comum ou
causa especial. A partir desta investigagio, podem ser originadas acbes a serem tomadas, de
forma a prevenir a reincidéncia do problema especifico. Porém, conforme descrito por Juran, para
se obter o “aperfeicoamento da qualidade” é necessario que se tenha uma analise sistémica do
processo (Juran, 1992), para que seja possivel identificar recorréncias ou problemas periddicos,
0s quais podem nfo ter sido identificados, quando das analises caso-a-caso. A partir de entdo, sio
definidas a¢Bes gerenciais ¢ estratégicas, que eliminariio os principais riscos de ndo atendimento

aos requisitos de qualidade do produto e requisitos regulamentares.

Para esclarecer melhor este conceito, pode-se realizar uma analogia do mesmo com a
trilogia de Juran. As atuais atividades de investigaches e agBes corretivas para cada ndo
conformidade podem ser consideradas como as atividades da segunda etapa da trilogia de Juran,
conhecida como “controle de qualidade”. Trata-se de um controle de qualidade que identifica as
deficiéncias ocorridas, caso-a-caso, analisa as mesmas e toma agGes para evitar que este mesmo
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desvio ocorra novamente. Porém, neste momento, pelas definicdes descritas por Juran, nos
encontramos na fase de “combate aos incéndios”. Para Juran, a responsabilidade da produgio €
produzir. Uma vez identificada deficiéncia neste setor, a tendéncia & que as mesmas tornem-se
cronicas, Ja que os processos foram planejados assim e que as equipes de produgdo, com todas as
suas responsabilidades usuais, dificilmente conseguem se livrar desse desperdicio crénico. Inicia-

se entdo o que Juran chama de “combate aos incéndios”, como o pico esporadico demonstrado na
figura 1 (Juran, 1992).

INTRODUGAD AQ PLANEJAMENTO DA QUALIDADE

TLANEJAMENTD CONTROLE DA QUALIDADE {DURANTE GPERAGOES

PID
ESPORADICO

ZONA GRIGINAL DO
CONTROLE DE CUALIDADE

CUSTO DA MA GUALIDADE
"4 1A VEADA DPEILACIONAL

DESPERDICIO CRONICD NOVA 70NA DE
IOPORTUNIDADE 1 CONTROLE DA DUALIDADE
PARA MELMORAMENTC: A

i JMELHORAMENTO
; {CA QUALIDADE, |

o TEMPO !
LICOES APRENDIDAS r—/
| A

Figura 1 — Introducio ac Planejamente da Qualidade (Fonte: Juran, 1992).

— et e

NIGIO
S DAS OPERAGOES

A analise critica ¢ sistémica dos desvios ocorridos nos processos permite a visualizagiio de
todo o sistema, desencadeando, entéo, projetos de melhoria, para que seja alcangado o terceiro
passo da trilogia de Juran, chamado de “aperfeicoamento da qualidade”. A anélise sistémica
auxilia também na distingfio entre os problemas oriundos de causas comuns, que requerem
modificagbes no sistema, dos oriundos de causas especiais, que requerem agdes especificas,
minimizando os erros tipo 1 e tipo 2, que geram perda de tempo e aumento de vanagdo. Esta
distingdo dificilmente € obtida quando se tem apenas anilises caso-a-caso dos problemas, por

mais profundas que sejam as investigacGes.

Porém, além desta andlise, o passo mais importante a ser dado, segundo Juran, € a

introdugio efetiva da primeira etapa da trilogia: o “planejamento da qualidade”. Para Juran, “tudo
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comega no planejamento da quatidade, o qual visa fornecer, aos meios de produgio, a capacidade
de fazer produtos que atendam &s necessidades dos clientes”, ou seja, ¢ importante que os riscos
sgjam previstos ainda na fase de desenvolvimento do produto ou processo. A qualidade com que
0s processos sdo desenvolvidos ira afetar diretamente na diminuigo das atividades de “combate a
incéndio” na produgdo e, por conseguinte, iri permitir maior disposi¢io de tempo para as

atividades de melhoria continua (Juran, 1992).

Neste contexto, o Seis Sigma mostra-se como um método estruturado e légico para a
identificacio dos sistemas de causas e efeitos, bem como para auxiliar na definicdo de agdes
corretivas efetivas. Este método descreve o processo de analise de problemas em 5 etapas,
nomeadas como DMAIC: (D) defini¢io do problema, (M) medig@o do problema, (A) analise dos
sistemas de causas provaveis, (I) definigiio das agdes de melhoria e inovagiio e (C) controle da

metihoria realizada.

No Capitulo 02 deste trabalho encontra-se descrito a revisio bibliografica realizada, para a
condug@o do trabalho. A revisio bibliogrifica incluiu o estudo de assuntos como: programas ¢
autores da qualidade, programa Seis Sigma, método DMAIC ¢ o estudo de algumas ferramentas
estatisticas descritas na literatura, utilizadas neste trabalho. O Capitulo 03 descreve o método de
trabalho utilizado, o qual foi desenvolvido seguindo-se os critérios e conceitos descritos no
método DMAIC. No Capitulos 04 foram incluidos os resultados obtidos e as discussdes
referentes a estes resultados e as dificuldades encontradas no decorrer do projeto. O Capitulo 05

resume as conclusGes do trabatho, bem como inclui as sugestdes para o préximo trabalho.



Capitulo 02

Revisdo Bibliografica

2.1 Gestido da Qualidade Total

2.1.1 Surgimento dos Programas de Qualidade

O novo habitat das empresas farmacéuticas é um ambiente em que a competitividade cresce
continuamente (Porter, 1986) ¢ em que os consumidores tornam-se cada vez mais criticos e
menos fiéis as marcas (Oliver, 1999). Um dos mecanismos de defesa desenvolvidos por grande
parte das empresas atuais para garantir sua sobrevivéncia foi a mmplantagdio de sistemas ou
programas de qualidade, baseados principalmente no atendimento aos requisitos dos clientes, em
ambientes de trabatho caracterizados por recursos disponiveis limitados e carga de trabalho
excessiva (Juran, 1992; Oakland, 1994; Oliver et al, 1999; Wiklund, 1999). Segundo Oliver J. et
al (1999), a longo prazo, a sobrevivéncias das empresas nos atuais mercados competitivos ira
depender basicamente de sua habilidade em satisfazer as necessidades dos clientes. Os clientes
atuais demandam por produtos da mais alta qualidade, pelo menor prego possivel, o que forca as
grandes empresas a buscar melhorias de qualidade, tanto no requisito “atendimento is
especificagdes dos clientes”, como também no requisito “reducgo de precos”. As empresas devem
buscar maior volume de produgio ao menor custo possivel, ou seja, encontrar estratégias de
gerenciamento de finangas que permitam reduzir gastos, enquanto ainda sdo atendidas as

especificagbes dos clientes.

Os programas de gestio da qualidade tiveram inicio nas industrias japonesas, logo apos o
final da segunda guerra mundial. Nesta época, as indistrias japonesas eram conhecidas como
“fabricantes de produtos orientais baratos e ordinarios” (Oakland, 1994). Um dos esforcos de
reconstrugio do pais, ao final da guerra, foi a incorporagio de técnicas estatisticas e formagcio de
equipes de trabalho, conhecidas como “circulos de controle de qualidade” (também conhecidos

como Company Wide Quality Control — CWQC). Os principios de qualidade expressos pelos
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programas CWQC foram desenvolvidos no Japio, por volta da década de 70, baseados em teorias
descritas em meados de 1950 por cientistas e engenheiros americanos, como Deming, Juran e
Feigenbauen, que desde entfio sfio conhecidos como “mestres” da gestio da qualidade (Oakland,
1994; Barad, 1995).

Tais cientistas iniciaram suas atividades nos EUA, alertando os grandes empresérios norte-
americanos para a importéncia dos conceitos de qualidade. Porém, uma vez que o mercado
americano encontrava-se estavel, as empresas nfio estavam interessadas em ouvir sobre qualidade
ou valor agregado. A mensagem transmitida por estes cientistas foi ouvida somente do outro lado
do mundo, no Japdo, que se encontrava destruido pela guerra. A aplicacdo das idéias transcritas
por estes cientistas deu origem a um auténtico milagre industrial, justificando o motivo de os

produtos japoneses serem atualmente reconhecidos como produtos da mais alta qualidade.

As empresas americanas, que até entio passavam por um momento de crescimento, com
baixa competitividade, alta estabilidade e baixa diversificagio, somente foram ser sensibilizadas
pelas modificagdes sofridas pelo mercado em meados dos anos 80s (Bonifacio, 2000). No inicio
da década de oitenta, vérios executivos se alarmaram com o aparecimento da crise de qualidade.
Alguns deles constataram perdas consideraveis em suas companhias, ¢ buscavam recuperar o
territério perdido. Outros ndo tinham ainda atingido a fase do prejuizo, porém buscavam manter a
crise afastada de suas empresas. Existiam ainda aqueles que percebiam que a qualidade deveria
ser colocada em prioridade total, ja que era a “atitude certa a ser tomada” (Juran, 1992). Entre os
problemas percebidos ou enfrentados por industrias de grande porte (como as inddstrias

automobilisticas e de eletrodomésticos), Juran destaca entre eles:

. perda de vendas (em até 25%) causada pela competi¢io com concorrentes estrangeiros

quanto a qualidade dos produtos;

. altos custos operacionais relacionados a reclamagdes de clientes, problemas de
responsabilidade civil, retrabalhos, refugos, devido ao baixo nivel de qualidade destas
empresas (na maioria delas, os refugos podiam representar até cerca de 20 a 40% das
vendas, ou seja, 20 a 40% do trabalho da empresa eram gastos para refazer algo que ndo

dera certo da primeira vez);



. riscos oferecidos 4 sociedade. Alguns produtos da sociedade industrial tém o potencial de
aumentar a durag@o das vidas humanas, como os medicamentos, ou de aliviar tarefas, como
alguns eletrodomésticos. Porém, o alcance deste beneficio depende exclusivamente do
desempenho do produto, o que, por sua vez, depende da qualidade do produto. De certa
maneira, as pessoas nas sociedades industrializadas vivem sob a protecdo de “diques de
qualidade”, os quais podem possuir rachaduras. Geralmente, elas sio pequenas brechas,
como uma falha em um eletrodoméstico, a qual apenas perturba o ritmo normal e provoca
aborrecimento. Porém, algumas rachaduras podem ser assustadoras, como a droga
Talidomida, o reator nuclear de Three Mile Island, a nuvem de gés venenoso de Bophal, o

Onibus espacial Challenger e o reator nuclear de Chernobyl.

Esta realidade gerou um amplo movimento de crescimento da chamada “consciéncia da
qualidade”, em que muitas empresas iniciaram campanhas para priorizar a qualidade, culminando
em 1987, com o estabelecimento dos principios basicos da gestdo da qualidade total (Barad,
1995).

No Brasil, o agravamento da recess3o e a crescente instabilidade econdmica, sobretudo a
partir dos anos 80, marcaram o surgimento da gestio da qualidade total como uma das principais
preocupagdes gerenciais. A exigéncia do mercado internacional quanto ao atendimento a normas
padronizadas, como a ISO 9000 e outros requisitos para exportag¢do de produtos, despertou ainda
mais o interesse de muitos executivos brasileiros para a implantagdo de sistemas da qualidade
(Bonifacio, 2000).

Atualmente, a adogio de um sistema de gerenciamento da qualidade alcangou um nivel

mundial e € motivado pelo desejo de (Oliver et al 1999):

. prover vantagens competitivas, de forma a manter-se no mercado nos tempos dificeis;
. atingir lideranga de qualidade no mercado competitivo;

® fortalecer as vantagens competitivas da empresa;

° aumentar as opgdes estratégicas da empresa;

® sobrevivéncia e prosperidade.



Diversos métodos e programas de qualidade foram desenvolvidos e nomeados com
diferentes titulos. Neste trabalho, serio brevemente revisados os conceitos basicos dos programas
de qualidade aplicados no Jap#o (circulos de qualidade) e nos EUA (Gestiio da Qualidade Total),

porém, maior énfase sera dada ao método Seis Sigma.

Nas industrias farmacéuticas, a preocupagdo com a qualidade dos produtos se explica
principalmente por fatalidades ocorridas, decorrentes de falhas ou desvios nos medicamentos.
Um dos casos registrados historicamente ocorreu no Tenessee, em 1937, quando o medicamento
“elixir de sulfanilamida” foi introduzido no mercado, sem avaliagdes prévias, para pacientes
pediatricos. Tal produto utilizava em sua formulagfio a substancia téxica dietilenoglicol, que
levou & morte 107 pessoas, sendo na maioria criangas. Esta fatalidade incentivou, nos EUA, a
criagdo de um ato regulatério que obrigava as empresas a executar estudos clinicos e
toxicolégicos nos produtos antes de sua comercializagio. Em 1962, o caso da talidomida, em que
milhares de bebés nasceram com deficiéncias fisicas em fungio do uso destes produtos pelas

gestantes, fortaleceu ainda mais a necessidade de estudos clinicos dos medicamentos (FDA).

O primeiro texto referente as Boas Praticas de Fabricacdo publicado pela Organizacio
Mundial da Saide foi desenvolvido em 1967-1969 e revisto em 1975 (Organizagdo Mundial da
Satde). Tais requisitos foram regulamentados no Brasil, em 1995, através da Portaria n° 16
(Brasil, 1995). Em 2001, foi publicada a resolugio RDC n° 134, de 31/07/2001 (Brasil, RDC
134/01, ANVISA), contendo o Regulamento Técnico de Boas Priticas de Fabricacio de
Medicamentos, que visava atualizar os requisitos de boas préaticas de fabrica¢fo de medicamentos
no Brasil, conforme a nova revisio das Boas Priticas de Fabricagdo (BPF) publicada pela
Organizacdio Mundial de Saide (OMS), em 1992. Tal regulamento foi, entfo, novamente revisto
no ano de 2003, através da RDC 210, de 04/08/2003 (Brasil, RDC 210/03, ANVISA), apés

analises conjuntas realizadas com as proprias industrias farmacéuticas.

Estes regulamentos sio requisitos de qualidade que devem ser cumpridos por todas as
industrias farmacéuticas, e que, por isso, devem ser amplamente integrados ao sistema de gestéio
da qualidade da empresa. Um cuidado que se deve ter, dentro destas empresas, € que, uma vez
atendido aos requisitos destes regulamentos, nio significa que exista bem mmplementado o
sistema de gestdo da qualidade total, o qual contém uma abrangéncia muito maior do que os
requisitos de BPF (Boas Praticas de Fabricagdo). O ideal é considerar os requisitos do
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regulamento como especificagdes do cliente, o que niio deixa de ser verdadeiro, uma vez que um
dos clientes da industria farmacéutico ¢ o préprio érgio regulatério. Assim sendo, as empresas
devem buscar a implementagio dos programas de gestfio da qualidade total, garantindo que todos
os requisitos dos consumidores (especificagdes do produto) e requisitos dos 6rgios regulatérios

(regulamento de boas praticas e outras legislagbes aplicaveis) estejam sendo atendidos.
2.1.2 Descriciio dos programas de qualidade japoneses e americanos

Como j4 dito anteriormente, as mudancas no mercado competitivo sinalizam cada vez mais
que qualidade ¢ melhoria continua tornaram-se ingredientes essenciais de sucesso (Oliver et al,
1999; Dooley et al, 1999; Arbogast, 2003; Taylor, 1998; Taylor et al, 2003). As empresas de
manufatura de classe mundial (“world class™) devem ter, como foco primario, a resolucio dos
problemas que causam qualidade ruim (“poor quality”), ao invés de meramente detectar estes
problemas. Assim sendo, o programa de qualidade devera fazer parte de todo o plancjamento
estratégico da empresa, e, uma vez que este & especifico para cada empresa, a definicio do termo
“qualidade™ também deverd ser exclusivo para cada organizaciio (Oliver, 1999; Hoyer et al,
2001).

A revisdo bibliogrifica sobre o assunto nos apresenta diferentes defini¢des para este termo,

expressas pelos mestres da qualidade (Oakland, 1994):
. “conformidade com o projeto”, Oakland;
° “adequag@o a finalidade ou uso”, Juran;

. “a qualidade deve ter como objetivo as necessidades do usuério, presentes e futuras”,

Deming;

e “o total de caracteristicas de um produto ou servico referentes & marketing, engenharia,
manufatura € manutengiio, pelas quais o produto ou servigo, quando em uso, atendera as

expectativas do cliente”, Feigengaum;

¢ “conformidade com as exigéncias”, Crosby.

e
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Resumindo ou compilando as idéias destes grandes mestres da qualidade, podemos
entender que o principal objetivo dos diferentes programas de qualidade € estruturar a
organizacio de forma que o foco principal seja o atendimento as exigéncias dos clientes, o que,
dentro das indistrias farmac@uticas, poderia ser definido como “estruturar a organizagio de forma

que o foco principal seja o atendimento as exigéncias dos clientes e dos drgfios regulatérios”.

Historicamente, a evolugfio dos programas de gestdo da qualidade total seguiu cinco passos,
evoluindo basicamente do controle de qualidade, através de inspegbes feitas pelos proprios

operadores, at¢ 0 que atualmente ¢ chamado de gestdo da qualidade (Pavan, 2002).

A principio, o controle de qualidade era realizado pelos proprios operadores responsaveis
pela produgio, uma vez que um mesmo fincionario executava um processo do inicio ao fim. Em
seguida, inmiciou-se o controle de qualidade executado pelos supervisores, os quais eram
responsaveis por gerenciar as atividades de produgiic e verificar se as mesmas estavam sendo
realizadas corretamente. O terceiro passo foi o controle de qualidade por inspegdo, em que
funcionérios do departamento de qualidade inspecionavam os materiais, pecas e componentes de
forma a verificar se os mesmos cumpriam com a especificacio. Posteriormente, foi dado um dos
passos mais significativos dos programas de qualidade, quando foi implantado o controle
estatistico da qualidade, no qual reconheceu-se a presenga da variabilidade dentro dos processos e
iniciou-se o uso de técnicas estatisticas para monitorar a variacio entre as matérias-primas,
operadores ¢ equipamentos. Atualmente os programas de qualidade se estenderam aos niveis
administrativos, nio sendo meramente programas de “chiio de fabrica”. Atingiu-se entfio o ultimo
passo, o gerenciamento da qualidade total. Segundo Barad (1995), para que um negdcio obtenha
sucesso ¢ imperativo que a qualidade seja movida para um férum estratégico, ou seja, a qualidade

passe a orientar as estratégias das empresas.

Os principios gerenciais expressos pelo “Company Wide Quality Control” (CWQC)
representam o modelo estratégico de qualidade de acordo com o estilo japongs, enquanto que 0s
principios basicos de modelo estratégico para qualidade dos norte-americanos atingiram o mundo
com o nome de “Gestdo da Qualidade Total” (“Total Quality Management™). Porém, a melhoria
continua ¢ a esséncia de todas estas estratégias de qualidade ¢ outras que surgiram por todo o

mundo, portando diferentes nomes.
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Os programas de gestio da qualidade (s¢jam os modelos japoneses, modelos americanos ou
até mesmo os programas Seis Sigma) pregam a importincia de uma politica orientada pelo
cliente, methoria continua, participacfio de todos os funcionarios e disseminagio dos principios de
qualidade. As diferengas entre eles estiio relacionadas apenas na énfase dada para cada um dos
principios acima citados. A Gestio da Qualidade Total valoriza mais o conceito de lideranga, com
menor énfase nas questdes treinamento e educagio. J4 0 CWQC impde grande importéncia para o
aperfeicoamento e treinamentos dos funcionarios. Outro ponto diferencial é a énfase no uso de
ferramentas estatisticas para o monitoramento de processos, dado pelo modelo CWQC, sendo que
o modelo de GQT enfatiza apenas a necessidade de gerenciar os processos através de dados e
medigbes, ndo implicando necessariamente no uso de ferramentas estatisticas. Uma possivel
explicagdio para isso € o alto nivel de conhecimento em matematica recebido pelos japoneses
durante sua educagio basica, facilitando o aprendizado dos gerentes na aplicacéio das ferramentas
estatisticas. De acordo com Ishikawa, os movimentos dos circulos de controle de qualidade dos

Jjaponeses foram bastante beneficiados pelo alto nivel educacional em matematica (Barad, 1995).

Tanto os programas de qualidade americanos como japoneses compreendem um modelo
gerencial que inclui toda a organizagiio, desde a mais baixa até a mais alta administragio, com o
objetivo de manter sob controle e melhorar continuamente o desempenho de seus processos,
focando na prevengdo de problemas e garantindo que todas as satisfagdes dos clientes internos e
externos sejam continuamente atendidas. Porém, para o sucesso na implementacio destes
programas € necessario remover as barreiras para melhorias, relacionadas com a falta de
comunicagdo comumente presente entre toda a organizagio (Kassicieh et al,1998) e com a
resisténeia cultural as mudangas de pensamentos, praticas e conceitos (Juran, 1992; Ettorre, 1996;
Oakland, 1994). Segundo Oakland (1994), muitas pessoas na organizagio ndo aceitam mudangas
¢ possuem “mentalidades” estaticas e habituadas aos métodos de detecgiio, mais conhecidos
como “apaga fogo”. Muitas vezes, mudar a mentalidade destas pessoas, inclusive dos
profissionais da qualidade, ¢ a etapa mais dificil da implementagfio dos programas de qualidade.
A mudanga da “filosofia”, substituindo a mentalidade de inspegiio, afericio e preparo de
especificagdes por conhecimento de prevengio de defeitos, planejamento e auditoria de sistemas

amplos de qualidade, exige um treinamento consideravel do pessoal em muitas organizagoes.
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Oakland também descreve uma situagio rotineira presente em diversas empresas, quanto a
questdo “conformidade com a especificagio”. “Diariamente, dois homens que trabalham em certa
fabrica examinam detalhadamente os resultados de uma inspecdo da producdo do dia anterior e
comecam a batalha ritual sobre sua adequagiio para ser enviada ao cliente”. Um é o gerente de
produgdo, o outro, o gerente de controle de qualidade. Eles argumentam e debatem a evidéncia
€m suas maos, os pontos certos ¢ errados da especificacio, ¢ cada um tenta convencer o outro da
validade do seu argumento. Algumas vezes acabam praticamente brigando.”. Isto ocorre porque a

dimens&o de qualidade ¢ caracterizada por sua ambigiiidade, sendo sujeita a critérios muiltiplos.

Esta ambigiiidade estressa a idéia da imprecisio e inexatidio dos conceitos de qualidade. A
ambigiiidade tem a ver com classes de objetos que ndo contém fronteiras exatas entre “o que €’ e
“o0 que néo &”. No caso particular de qualidade, em muitas situagdes, néo esta definido claramente
quando um produto ou servigo tem qualidade ou ndo, ou seja, qualidade tem mais a ver com
dimensdes, como “mais” ou “menos” do que com algo mais exato como “tem™ ou “nio tem”
(Carmona, 1995). Sendo assim, o gerenciamento da qualidade é uma atividade multidisciplinar
que deve ser conduzida pela lideranca da empresa. Se a lideran¢a da empresa nio mantém uma
visdo da qualidade, as chances de fracasso durante a implementagso dos programas de qualidade

serao, com certeza, altas.

Mundialmente, a lideranca é considerada crucial para a qualidade, aparecendo como um
dos critérios de andlise durante avaliagbes dos modelos de exceléncia de negocios, suportados
também pelos prémios de qualidade internacional (America’s Malcolm Baldrige National Quality
Award, Europe Quality Award e Japan Deming Prize). Segundo Edgeman et al {1999), a
“lideranca ¢ a visdo que estimula a esperanca e a missio que transforma a esperanga em
realidade”. A lideranga deve conduzir as mudangas gerenciais necessarias para o sucesso da
implantagdo dos programas de qualidade. Segundo Langley et al (1996), “em negdcios, existe
apenas uma escolha: mude rapidamente ¢ mais efetivamente que seus concorrentes ou vocé estara
fora”. Ultimamente, a resposta para a questio “Por que mudar?” é “Vocé nio tem outra

alternativa. A mudangca ird ocorrer”.

Existem diversos estudos realizados para avaliar o sucesso ou falha na implementagdo de
GQT (Dooley et al, 1998; Kassicich et al, 1998). Alguns deles avaliaram a performance
financeira de empresas vencedoras de prémios reconhecidos de qualidade, como o prémio
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Baldrige, e concluiram que existe uma forte relagfio entre o sucesso na implementagiio da gestdo

da qualidade total e a performance financeira da empresa (Dooley et al, 1998).

Dooley et al (1998) descrevem que para obtengio de sucesso durante a implementacio do
programa de TQM ¢é necessirio primeiramente desenvolver um plano cuidadoso para
implementaggo do programa, o qual deve ser customizado conforme o tipo e condigdes da
empresa especifica, maturidade da empresa e habilidade geral para mudangas. Outro ponto
importante, segundo o autor, ¢ o estabelecimento de expectativas com relagio ao programa,
gerenciadas e realistas quanto ao que pode ser atingido apés a implementacio dos conceitos e
metodos. O estabelecimento de metas inatingiveis e expectativas demasiadamente altas podem

levar ao desestimulo e ao fracasso de sua implementacio.

No estudo de caso da empresa Florida Power & Light, descrito por Dooley et al (1998), é
demonstrado um exemplo de empresa que verificou a necessidade de alterar seu programa de
qualidade, apés conflitos internos. Esta era uma das mais respeitadas empresas de energia elétrica
dos EUA, em meados dos anos 80. Com o aumento da presséio dos consumidores para que fossem
realizadas melhorias no sistema, o diretor geral resolveu implementar o programa GQT, apds
visitar uma empresa no Japdo que havia ganhado o prémio Deming. Com a ajuda de dois
consultores japoneses, a empresa obteve diferentes beneficios com o novo sistema, porém, a
implantag¢io do novo programa, além de custosa, originou inimeros conflitos internos entre os
funcionarios e sobrecarregou a carga de trabalho individual. Um novo diretor assumiu a
administragio da empresa e reconheceu que “a preocupacfio excessivamente voltada para o
processo resultou na perda da visdo de um dos maiores principios de melhoria da qualidade,
chamado respeito pelos funcionarios”. Sendo assim, os proximos passos foram simplificar e
facilitar todo o programa GQT, diminuindo os relatorios emitidos, o nimero de reunides

executivas, os treinamentos em qualidade e aumentando os treinamentos operacionais.

Segundo Juran (1992), um dos motivos de falhas durante a implementagiio dos primeiros
programas de qualidade deve-se ao movimento da “consciéncia para a qualidade”, em que muitas
empresas Iniciaram campanhas para priorizar a qualidade, na expectativa de que a
conscientizagdo ira, de alguma maneira, resultar em um comportamento diferente — que todos
“fariam direito da primeira vez”. Porém, estas campanhas foram pouco eficazes, uma vez que elas
néo estabeleciam claramente as tarefas a serem executadas, os passos estruturados para se atingir
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as metas desejadas ¢ a forma como deveria ser feita a avaliagdo do sistema. Assim sendo, Juran
concluiu que, para o sucesso na implementaciio de qualquer programa de qualidade, € necessario
“dar enfase aos resultados a serem alcancados, ou seja, as tarefas a serem feitas. A receita de
atuagdo deve consistir de 90% de contetddo e 10% de exortaches, ndo o inverso”. Ou seja, da
mesma forma como descrito por Dooley et al (1998), a implementagio de programas de
qualidade deve ser feita de forma estruturada, e niio apenas através da disseminagiio de conceitos
de qualidade.

Ap0s a revisdo da literatura, pode-se concluir que o conceito geral transferido pelos
diferentes autores (Juran, 1992; Oakland, 1994) & que, para alcancar o sucesso na implantagéo

dos programas de qualidade, deve-se:

desenvolver uma lideranga capaz e eficaz;

. estabelecer uma politica da qualidade;

° estabelecer metas especificas a serem atingidas;

. estabelecer planos para atingir as metas;

. atribuir responsabilidades definidas para obter os resuitados;

. identificar as reas problemas;

®  preparar € implementar um programa de melhoramento da qualidade;
° monitorar o progresso;

°  revisar ¢ auditar a eficacia geral do programa.

Oakland (1994) sugere que, para cada fase da implementagéio e manutencio dos programas
de qualidade, sejam utilizadas as ferramentas da qualidade, de forma a auxiliar na sumarizacio e
analise dos dados. As mais comumente utilizadas sdo as sete ferramentas basicas de qualidade,
descritas pelo mestre japonés Ishikawa: analise de pareto, diagramas de causa ¢ efeito,

histogramas, folhas de controle, diagramas de escada, graficos de controle ¢ fluxos de controle.
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Segundo Qakland, estas ferramentas oferecem, a qualquer empresa, meios para coletar, apresentar

¢ analisar a maioria dos seus dados.
2.1.3 Programas de Qualidade na Visdo de Deming e Juran

Uma vez que este trabalho utiliza 0 modelo Seis Sigma, durante a reviso bibliografica dos
autores da qualidade foram enfatizados apenas os conceitos basicos dos autores Deming e Juran,
os quais foram os pioneiros do movimento da qualidade e tiveram grande contribui¢do com a
implementacio do uso de ferramentas estatisticas como métodos de avaliagfio e monitoramento
de processos. Porém, vérios outros autores contribuiram para o desenvolvimento dos programas

de qualidade.

Do lado norte-americano, Philip Crosby ajudou com sua teoria do “zero defeito” e “fazer
bem a primeira vez”, as quais sdo baseadas principalmente na prevencio de problemas. Armand
Feigenbauem foi o grande impulsionador do conceito de controle total da qualidade; para ele,
mais do que uma técnica de eliminaciio de defeitos nas operagdes industrias, a qualidade é uma

filosofia de gestdo € um compromisso com a exceléncia.

Ja do lado japonés, Taory Ishikawa criou as sete famosas ferramentas de controle estatistico
de qualidade, j3 descritas anteriormente. Genichi Taguchi deu um forte impulso para a promogéo
do desenvolvimento de novos produtos nas empresas japonesas. Em sua visio, a qualidade e o
custo de um produto sdo determinados em grande medida pelo seu desenvolvimento e pelo seu
processo fabril (Cardoso, 1996).

2.14 Edward Deming e seus seguidores

Deming introduziu a filosofia de qualidade total na inddstria japonesa do pés-guerra,
juntamente com Juran. O conceito basico transcrito por Deming & simples, mas revolucionario.
Para Deming, os niveis de variagio da qualidade podem ser reduzidos se geridos através do
controle estatistico. Neste contexto, Deming apresentou para os japoneses conceitos de
administragdio (através dos 14 passos para a administra¢iio) e conceitos de melthoria (através do
modelo PDSA e da apresentagiio das técnicas de controle estatistico de processo, desenvolvidas
por Stewart). Outra mensagem passada por Deming foi de que a alta administrag@o ¢ responsavel

pelo nivel de qualidade da empresa: “se sua companhia faz produtos ruins, a culpa € da alta
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administragdo e de mais ninguém”. Segundo Deming, 94% dos problemas s3o causados pelo
sistema, € ndo pelas pessoas. “Nio culpe as pessoas. Mude o sistema”, dizia Deming (Deming,
2003).

Em seu altimo livro, “The New Economics” (1994), Deming enfatiza a necessidade de uma
transformacfio no gerenciamento da qualidade, para que as empresas obtenham sucesso nos
negocios. O termo utilizado por ele para traduzir esta transformagdo foi “o sistema de saber
profundo”, composto de quatro partes. Estes conceitos, juntamente com os 14 passos da
administragio, foram, posteriormente, comparados com a filosofia descrita em “A Repiiblica de
Platdo” (Gitlow et al, 1999):

*  Visdo sistémica - ambos buscam a “otimizagio dos processos”, que ocorrerd quando cada
clemento pertencente ao processo {ou estado, no caso da Republica de Platdo) estiver
executando funcSes apropriadas para sua prépria natureza, de acordo com as suas
qualidades e em harmonia com os demais elementos do processo (ou estado}. Para isso, é
necessario criar um entendimento de como o sistema funciona, considerando os diferentes

departamentos e suas inter-relagées.

. Teoria da variagdo - Platdo buscava diminuir a variagio entre os soldados, através do
controle da reprodugfo entre os individuos. Deming descreve a importancia de se conhecer
o tipo de variacio envolvido com cada processo, de forma a diferenciar as causas comuns

das especiais e diminuir a variac3o existente nos processos.

*  Teoria do conhecimento - segundo Plato, “o “real” é o auténtico objeto do conhecimento”.
Existe um estdgio intermedidrio entre o conhecimento e a auséneia do conhecimento
(ignorancia). Este estagio ¢ chamado de “opinio”. Sempre que possivel, deve-se buscar
comprovar de alguma forma a sua opinifio, para que ela se tome “conhecimento”. Para
Deming, deve-se buscar evidéncias estatisticas sobre a qualidade, para que se possa fazer

predigdes racionais sobre o futuro através de dados do passado.

° Conhecimento de psicologia - na repiblica de Platdo, existiam questdes de como manter os
guardides felizes e satisfeitos com seu trabalho. Platio acreditava que n3o eram necessérios

premiagdes ou recursos adicionais para satisfazé-los, os guardides eram satisfeitos
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a)

10.

simplesmente porque as pessoas sio felizes quando lhes sio dadas as oportunidades de
executarem seus dons naturais. Para Deming, as pessoas s3o naturalmente diferentes umas
das outras, elas aprendem de diferentes formas, sfo motivadas por diferentes fatores e
trabalham de diferentes maneiras para uma mesma atividade. Os lideres precisam conhecer

psicologia para aprender a entender as pessoas.

As principais contribuigdes de Deming para os modelos de programas de qualidade foram:
Defini¢io dos 14 passos para a administragio (Deming, 2003):
Estimular a firmeza de propdsito quanto ao melhoramento do produto e do Servico.

Adotar a nova filosofia: “Estamos em meio a uma nova era econdmica. Os administradores
orientais devem despertar para esse novo desafio, assumir suas responsabilidades e tomar a

lideranga no empreendimento das mudangas”.

Encerrar a dependéncia dos mecanismos de inspegio para garantir a qualidade. A qualidade

deverd ser embutida no proprio produto.

Abandonar a prética de escolher fornecedores apenas com base no preco. Fornecedores

qualificados e relacionamentos duradouros e leais podem minimizar os custos totais.

Implantar sistemas de melhoria continua dos processos, maximizando a qualidade e a

produtividade, reduzindo custos.
Instituir programas de treinamento no ambiente de trabalho.

Melhorar as técnicas de lideranca e supervisio da empresa, de forma a maximizar a qualidade

do trabalho das pessoas e das maquinas.
Eliminar o medo, de tal modo que todos possam trabalhar efetivamente para a empresa.
Quebrar as barreiras entre os departamentos. Implantar o “trabatho em equipe”.

Eliminar metas numéricas ¢ cartazes como forma de incentivar a forga de trabalho a reduzir a

incidéncia de defeitos. Estas atitudes servem apenas para criar um clima de competicio entre
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os funcionérios, uma vez que a maioria das causas de ma qualidade esta no préprio sistema e,

portanto, fora da al¢ada dos trabalhadores.

11. Eliminar padres de produgiio, baseados em unidades de producio, e administracio, baseada

em alcangar objetivo. Substituir por lideranga.
12. Eliminar os obstaculos entre os trabalthadores em orgulhar-se da qualidade do seu trabalho.
13. Estabelecer um programa efetivo e consistente de educacio e auto-desenvolvimento.

14. “Incentivar o comprometimento de todos no sentido de implementar as transformagdes, pois

elas sdo um trabalho de todos™.
b) Disseminagio dos conceitos do modelo PDSA para melhorias de qualidade:

O ciclo PDSA (“Plan”, “Do”, “Study”, “Act™) foi desenvolvido por Walter A. Shewart, na
década de 20, mas comegou a ser conhecido como ciclo de Deming, em 1950, por ter sido
amplamente difundido por ele (Deming, 1990). Trata-se de um modelo estruturado para guiar as

atividades durante execugiio de melhorias continuas e abrange as seguintes etapas:

. Plangjar (“Plan™): estabelecer os objetivos sobre os itens de controle € os métodos para
atingi-las. Esta etapa pode ser subdivida em: identificag@o do problema, observagiio, analise

do processo e plano de agio;

e  Executar (“Do”): treinar e executar o método a ser empregado e coletar os dados para

verificagfio do processo;

® Estudar (“Study”): estudar o novo processo e avaliar se o trabalho esti sendo feito de

acordo com o padrio e comparar o resultado alcancado com a meta planejada;

e  Agir (“Act”): se o processo nfio estiver sendo feito de acordo com o padrdo ou nfo tiver
atingido o resultado esperado, deve-se voltar as fases iniciais do ciclo, de forma a COrTigir o
problema. Caso os resultados estejam de acordo com o esperado, deve-se tomar as acGes
necessarias para implementar o novo método permanentemente. Fsta etapa pode ser sub-

dividida em: padronizagio ¢ conclusio.
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Este modelo ¢ um modelo simples que visa o controle do processo, podendo ser também
utilizado de forma continua para o gerenciamento das atividades de uma organizagdo, uma vez
que se trata de um modelo eficiente no modo de apresentar as melhorias, padronizar as
informagdes do controle da qualidade, evitar erros 16gicos nas andlises e tornar as informagdes
mais faceis de serem entendidas. Oakland recomenda o uso do ciclo PDSA para a implementac3o
do programa de Gestdo da Qualidade Total em uma empresa, de forma a evitar falhas que

geralmente ocorrem durante a implementagfio deste programa, conforme descrito na figura 02
(Oakland, 1994).

Metas
Gap perigoso: Alvos Gap perigoso:
melhoria ngo Estratégia metas sem
implementada [y kot métodos

Aggo
corretiva
Grupos

RS R et

MCPs
subprocessos |:
etc. —sistermnas

Gap perigoso: Gap perigoso:
excesso de dados, burocragia —

ou deficiéncia de nenhuma medig3o
informagdes

Figura 2 — Modelo proposto por Oakland para implementacio de TQM (Fonte: Qakland, 1994),

O enfoque dado por Deming na descrigio dos 14 pontos da administragio é no
gerenciamento ou lideranga das empresas, sendo pontos abrangentes e estratégicos. Nestes pontos
ndo sio identificados estruturas ou modelos para o direcionamento da implementacio dos

programas de melhorta. C modelo PDSA foi descrito, entdo, para direcionar as atividades de

melhoria continua.

Muitos autores descrevem o uso do modelo PDSA, somado a outras estruturas ou

customizado de alguma forma. Oakland (1994) propde também o modelo DRIVE, muito
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semelhante aos modelos PDSA e DMAIC (proposto pelo método seis sigma), para o
direcionamento de investigacdes e andlises de problemas. Este modelo contém cinco etapas,

descritas abaixo:
*  “Definir o problema”: definicfo escrita da tarefa e dos critérios para se medir o sucesso.

. “Revisar a informagdo™: apresentacio dos dados conhecidos e planos para obter novos
dados.

*  “Investigar o problema” resultando em propostas documentadas para melhorias e planos de

acdo;

. “Verificar a mudanga”, comprovando que as methorias propostas atendem aos critérios de

SUCesso.
. “Executar a mudanga”, resultando na tarefa cumprida e processo de melhoria documentado.

Para Langley et al (1996), os ciclos PDSA j4 s3o utilizados basicamente para tornar idéias
em agdes € conectar as agdes com o aprendizado, devendo entio ser utilizados, sequencialmente,
durante todo o projeto de melhoria, onde o resultado de um ciclo é a entrada para 0 proximo

ciclo. Durante o desenvolvimento dos ciclos, Langley et al recomendam que:

. seja feito uso sequencial dos ciclos para desenvolver ou criar as mudancas, testar as
mudangas e, por fim, implementar as mudancas testadas. Nas experiéncias dos autores,
desperdicar muito tempo nos escritérios procurando pela melhoria perfeita antes de testa-las

ndo ¢ uma forma efetiva de se realizar melhorias. Muitas incertezas irdo existir.

® seja utilizado dados em cada um dos ciclos. O uso de dados em cada ciclo auxilia no
aprendizado e na agdo. Os dados serfo utilizados para concluir se o objetivo do ciclo foi

atingido e qual o aprendizado resultante.

O modelo de melhoria proposto por Langley et al (1996) combinam o desenvolvimento de
ciclos PDSA com respostas a trés questdes macros propostas por ele e com as habilidades

necessarias para suportar os cinco aspectos relacionados com os projetos de melhoria (uso de
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dados, desenvolvimento de mudangas, testes das mudangas, implementaciio das mudancas e

trabalho com pessoas).

Neste modelo, todo projeto de melhoria deve ser iniciado e conduzido respondendo-se as
questdes abaixo, utilizando-se, para obter a resposta de cada uma delas, ciclos PDSA com

objetivos especificos:
*  “O que estamos tentando alcancar?”;

* 0 autor recomenda que sejam realizados ciclos PDSA para “ganhar o0 conhecimento”

necessario de onde devemos agir € por qué, de forma a responder a primeira questgo.
*  “Como saberemos que uma mudanca foi uma melhoria?”

* o autor recomenda que sejam realizados ciclos PDSA para “ganhar o conhecimento™
necessario de quais medidas deverdo ser utilizadas para esta questio, coletando dados da
situacdo atual de processo, para que seja possivel compara-lo com os resultados obtidos

ap6s a implementacio das mudangas.
*  “Que mudangas podemos fazer que irfio resultar em melhoria?”.

* o autor recomenda que sejam realizados ciclos PDSA para “ganhar o conhecimento™
necessario para desenvolver novas mudangas, ciclos PDSA para “testar as mudangas”

propostas e ciclos PDSA para “implementar as mudangas testadas e aprovadas”.

Conforme descrito por Langley et al (1996), independente do modelo de methoria a ser
utilizado (ex. DMAIC, DRIVE etc), ¢ sempre recomendéavel que cada passo destes modelos de
melhoria seja desenvolvido seguindo-se um ciclo de PDSA, de forma a obtermos ciclos

sequéncias de PDSA, sendo orientados pelos passos do modelo utilizado.
2.1.5 Joseph Juran

Juran trabalhou em conjunto com Deming na reconstrugio das empresas japonesas. E o
autor da metodologia para determinar custos evitéveis e inevitaveis da qualidade, bem como do

conceito de Company-Wide Quality Management {CWQM).
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A principal contribuigio de Juran para os modelos de programas de qualidade foi o
desenvolvimento da chamada trilogia de Juran, a qual envolve o planejamento da qualidade, o

controle da qualidade ¢ o aperfeigoamento da qualidade (Juran, 1992).
a. Planejamento da Qualidade

Tudo comega com o “planejamento da qualidade”, que consiste no desenvolvimento de
produtos e processos os quais, quando transferidos para a producio, serdo capazes de produzir
produtos que atendem as necessidades dos clientes. Segundo Juran, muitas empresas, ao
reexaminarem as suas abordagens de qualidade, concluiram que seus problemas de qualidade
existiam porque seus processos tinham sido planejados desta forma, o que quer dizer que os
problemas de qualidade muitas vezes sio rastreados as deficiéncias nos métodos utilizados para
planejar a qualidade. Portanto, para eliminar alguns problemas existentes, é necessario revisar o
planejamento do processo de qualidade e entiio aprender como dominar com maestria o processo

revisado.

Para Juran, o processo de “plangjamento da qualidade” deve ser feito conforme o roteiro

abaixo, descrito de forma mais detalhada na fi gura 03:

. Identificacfio dos clientes e suas necessidades;

. Desenvolvimento de um produto que responda a essas necessidades;
°  Desenvolvimento de um processo capaz de fazer tal produto;

. Transferéncia do processo para o nivel operacional.

Esta figura demonstra também o conceito de tripla atuagio proposto por Juran, em que uma
saida torna-se a entrada do processo seguinte, ou seja, cada atividade atua como cliente,

processador e fornecedor.

O objetivo do planejamento do processo é dar as forcas envolvidas os meios para atingir as

metas. Assim s3o definidas as atividades para o planejamento dos processos, conforme tabela 1.
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PRODUTOS £ PROCESSES

EXISTENTES
i
IDENTIFICAR NECESSIDADES DOS CLIENTES
CLIENTES {EM UNIDADES DE MEDIDA}
i
LISTA DE CLIENTES DESENVOLVIMENTO
DO PRODUTO
DESCOBRIR NECESSIDADES
DOS CLIENTES CARACTERIBT!C?S DO PRODUTO
}
NECESSIDADES DUS CUENTES i
OTIMIZAGAQ DO
{NA LfNGUAfEM DELES) PROJETC Dg PEODUTC
TRADUGAQ METAS DG‘PRODUTG
NECESSIDADES DOS CLIENTES 0535%%3'&'33?0
{NA NOSSA UNGUAGEM;
ESTABELECIMENTO DE C»:)%&E;ggfg&%s
UNIDADES DE MEDIOA
; -
OTIMIZAGAD: PROVA DA
UNIDADES DE MEDIDA CAPACIDADE DO PROCESSO
ESTABELECIMENTO PROCESSO PRONTO
DA MENSURAGAC PARA A TRANSFERENCIA
NECESSIDADES DOS CLIENTES .
{EM umoAaEis DE MEDIDA} TRMfa\Sggg%?J%%’ ARA
¥
PROCESSO PRONTO

PARA FRODUZIR

Figura 3 — Fluxe para o planejamento da qualidade (Fonte: Juran, 1992).

Atividades

Resultados

Revisar se as metas so claras e atingiveis.

Metas atingiveis.

Escolher processos que realizam as operagdes.

projeto.

Processo econdmico, factivel, definigio do

Obter instalacdes fisicas capazes de atingir as

metas.

Instalagdes capazes.

Obter metodos, procedimentos, precaugdes.

Informagdes  exigidas

envolvidas para conduzir as operagdes.

pelas  forgas

Tabela 1 - Atividades da etapa de “planejamento da qualidade” (Fonte: Juran, 1992),
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Para Juran, o resultado final da fase de planejamento, que devera ser transferida para o nivel
operacional, devera conter a descricio do “software” {(descrigdo de um processo capaz de atingir
as metas sob as condigGes de operacio), do “hardware” (descrigdo das instalacdes necessarias
para que as forgas envolvidas possam executar as opera¢des) e da “informagio” (descrigio das

instrugdes, explicagdes e precaucdes para a utilizagdo do “software” e do “hardware”).
b. Controle da Qualidade

Uma vez terminado o planejamento, os processos sdo entregues & produgdo, a qual &
responsdvel por produzir. A medida que o servico vai sendo feito, sio identificadas as
deficiéncias dos processos, as quais podem ser cronicas, quando originadas de falhas no
planejamento, o que pode ser responsavel pelo desperdico de até 20% dos custos operacionais,
devido a necessidade de retrabalhos ou correcOes. Nesta etapa, sdo realizados os “combates a

incéndios”, e os “controles de qualidade”.
Na etapa de controle de qualidade, deve-se:
. avaliar o nivel de desempenho atual;
. comparar o atual desempenho com os objetivos fixados;
. tomar medidas para reduzir a diferenga entre o desempenho atual e o previsto.

Para Juran, as atividades de “controles da qualidade™ sio as menos importantes de toda a
trilogia, podendo ser delegadas para o nivel operacional da empresa, desde que as etapas de

planejamento e aperfeicoamento da qualidade estejam sendo feitas corretamente.
¢. Aperfeicoamento da Qualidade

A 1ltima etapa da trilogia é o “aperfeigoamento da qualidade”. Uma vez identificados os
problemas crénicos de qualidade, devem ser realizadas melhorias nos processos de forma a

resolver ou eliminar tais problemas.

Para o aperfeicoamento da qualidade ou melhoria da qualidade, Juran (1992) descreve os

10 passos para o melhoramento da qualidade:
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1. Promover a conscientizacio da necessidade e da oportunidade de melhoramento.

2. Estabelecer as metas para melhoramento.

3. Organizar para atingir as metas (estabelecer um conselho de qualidade, identificar

problemas, selecionar projetos, formar grupos e designar coordenadores).
4. Prover treinamento.
5. Executar projetos para resolver problemas.
6.  Relatar o progresso.
7.  Demonstrar reconhecimento.
8.  Comunicar os resultados.
9.  Conservar os dados obtidos.

10. Manter o entusiasmo fazendo do melhoramento anual parte dos sistemas e processe normais

da companhia,

2.2 SEIS SIGMA: um novo nome para uma visio antiga - “produtos e

servicos praticamente perfeitos para o consumidor”

2.2.1 Origem do Seis Sigma

Como j4 foi descrito anteriormente, obter sucesso e, principalmente, manter o sucesso, no
mundo dos negocios atual, € muito mais desafiador do que em qualquer época anterior. Este
talvez seja um dos motivos pelo qual o método Seis Sigma tornou-se tdo atrativo e tio famoso no
mundo atual. A revisio da literatura nos demonstra que um dos pontos bésicos e imprescindiveis
na administraco da qualidade ¢ o uso de dados e analises estatisticas para a tomada de decisdes.
Ao utilizar analises estatisticas para tomar decisdes, sdo evitadas reages a mudancas aleatérias

do sistema. E como se migrar do abstrato para o concreto ou do subjetivo para o objetivo.

Apos a implementagio dos primeiros programas de qualidade em todo o mundo, em

meados dos anos 80, foi inserido no dicionario dos programas de qualidade o termo “qualidade
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Seis Sigma”, originado do sucesso dos esforcos de melhoria da qualidade da Motorola. Este
termo foi originalmente utilizado para descrever um processo de qualidade robusta, com baixa
variabilidade, quando comparada com os limites de tolerancia da especificagfio do produto. Com
o exemplo real ocorrido com a Motorola, a idéia motivou outras indistrias a adotar esforcos
similares. Atualmente, o método Seis Sigma no é mais utilizado somente para produtos e
servigos, tendo sua finalidade ampliada também para os processos administrativos e de suporte as
atividades de produgdo (Yilmaz et al, 2000).

Em 1985, Bill Smith, na Motorola, demonstrou uma correlagdo entre a frequéncia com que
um produto era reparado durante a fabricagio ¢ o tempo de duragio do produto no mercado
consumidor. Para competir com as empresas japonesas da época, 2 Motorola precisava awmentar
os niveis de confiabilidade dos semicondutores e produtos eletrénicos produzidos, modificando
os niveis de defeitos de partes por cem (porcentagem) para partes por milhdio (ppm). A diregiio da
Motorola, na época, estabeleceu entfio que a empresa deveria alcangar um nivel de qualidade de

3ppm (3 defeitos por milh%o de unidades produzidas).

O termo “sigma” ¢ uma letra grega estatisticamente utilizada para representar o desvio
padrdo de uma populaglio (Yilmaz et al, 2000). O sigma explica quanto de variagio existe entre
os dados de uma amostra ou populagio, conforme pode ser visto na curva de distribui¢io normal
(figura 4). A varia¢3o € um elemento presente em todos os processos, produtos e servigos. A
maior virtude do método Seis Sigma ¢ traduzir a variagio para uma medida clara de sucesso:
quanto ira ser atendido das especificacdes dos clientes. O propésito da “qualidade Seis Sigma” é
reduzir a variagio para que sejam atingidos pequenos valores de desvios padrdes, o que
aumentara a possibilidade de que praticamente todos os produtos atendam as expectativas do
consurnidor. Muitas empresas avaliam o nivel de atendimento ao cliente através da média de
resultados, porém, os consumidores ndo avaliam nossos produtos pela média dos dados, eles sdo
sensiveis a toda a variagiio do processo, dai a importancia de focar a analise considerando

também a variacdo dos dados (Cavanagh et al, 2002).

O programa Seis Sigma n3o € um método totalmente novo. Trata-se de uma combinagio
das melhores técnicas do passado, como GQT e CWQC, ja descritas resumidamente neste
trabalho, com os conceitos atuais de gerenciamento ¢ com a adicfio de uma carga estatistica mais
elevada para a resolu¢io dos problemas.
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Figura 4 — Curva de distribui¢iio Normal.

O sucesso obtido na Motorola com a implantaciio deste programa desencadeou a
disseminagdo do conceito para outras companhias. O real sucesso dos esfor¢os da Motorola nio
foi somente pelo fato de que o nivel de qualidade Seis Sigma foi atingido (3,4 defeitos por
milh&o), mas porque este nivel de qualidade foi atingido sem aumentar os recursos utilizados e
aumentando a capabilidade ¢ a eficiéncia dos processos. O maior desafio das empresas atuais &
desenvolver processos de manufatura que operem com o maximo de eficiéncia no uso de

recursos, enquanto asseguram um alto nivel de qualidade (Yilmaz et al, 2000).

Algumas empresas, como a General Eletric (GE) e Sun Microsystem, utilizam o método
Seis Sigma para criar novos produtos, melhorar os processos existentes ¢ gerenciar 0s processos
antigos. Estas empresas lideres, ¢ muitas outras empresas que empregam este método,
reconhecem que ele abrange uma grande variedade de ferramentas, simples e avangadas, para
auxihar na solugio de problemas, reduciio de variagio ¢ aumento da satisfaciio dos clientes
(Cavanagh et al, 2002).

O método Seis Sigma conduz para um programa de qualidade coerente, embasado em um
gerenciamento de lideranga. Um dos objetivos principais dos projetos Seis Sigma ndo ¢é
simplesmente melhorar os processos e aumentar a satisfacio dos clientes, mesmo que estes

objetivos sejam importantes. Mais importante que isto, & a nova forma de realizar as mudangas na
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organizacdo, incluindo, na rotina de trabalho, a necessidade de coleta de dados e analise, antes

das tomadas de decisGes.

O primeiro passo para se atingir o nivel Seis Sigma de qualidade ¢ através da eliminagio
das causas dos problemas de qualidade antes que os defeitos sejam gerados. Uma vez que o
defeito ocorre, ele consome recursos adicionais para identifica-lo ¢ repara-lo, ou pior, ele pode ser
liberado para o cliente sem que seja descoberto. A qualidade Seis Sigma essencialmente elimina
estes problemas, melhorando a imagem da companhia, e reduzindo os desperdicios nas linhas de
producdo (o que pode consumir mais ou menos 15% dos recursos). Companhias como a
Motorola, Texas Instruments, ABB, Allied Signal e 3M tém se esforgado para atingir a qualidade
Seis Sigma, €, como resultado, elas tornaram-se conhecidas internacionalmente como empresas
de melhores padrdes de qualidade (“best-in-class™), que estio expandindo seus mercados com

sucesso (Yilmaz et al, 2000).

As equipes Seis Sigmas s3o formadas para trabalhar em projetos especificos e melhorar
processos, produtos ou servigos. Porém, independente se os projetos atingiram o sucesso ou
fatharam, a empresa deve incentivar que os participantes do time levem os novos conthecimentos
adquiridos e 0 novo método de analise para a rotina do trabalho, depois do projeto concluido.
Este serd o maior beneficio atingido pela empresa com a implementagdo do modelo Seis Sigma.
As 1déias do Seis Sigma devem tornar-se o estilo de vida da empresa (Cavanagh et al, 2002). Para
a empresa General Electric (GE), o Seis Sigma “modificou o DNA da enipresa, sendo agora a

forma como eles trabalham, em tudo o que fazem e todo produto que desenvolvem” (GE).
2.2.2 Modelo de trabalho Seis Sigma (DMAIC)

Arbogast (2003) descreve que a presenga de um modelo cientifico com analises estatisticas
para os esforcos de melhoria continua ¢ tio importante quanto o incentivo para o trabalhe
multidisciplinar ou trabalho em equipe, e por isso, ndo devem ser esquecidos. O autor realizou
um estudo de caso em uma empresa de manufatura que fabricava e vendia mais de 500 milhdes
de unidades por ano. Neste estudo, o autor confirma a hipétese anterior, pois inferéncias
realizadas aos dados pela equipe, anteriormente i andlise estatistica dos mesmos, levaram a
conclusdes incorretas sobre as melhorias a serem executadas no processo; conclusdes as quais

foram descritas corretamente apds a analise estatistica dos dados. O autor concluiu que o uso dos
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conceitos de gestdo da qualidade, com foco no uso de um método cientifico associado a técnicas

estatisticas, mostrou-se com um alto potencial de sinergia.

Muitos dos varios modelos utilizados pelas diferentes organizacbes, alguns deles ja
descritos neste trabalho, podem servir para guiar os esforcos de melhoria Seis Sigma, conforme
recomendado por Arbogast (2003), sendo que, cada um deles, apresenta seus beneficios e suas
fraquezas. Na realidade, praticamente todos os modelos, inclusive o DMAIC (modelo de

melhoria proposto no meétodo Seis Sigma), sdo baseados no ciclo PDSA, proposto por Deming
(Cavanagh et al, 2002).

O modelo cientifico proposto pelo programa Seis Sigma (DMAIC) auxilia na associago
das trés caracteristicas necessarias para o sucesso em projetos de melhoria, descritas por Arbogast
(2003): trabalho em equipe, modelo cientifico estruturado ¢ uso de ferramentas estatisticas. Para

cada projeto Seis Sigma deve-se:
*  primeiramente identificar a drea de oportunidade e definir a equipe de trabalho;

*  desenvolver o projeto seguindo as orientagdes dos cinco passos descritos no modelo

DMAIC (definir, medir, analisar, melhorar ¢ controlar);

. utilizar, para cada um destes passos, as diferentes ferramentas de anélise estatistica descritas

para o modelo, auxiliando no desempenho do projeto.

O modelo DMAIC incorpora, além da definicio dos passos a serem seguidos, todo um
escopo estatistico, proveniente da origem dos conceitos Seis Sigma. Esta questio pode, portanto,

ser considerada como um dos pontos fortes do modelo.

A versdo inicial do modelo proposto pelo método seis sigma (MAIC) incluiu basicamente
quatro etapas: medir, analisar, melhorar e controlar. Posteriormente, foi adicionada uma etapa de
“definir”, uma vez que a definicdo e selegio dos processos criticos, bem como o desenvolvimento
do conhecimento do processo a ser estudado, mostraram-se atividades criticas nos programas de

melhoria. Estabeleceu-se entiio o modelo DMAIC (definir, medir, analisar, melhorar e controlar).

Em cada um destes passos, as varidveis chaves dos processos ¢ dos produtos (conhecidas

como Xs € Ys) sdo identificadas, medidas, analisadas, melhoradas e controladas, utilizando-se
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técnicas estatisticas. As varidveis Xs sio todas aquelas variaveis que influenciam potencialmente
os resultados ou produtos (Ys) dos processos. Identificar e mensurar os Xs e Ys também nio sio
suficientes. E necessario relacionar os Xs criticos (causas) com os Ys criticos (efeitos). A
inclusfio destes conceitos no modelo também pode ser considerada como outra vantagem do
modelo seis sigma. Muitas companhias e gerentes possuem um entendimento fraco quanto a
relagdo existente entre as varidveis Xs ou causas e os efeitos Ys ou resultados, sendo obrigados a
adotar posturas reativas aos problemas ¢ basear suas atitudes ¢ decisdes exclusivamente em
experiéncias passadas, sorte e corre¢des “apaga fogo”. Situagdes “apaga fogo” constantes sdo um
claro sinal de que a empresa encontra-se fora de controle e que dinheiro esta sendo perdido em

retrabalho ou consertos rapidos € caros (Cavanagh et al, 2002).

Os gerentes Seis Sigma, ao contririo, realizam medigdes dos processos, clientes e
fornecedores para conhecer as inter-relagdes Xs € Ys e, conseqlientemente, antecipar problemas
ou responder instantaneamente, sem grandes perturbagdes, para as mudangas ao seu redor, agindo

pré-ativamente.

A engenharia Seis Sigma engloba trés partes basicas: melhoria de Processos; projeto ou re-
projeto de processos e produtos, e gestiio de processos. Na esséncia, todas estas partes sdo inter-

relacionadas.

Na fase de “melhorias de processos”, utiliza-se o modelo DMAIC. Na fase de
“desenvolvimento de processos™ utiliza-se um modelo muito semelhante ao DMAIC, conhecido
como DMADYV (definir, medir, analisar, desenvolver, validar) para desenvolver novos processos
ou re-desenhar processos totalmente quebrados. Ambas estas fases sio finalizadas com uma etapa
“controlar” ou “validar”, que asseguram que a melhoria implantada foi eficaz. A partir dai, €
necessario que se tenha uma “gestéio de processos” eficaz para garantir que 0 processo nio ira
retornar ao estado anterior a melhoria. A “gestdo de processos” ¢ a tltima etapa da
implementagdio do modelo Seis Sigma e, com certeza, a mais desafiadora. A falha na
implementagdo desta etapa podera tornar o Seis Sigma apenas o “programa da moda” na empresa

e, provavelmente, os beneficios oriundos do programa néo serfio colhidos.

Neste trabalho, ser4 utilizado o método DMAIC, para buscar melhorias nos atuais métodos

utilizados para anilises de tendéncias de registros de niio conformidades e identificar possiveis
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indicadores que poderiam ser utilizados, durante o “planejamento da qualidade”, que possam

minimizar riscos de ma qualidade no futuro.
2.2.3 Ingredientes do modelo Seis Sigma
Cavanagh et al (2002) descrevem seis ingredientes basicos para o método Seis Sigma:

. Real foco no cliente: muitas empresas proclamam “o cliente é o nimero um” ou “o cliente
esta sempre certo”, porém, poucas empresas realmente atuam com sucesso na identificacio
¢ entendimento das necessidades e expectativas dos clientes. Existem clientes internos e
externos, porém, segundo os autores, o foco principal deve ser dado nos clientes externos. O
foco nas melhorias internas poderé nio ser visto pelos clientes externos e, portanto, poderéo
nio ajudar a empresa a manter-se no mercado com concorrentes que focam suas melhorias

nos clientes externos;

. Gerenciamento através dos dados e fatos: ndo é raro identificarmos nas empresas decisdes
sendo tomadas diariamente baseadas em pressentimentos ou em suposices sem
fundamento. Deming, ¢ mesmo Platio, ji valorizavam a necessidade de evidéncias ou
“conhecimento” para que fossem tomadas as melhores decisdes (Gitlow et al, 1999;
Deming, 2003);

* Foco no processo e gerenciamento da melhoria: como dizia Deming, as melhorias
originadas de um sistema de garantia da qualidade ¢ um processo longo, no traz resultados
imediatos (Deming, 2003). A soma das pequenas melhorias realizadas no dia a dia, em
processos especificos, é que garantirio o resultado num prazo mais longo (Deming, 1990).
Sendo assim, no modelo Seis Sigma busca-se por realizagio de projetos focados em

processos especificos.

e Gerenciamento pré-ativo: € necessério agir antes que os eventos adversos ocorram. Deve-se
implementar o hébito de avaliar as tendéncias e estabelecer objetivos ambiciosos,
estabelecer prioridades claras, recompensar aqueles que previnem o fogo tanto quanto
aqueles que apagam o fogo e desafiar a maneira como as atividades sdo feitas, ao invés de

defender cegamente s maneiras antigas. Segundo Cavanagh et al (2002), “considerando a
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pequena margem de erro aceitdvel no mundo dos negécios atual, ser pro-ativo € a unica

maneira de voar”.

. Colaboragdo sem barreiras: tendo em mente que o cliente deve ser colocado no centro dos
negocios, direciona-se os projetos a buscarem melhorias que beneficiem a empresa como

um todo e nfio apenas um ou outro departamento.

*  Direcionamento para a perfeigio e tolerincia as falhas: o maior risco enfrentado pelos
projetos Seis Sigma € o medo de tentar novos métodos (segundo o passo 12 de Deming,
deve-se eliminar o medo para que o funcionério trabalhe eficazmente). Gastar tempo com
coleta de dados pode parecer arriscado 2 primeira vista, mas, normalmente, os resultados
séo decisdes melhores e mais efetivas. Ndo mudar um processo significa que o trabalho

continuaré andando como ele sempre foi, € os resultados ndo irdo melhorar.

Uma vez que 0s projetos Seis Sigma sdo partes das decisdes estratégicas da empresa,
Cavanagh et al (2002) recomendam ainda que, além de cumpridos os ingredientes acima, sejam
estabelecidas revisOes formais dos projetos ao final de cada fase do modelo DMAIC. O proposito
desta revisio ¢ fomecer ao financiador (“sponsor”) do projeto ¢ & lideranga da empresa o
progresso do projeto, bem como receber adverténeias quanto i necessidade de mais dados ou
esclarecimentos ou a autorizag@o dos mesmos para dar continuidade a0 projeto. Cavanagh (24)
titula estas revisSes de “tollgate reviews”, uma vez que os times deverio transpassar com sucesso

cada uma destas revisbes para prosseguir com o projeto.
2.2.4 Nivel “sigma”

O sigma do processo ¢ a unidade priméria utilizada para medir a performance dos processos
gerenciados pelo método Seis Sigma. Ele ¢ determinado através da analise do niimero de defeitos
observados em um processo. Estes defeitos, muitas vezes, podem nfo ser observados pelo
consumidor final, porém, ele esti envolvido com outros possiveis clientes da organizagdo. Por
exemplo, dentro da indistria farmac@utica, como j4 descrito anteriormente, os orgdos regulatdrios
também exercem papel de clientes da organizagiio. Sendo assim, o niio atendimento a algum item

regulatério, como registro de produgdo incorreto ou incompleto, ndo ird afetar diretamente o
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consumidor final, porém, a especificacio “registro de producdo” exigida pelos orglos

regulat6rios néo terd sido atendida, portanto, deve ser considerada como um item defeituoso.

Apds medido o nimero de itens defeituosos de um processo, € possivel converter,
utilizando-se tabelas simples, a porcentagem de itens defeituosos para o nivel sigma. Outra forma
de determinar o nivel sigma ¢é calculando quantos defeitos ocorrem e compara-los com o niimero
de oportunidades para que o defeito ocorra no produto ou servigo (DPMO — defeitos por milhdo

de oportunidades). Este dado também pode ser facilmente transformado em nivel sigma.
2.2.5 Personagens do programa Seis Sigma

Da mesma forma como qualquer programa de qualidade, a lideranca exerce papel
fundamental no sucesso da implementagfio do programa Seis Sigma. Segundo Deming (1990), “a
administragdo precisa entender que, daqui para frente, a responsabilidade principal ¢ dela mesma,
de melhorar o sistema”. Para isto, ela deve, Jjuntamente com os envolvidos com os processos,
participar ativamente dos projetos de melhoria. Porém, como participar deve-se entender
comprometer-se ¢ ndo apenas envolver-se. Para methor explicar estes conceitos, Cavanagh et al
(2002) descrevem a histéria do porco e da galinha, e suas participagdes no café da manhi com
ovos ¢ bacon. A galinha estd apenas envolvida com o café da manhi, porém, o porco esta

comprometido com o mesmo.

Todas as pessoas envolvidas com os projetos Seis Sigma, e, principalmente, as liderancas,
devem estar comprometidas em usar novas ferramentas e aprender novas coisas, de forma a criar
um novo tipo de organizagio. Serd um longo prazo até que a empresa nfio mais execute o método
Seis Sigma conscientemente, mas simplesmente utilize as ferramentas e as atitudes Seis Sigma de

forma inconsciente.

Para Cavanagh et al (2002), o aprendizado do método Seis Sigma deve iniciar-se da forma
mais simples possivel. Os autores fazem uma analogia do aprendizado do método com o
momento em que se esta aprendendo a ler e escrever. No inicio, aprendemos as estruturas basicas
(alfabeto, nimeros), e em seguida, iniciamos a leitura ou escrita, letra a letra, de frases simples.
Somente apés a sedimentagdo destes conceitos basicos, prosseguimos para frases mais

complexas, até que atingimos um nivel em que as atividades de ler ou escrever, independente da
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complexidade envolvida, sdo realizadas inconscientemente. Da mesma forma, deve-se seguir para
a implementagio do programa Seis Sigma. Até que este nivel de maturidade nfo seja alcangado
na empresa, o sucesso do programa ira depender dos treinamentos adequados aos funcionarios e

da selegdo dos projetos corretos a serem implementados.

Os projetos Seis Sigma, normalmente, englobam uma pessoa ji treinada no método,
normalmente nomeada de “green belt” ou “black belt”, a qual devera ser o lider pelo projeto, um
“financiador” (“sponsor™), que deve ser parte da lideranga e terd o papel de dar suporte ao
projeto, os “envolvidos™ (“stakeholders™), que sfo as pessoas envolvidas com o projeto e que, de
alguma forma, serfio afetadas pelos resultados do projeto, ¢ a equipe de trabalho, que estard

trabalhando em conjunto com o lider do projeto.
2.2.6 Selecdo de Projetos

Cavanagh et al (2002) descrevem que, em suas experiéncias e de diversos executivos
seniores ¢ lideres Seis Sigma, a seleciio dos projetos € a atividade mais critica e mais desafiadora
no langamento Seis Sigma. Na maioria das empresas, as pessoas escolhem projetos de tamnanhos
extraordindrios para times sem experiéncias. Os resultados geralmente s#o o nfo cumprimento
com 0s prazos estabelecidos, centenas de frustragSes e, algumas vezes, sucesso parcial, como o

melhor dos resultados.
Segundo os autores, as principais razdes para o fracasso na defini¢do dos projetos sio:

° os lideres pensam que conhecem o suficiente sobre o escopo e identificagio de projetos, e

se recusam a revisar e aprender um pouco mais quanto a selegio de projetos;

. muitos gerentes estdo afastados dos requisitos dos clientes e dos processos principais, e

tendem 2 adivinhar o que precisa ser methorado;

° alguns gerentes pensam que o Seis Sigma funciona como uma “varinha magica”, que vai
ajuda-los a resolver rapidamente problemas que os vém incomodando por um longo

periodo;

. outros acreditam que ja possuem a solugo para o problema e somente querem usar os times
Seis Sigma para ter seu projeto nomeade como “projeto Seis Sigma™;
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° alguns projetos ndo sio focados diretamente nos beneficios dos clientes externos ou

possuem escopos demasiadamente grandes;

. muitos projetos sdo iniciados rapidamente, apés a implementagio do programa, de forma
que ndo ¢ possivel acompanhar o andamento dos projetos, diminuindo o aprendizado e os
beneficios colhidos com cada projeto. A empresa deve buscar manter o nimero de projetos
pequenos, ate que a linguagem Seis Sigma torne-se fluente. Imagine duas bolas de basquete
sendo jogadas a um grupo de doze pessoas: as chances das bolas serem agarradas, antes de
atingir o chio, sdo altas. Agora imagine jogar duas maos cheias de feijio sobre o mesmo
grupo: as chances serfio de que muitas delas cairfio no chiio antes de serem pegas. “Um
nimero limitado de projetos bem desenhados t8m maior chance de serem concluidos com
sucesso (no prazo € com bons resultados para o consumidor) do que ddzias e duizias de
times caminhando sem diregio e sem orientagio adequada”, segundo Cavanagh et al
(2002).

Um dos maiores desafios das empresas atuais, considerando o limitado recurso disponivel,
tanto humano quanto financeiro, é escolher, entre todos os projetos necessarios, qual deles tdm

maior potencial e deve, portanto, ser realizado primeiramente.

Cavanagh et al (2002) recomendam os seguintes passos para aumentar a possibilidade de

sucesso na escotha dos projetos:

° revisar a situac3o atual (onde vocé esta?), com base em dados internos (registros de desvios
e retrabalhos) e externos (reclamagdes), identificando onde os defeitos e retrabalhos
ocorrem mais freqlientemente e onde os custos de retrabalhos ou consertos rapidos estdo

crescendo;

° desenvolver uma lista de projetos em potencial e descrever a “dor” (quem estd “sofrendo”
por causa do problema, de que forma eles “sofrem” e quais sio os sinftomas), o objetivo e o

racional para cada um dos projetos;

°  realizar uma triagem inicial, eliminando aqueles que nio atendem aos critérios basicos (ndo
ha deficiéncia significativa entre a performance atual ¢ a esperada, a causa do problema ja

foi identificada e uma solug#o ja foi pré-determinada);
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° desenvolver critérios para a selegio final (ganho financeiro, urgéncia, gravidade, tendéncia,

recursos necessarios);

. aplicar os critérios estabelecidos e selecionar os projetos, podendo-se utilizar para isto,

matrizes de priorizagio;
*  elaborar um “contrato” (“Project Charter™) inicial para cada um dos projetos selecionados.

Considerando-se que esta dissertagiio foi desenvolvida em uma empresa que estd em
processo de implementagdo do método Seis Sigma, o desenvolvimento de um modelo sistematico
para andlise de tendéncia de n3io conformidades e reclamagdes mostra-se como uma boa
ferramenta para auxiliar na identificagdo dos processos ou produtos especificos que estio mais
fortemente afetando negativamente o nivel de qualidade da empresa € entdo, encaminhé-los para
analises através de projetos Seis Sigmas, focados nestes processos especificos. O uso dos
indicadores preditivos permite também que a empresa migre de uma posigfio reativa para uma

posigio pro-ativa,

2.3 Etapas do modelo DMAIC e revisiio bibliografica das ferramentas a

serem utilizadas em cada uma das etapas

2.3.1 Etapa “Definir”

Na primeira etapa do projeto, “definir”, o grupo de melhoria estabelece o problema em si e
os objetivos a serem alcangados, identifica os clientes do processo estudado, define os requisitos
do cliente e estabelece um plano para concluir o projeto. Os resultados finais desta etapa deverdo
ser (Cavanagh et al, 2002):

. Contrato (“Project charter”).
o Visdio Macro do Processo.

*  Requisitos dos clientes mensuraveis.

36



a) Contrato (“Project Charter™)

No modelo de melhoria proposto por Langley et al (1996), € recomendado que, antes de se
iniciar um projeto, seja elaborado um contrato do projeto, de forma a responder claramente ¢ de
forma documentada a primeira questio proposta em seu modelo “O que estamos tentando
alcangar?”. Para Langley et al (1996), quanto maior o escopo de uma melhoria, maijor a
complexidade do processo envolvido, maior o nimero de pessoas envolvidas € menores sdo as
chances de que situagBdes adversas ocasionadas pelas mudangas no processo sejam identificadas e
antecipadas. Da mesma forma, segundo os autores, torna-se necessiria a documentagio e
aprovagdo do contrato, por todos os envolvidos no processo, para que seja garantido que todos

tenham conhecimento e aprovem a melhoria a ser executada em suas areas.

A literatura descreve diferentes modelos de contratos (“project charter”) (Langley et al,
1996; Cavanagh et al, 2002), porém, alguns itens sio comumente presentes nos modelos

descritos;

definigfio do incomodo ou da oportunidade (breve descri¢io do que se pretende alcangar);

. mmportancia para o negécio (justificativa para o projeto ou descri¢Zo das consequéncias do

incémodo);
. definigio dos objetivos (o que, quanto, e quando se espera alcangar);
. escopo do projeto (restri¢des dentro das quais as melhorias devem ser desenvolvidas).

Langley et al (1996) sugerem ainda que o contrato descreva sugestSes de como medir,
sugestdes de melhorias e aspectos do processo que devem ser focados primeiramente. Na
definiciio do resultado esperado, a literatura sugere 0 uso de objetivos numéricos, mas com
precaugdo, para que nfo ocorram abusos ou estabelecimento de objetivos inatingiveis (Langley et
al, 1996; Deming, 2003). Devem ser estabelecidos objetivos desafiadores, mas atingiveis. Caso a
situagdo atual do processo nfo seja conhecida, os autores recomendam que este item seja deixado

em branco, e preenchido apds a etapa “medir”.

Cavanagh et al (2002) sugerem que, além dos itens descritos anteriormente, sejam incluidos

no confrato os membros da equipe, a identificagio dos funcionarios envolvidos (“stakeholders™) e
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um plano preliminar de execugéo do projeto, o qual deve estabelecer os prazos para cada uma das
etapas do DMAIC. Segundo Cavanagh et al (2002), € necessario identificar os funcionarios
envolvidos com o projeto (“stakeholders”) da mesma forma que € necessario identificar os
clientes finais do produto, para que possam ser trabalhadas as necessidades e preocupacdes destas
pessoas. Elas serfio fornecedoras essenciais de informagéo e recursos para o projeto. “Quanto
antes estes individuos forem considerados ¢ iniciado o planejamento da divulgacio do projeto aos
MEeSmos, MEenores serao as oposigdes ao projeto e mais facil serd a implementagio”. E importante
lembrar que a resisténcia as mudangas é um dos obstaculos a serem enfrentados durante a

implementagio de melhorias (Juran, 1992; Oakland, 1994; Ettorre, 1996).

b) Visdieo Macro do Processo

Para iniciar um projeto, ¢ necessério definir o processo propriamente dita (fluxogramas de
processo) e o0s rtequisitos especificados para este processo (voz do cliente). O projeto
normalmente inicia-se com uma visfo ampla do processo (nivel macroscdpico), e em seguida,

quando necessario, progride para niveis menores ¢ mais detalhados (Juran, 1992).

Para Oakland (1994), para se analisar um processo deve-se primeiramente examinar as
entradas (“inputs”) e as saidas (“outputs”) do processo, utilizando-se para isso os fluxos de
processos. Segundo o autor, para produzir um resultado que atenda s especificagdes do cliente é
necesséario definir, monitorar ¢ controlar as entradas do processo, que, por sua vez, podem ser
fornecidas como saida de um processo anterior. Juran (1992) descreve algo semelhante em seu

diagrama de tripol e espiral do progresso da qualidade, conforme demonstrado na figura 5.

—
CLIENTES
DESENVOLVIMENTO

ULTERICH DO PRODUTO

-—.m‘c./

MARKETING
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CLIENTES
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opsml\ccas -—-/

Figura 5 — Espiral do Progresso da Qualidade proposto por Juran (Fonte: Juran, 1992).
Dentro do método Seis Sigma, recomenda-se o uso de uma ferramenta que combina os
conceitos descritos acima por Juran (1992) e Qakland (1994}, nomeada SIPOC (fornecedores,
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entradas, processo, saidas e clientes ou “suppliers, inputs, processes, outputs e customers”). A
vantagem desta ferramenta ¢ dispor uma série de atividades em um diagrama simples, podendo

ser utilizada para todos os tamanhos de processos, inclusive toda a organizagio.

Neste momento, deseja-se obter apenas uma “foto” macro do processo, como se estivessem

visualizando o processo a 30,000 pés de altura (Cavanagh et al, 2002).
O diagrama SIPOC recomendado por Cavanagh et al (2002) inclui os seguintes itens:

. Fornecedores: sfo as pessoas ou organizagdes que provém informacdes, materiais ou outros

recursos para serem trabalhados ou transformados no processo.

*  Entradas: sfio as informagSes ou materiais que sfo fornecidas pelos fomecedores e

transformadas ou consumidas durante o processo.
. Processo: descreve a série de atividades que transforma as entradas em saidas.
* Saidas: sdo os produtos ou servigos utilizados pelos clientes.

. Clientes: sfio as pessoas, companhia ou outros processos que recebem o produto do

PIOCCSS0.

¢} Identificacio dos requisitos do cliente e arvore de CTQ.

Apos estabelecido o contrato ¢ os clientes afetados pelo projeto (através do diagrama de
SIPOC), € necessério identificar os requisitos especificados para os produtos gerados pelo
processo em analise. Esta atividade, algumas vezes, € considerada como o passo 2, na etapa

“definir”, anteriormente ao desenho do fluxo do processo (Cavanagh et al, 2002).

Na maioria das vezes, a defini¢io dos requisitos dos clientes é obtida através da voz do
cliente. A voz do cliente pode ser identificada através de especificagdes, entrevistas, entre outros
meétodos. Nas sociedades industriais atuais, as necessidades dos clientes tornam-se numerosas.
Por isso, foram desenvolvidas diversas abordagens sistematicas para organiza-las em
necessidades primdrias, secundarias, terciarias etc, conforme descrito por Juran (1992), ou
classifica-las em requisitos bésicos, requisitos satisfatérios e requisitos encantadores, conforme

descrito no diagrama de Kano (Cavanagh et al, 2002).
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Apos identificada estas necessidades, é necessario transcrevé-las para uma linguagem
familiar para a empresa, ou seja, é necessério transformar as necessidades ou expectativas dos
clientes em requisitos ou especificagdes mensuraveis. A ferramenta descrita para esta atividade
no meétodo Seis Sigma € a “4rvore de CTQ” (Caracteristicas Criticas para a Qualidade — “Critical

to Quality™), demonstrada na figura 6.

ARVORE DE CTQs
Necessidade Direcionador CTQs CTQOs Level 2
Geral » Especifico
Dificll de medir P Facil de medir

Figura 6 — Arvore de CTQ.

Segundo Oakland (1994), uma das utilidades do diagrama de 4rvore ¢ auxiliar na tradugio
de necessidades dos clientes em caracteristicas operacionais, que podem ser controladas de
imediato. A ferramenta “arvore de CTQ” nada mais & do que o diagrama de arvore descrito por
Oakland, com foco em identificar todas as medidas que sio criticas para se alcancar a qualidade

desejada (“critical to quality™).
2.3.2 Etapa “Medir”

Uma das ideias transmitidas pelo método Seis Sigma ¢ de que existe sempre alguém
medindo o que fazemos: nossos clientes. Formalmente ou ndo, os clientes internos e externos
estdo sempre avaliando, de alguma forma, os produtos ou servicos que fornecemos. Segundo
Cavanagh et al (2002), a medic3o ¢ a etapa do modelo que auxilia o time a mensurar o problema

¢ a iniciar a busca pelas causas raizes. Porém, para que esta etapa seja valida, ¢ necessario
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garantitr que os dados coletados serdo uteis para responder as questdes relacionadas com o

processo e com o atendimento ao cliente.

Oakland (1994) define um pouco a origem dos sistemas de medig¢io e indicadores. Segundo
ele, tradicionalmente, as medidas e indicadores de desempenho sio originados de informacgBes de
contabilidade de custos. Nas organizaces que tencionam a sobreviver por longo prazo, o
desempenho deve comegar a ser medido também pelas melhorias percebidas pelos clientes.
Assim sendo, muitas organizagdes expandiram seus sistemas de medicdo e indicadores para todas
as etapas e/ou processos da cadeia produtiva. Foram desenvolvidos, entdo, medidas de controle
€m processo, como o controle estatistico de processo, e medidas de melhorias de desempenho,

como capabilidade dos processos.

Entretanto, muitas empresas, ao aplicar sistemas de medi¢ido em busca de melhoria,
tornaram-se frustradas com tais métodos. Segundo Qakland (1994), as causas mais provaveis para
estas frustragdes sio:

*  coleta de informagdes ndo pertinentes ou erradas;

*  rastreabilidade do desempenho em dimensdes simples e isoladas;

*  medidas tardias (trimestrais), para correcdes de meio-curso ou acOes de reparo;
. néo consideracio das perspeciivas dos clientes (internos e externos);

e dados distorcidos e n#o relacionados com a visio estratégica da empresa;

. geragho de comportamentos que minam a realizagio dos objetivos estratégicos.

Langley et al (1996} definem também uma falha tipica nos processos de medi¢do: o uso da
técnica de observagio, como sistema de medicdo. Segundo os autores, a observacfio é um
importante fornecedor de conhecimento, entretanto, quando se busca uma melhoria, existem
algumas fragilidades no processo de observagio. Trata-se de um processo ndo exato € muito
dependente do ser humano. Geralmente, observamos somente o que queremos observar ou o que
esperamos enconfrar. Além disso, as observagdes do presente sio afetadas pelas observacdes do

passado, principalmente quando falamos de passado préximo. Por exemplo, uma temperatura de

41



25°C pareceré quente, se na semana anterior 4 temperatura estiver a 15°C ¢ fria, se na semana
anterior estiver a 35°C. O uso de dados mensuraveis, nos sisteras de medicio, elimina estas e
outras fraquezas do processo de observagfio, uma vez que estes dados sHo independentes da
sensagdo humana. Os dados podem ser definidos como observages documentadas ou medidas.
As observagdes também tém papéis importantes nos esforcos de melhoria. A principal diferenca
entre observagdo e dados ¢ que os dados sio sempre documentados, provendo maior objetividade

na andlise do comportamento do sistema que se espera melhorar.

Para minimizar essas frustragdes, € importante um plangjamento adequado dos sistemas de
medicdo. Além de mensurar o problema, os sistemas de medicdo tém a finalidade de estabelecer e
disseminar uma linguagem comum para todos, sobre a questio em andlise, servindo como base
comum para a fomada de decisbes. Para isso, segundo Juran (1992), os indicadores ou sistemas
de medigdo devem ser compreensiveis, ter larga aplicaciio, ser suscetivel a uniformidade de

interpretagdo, ter aplicagfio barata e ser compativel com os sensores existentes.
Durante o estabelecimento dos sistemas de medicio, antes de se comegar a medir, Qakland
(1994) recomenda que sejam respondidas quatro questdes basicas:
*  Por que medir?
* O que medir?
g Onde medir?
* Como medir?
Para responder a questfio “Por que medir” pode-se utilizar um dos objetivos propostos por
Oakland (1994}, como:
*  assegurar o cumprimento com as especificagdes dos clientes;
° auxiliar no estabelecimento de objetivos razodveis e atingiveis;
»  fornecer padrdes de comparacio;
° dar visibilidade, permitindo que o pessoal possa monitorar seu proprio desempenho;
° ressaltar os problemas de qualidade e determinar as areas que precisam de atengiio
prioritaria;
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. dar indicagdo de custos da ma qualidade.

A resposta a esta primeira pergunta é imprescindivel para que possam ser respondidas as
perguntas posteriores. O “por que medir” ird fornecer pré-requisitos na definicio de como os
dados deverdo ser analisados (que ferramentas serio utilizadas posteriormente, na fase de

analise}, direcionando assim, a forma como os dados deverdio ser coletados.

Para responder s demais questSes, é necessirio ter em mente fambém os requisitos
necessarios para que os sistemas de medigio tornem-se indicadores significativos. Para isso, &
necessério (Cavanagh et al, 2002; Oakland, 1994):

. desenvolver indicadores mensuraveis (quantificaveis e tangjveis). As realizagdes devem ser

passiveis de registros, observacdes e verificagdes;

. desenvolver indicadores pertinentes e importantes, vinculados ao plano estratégico da
empresa ¢ desenvolvidos para reas que t8m impacto significativo nos resultados para o
individuo, departamento e organizacio. Normalmente, se os projetos selecionados mostram-

se coerentes, os indicadores desenvolvidos tenderfio a atender este critério;
° garantir que as necessidades dos clientes estarfio sendo representadas na lista de medidas;

. procurar, sempre que possivel, realizar a medigo antes e depois, de forma a garantir que a

melhoria ocorrey;

° utilizar medi¢Oes secundérias ou intermedidrias, em situagbes em que o resultado do
impacto da melhoria somente estard disponivel longo tempo depois. Langley et al (1996)
aconselham que sejam utilizadas medigBes relacionadas com as medidas que se deseja
implementar. Por exemplo, uma equipe estd desenvolvendo um grupo de melhoria em um
hospital de cancer para diminuir o nimero de casos de cincer de pulmdo, através de
desenvolvimento de grupos que auxiliem as pessoas a parar de fumar. Obviamente, o
resultado que se busca ¢ a diminui¢iio do numero de casos de céncer de pulmio, sendo
entdo este o indicador principal. Porém, uma vez que o impacto no decréscimo do nimero
de casos de cancer somente podera ser detectado muitos anos depois, o grupo de methoria

optou pelo uso de medi¢des intermedidrias, como o nimero de pessoas que param de fumar,

43



apés a participagdo nos semindrios. O grupo de melhoria acredita fortemente que ©
decréscimo de fumantes terd um impacto depressivo no nimero de casos de cancer de

pulméo no firturo;

*  utilizar medidas multiplas, de forma a balancear os interesses e comprovar que, ¢ sistema
como um todo, foi methorado. Desta forma, evita-se que um processe seja melhorado em

fung8o da subotimizagdo de outro processo;

. ter, antes do inicio da coleta dos dados, explicitado as perguntas que se espera responder
com os dados. Assim, serd possivel verificar, antes ou durante a coleta dos dados, se os
dados necessérios para as perguntas pertinentes estéio sendo coletados de forma correta, bem

como se os niveis de estratificagdo utilizados mostram-se corretos;

. definir um plano de amostragem para a coleta dos dados, permitindo que as pessoas fagam

um trabalho melhor, pela diminuigdo da carga de trabalho, e reduzindo custo;

e desenvolver e testar um método de coleta de dados. Isto ira facilitar a coleta dos dados ¢
diminuir 0 nimero de erros. O formulério deve conter as instrugSes necessdrias para a

coleta de dados e a defini¢do dos termos;

. treinar as pessoas que irfio coletar os dados e fornecer a elas todas as instrugdes necessarias.
E necessario ter certeza que os dados estdio sendo coletados da forma correta, para isso, as
pessoas que irfo coletar os dados devem ter perfeito entendimento de como os mesmos
devem ser coletados. Os treinamentos devem incluir o por qué da coleta dos dados e a
importancia da mesma. O processo especifico de medicio deve ser revisto e praticado,
como através de estudos de Reprodutibilidade e Repetibilidade (R&R);

*  registrar todas as ocorréncias anormais ou erros durante a coleta de dados. As pessoas
responsaveis pela andlise dos dados irfio entfio investigar o impacto destas ocorréncias

inesperadas na conclusfo originada pelos dados.

Depois de definido o sistema de coleta de dados e elaborado o plano de coleta de dados,
pode-se calcular ou visualizar o nivel atual de qualidade da empresa, utilizando-se diferentes

ferramentas estatisticas propostas para esta fase, como graficos de distribuigiio de frequéncia,
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capabilidade do processo, cartas de controle, entre outras ferramentas propostas pelo modelo
DMAIC para esta fase.

a) Plano de Coleta de Dados

Um dos primeiros passos da etapa “medir” ¢ o desenvolvimento do plano de coleta de
dados, o qual serd utilizado para coletar a informagiio que ir4 auxiliar na identificacdo dos
comportamentos ¢ das causas dos problemas. Como ja descrito acima, Langley et al (1996)
recomendam que, antes de se iniciar a coleta de dados, deve-se ter explicitado as perguntas que se
espera responder, o plano de amostragem e o método de teste a ser utilizado. Cavanagh et al
(2002) recomendam entdo que, a partir da 4rvore de CTQ, elaborada na primeira etapa, sejam
definidos os principais dados a serem coletados, estabelecendo também os fatores de

estratificagfo criticos para a coleta de dados.

Segundo Cavanagh et al (2002), os fatores de estratificaciio poderfio fornecer dicas em onde
procurar as causas dos problemas, porém, uma ligio chave transcrita pelos autores & que “vocé
ndo pode estratificar dados sem que a informag&o para estratificago tenha sido coletada durante a
coleta dos dados. Por isso, & necessério definir todos os possiveis fatores de estratificagfio durante

a elaboragfo do plano de coleta de dados”.

Tendo os dados a serem coletados definidos e os fatores de estratificagio a serem
utilizados, deve-se estabelecer o formulério para coleta dos dados, bem como os procedimentos
operacionais, descrevendo o que serd medido e como, de forma a minimizar as interpretacdes

diferenciadas para a mesma situagfo.

b) -Cartas de Controle e Capabilidade do Processo

Nas dltimas décadas, uma forte tendéncia desenvolveu-se para a quantificacdo da
capacidade dos processos e para a padronizagio dos métodos para esta avaliagfo quantitativa, de
forma que eles possam ser usados para expressar a capacidade de uma ampla variedade de

Processos.

A quantificacio da capacidade do processo requer que se tenha um trabalho adicional sob a
forma de coleta e andlise de dados, por isso talvez, a maior parte do planejamento da qualidade

esteja sendo feita empiricamente, sem a avaliagio quantitativa do processo, e certamente, sem
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métodos padronizados de quantificagio. Por que agora precisamos ter todo esse trabalho
adicional? O motivo &é que as organizacdes que adotaram esses métodos de quantificagiio

obtiveram resultados sensivelmente superiores aos das empresas que ndo as adotaram (Juran,
1992).

Para ilustrar, na indistria automobilistica dos Estados Unidos da América, o
desenvolvimento de processo foi executado, por décadas, sem que se quantificasse a capacidade
dos processos de fabricagsio em atender aos requisitos estabelecidos pelos clientes. Durante essas
mesmas décadas, existiram muitos casos notérios em que os processos nio eram capazes de
respeitar as tolerincias projetadas para os produtos. Os planejadores desses projetos eram
engenheiros competentes, inteligentes e certamente treinados e experientes para usar a tecnologia
dos processos. Seu treinamento ¢ experiéneia os tornavam competitivos com planejadores que se
baseavam em treinamentos e experiéncias semelhantes. Porém, com o tempo, esses planejadores
perceberam que um novo nivel de competicio estava os ultrapassando. Concluiu-se que a
superioridade no planejamento devia-se, em parte, ao uso da quantificacfio da capacidade do
processo. Tomou-se, entdio, imperativo que se adotasse a quantificagio como ferramenta
competitiva no planejamento da qualidade, antes da implementag@o de novos processos, em que
sdo avaliados os dados da variagio natural do processo (ex. dados extraidos do controle
estatistico de processo) contra a tolerfncia estabelecida para O processo. As empresas
automobilisticas americanas adotaram também o controle estatistico de processo (CEP) em seus
processos, para auxiliar no monitoramento do comportamento dos processos, durante a producio

rotineira.

Através do controle estatistico de processo, é possivel medir a variagio do processo ¢
distinguir os dois tipos de variagdes definidos por Stewart, em 1920: as variagOes que indicam
que alguma coisa mudou (denominadas de causas especiais) ou as variacbes aleatorias
(denominadas de causas comuns). A idéia chave que estava por tras destes conceitos é que nio
deverfamos agir automaticamente a cada observagfio. Os dados deveriam ser plotados a0 longo do
tempo, em graficos chamados de “cartas de controle”. A partir destas cartas, & possivel observar o
comportamento do processo e estabelecer as agbes corretas ¢ as interferéncias que devem ser

realizadas no processo.
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Segundo Juran (1992), a variabilidade é universal. Ela afeta qualquer caracteristica de
qualidade de qualquer produto ou processo. Uma das maneiras de se medir a variabilidade ¢é
atraves do calculo do desvio padrio, representada pela letra grega sigma. O objetivo dos
programas de melhoria € entdo, principalmente, diminuir a variagiio existente nos processos, de
forma que os mesmos, cada vez mais, sejam capazes de fornecer produtos dentro da tolerincia

esperada.

Sendo assim, uma das formas de quantificagio da capacidade dos processos € através de
clculos de variabilidade, que consideram também a tolerincia dos processos. Na industria
automobilistica € comum que se exija que a capacidade do processo (seis desvios padrBes) niio
seja maior que 0,75 da faixa de tolerincia. Formulada ao contréario, a regra exige que a relagiio
entre a faixa de tolerdncia e a capacidade do processo seja de no minimo 1,33. Desta forma,
comparamos a capacidade do processo (seis desvios padrdes) com a tolerincia e estimamos qual
sera a fragéio defeituosa resultante sob condigBes normais de trabalho ideais (o processo nio sabe

qual ¢ a meta humana), chamado de indice de capabilidade do processo (Juran, 1992).
* Indice de Capacidade = Tolerdncia do produto /6 &

No caso das indistrias farmacéuticas, o indice de “capabilidade do processo” ¢€ utilizado
para analise da conformidade dos resultados obtidos com as especificagdes estabelecidas para
aquele produto, a partir de estudos clinicos realizados e conforme acordado com os orgdos
regulamentares. Para comprovar o atendimento do processo a estas especificacOes, tais empresas
adotam também a técnica de “validacio do processo”, onde sfo analisados extensivamente (3
lotes consecutivos, revisando todas as caracteristicas do processo relacionadas a qualidade, de
forma a garantir que todo o processo atende, com sucesso, as especificagles estabelecidas, de

forma reprodutivel.

¢} Pareto

A analise de dados para identificar os problemas principais € conhecida como Anélise de
Pareto. Pareto foi um economista italiano que verificou que aproximadamente 90% da riqueza em
seu pais era propriedade de aproximadamente 10% da populagio. Os graficos de Pareto podem
ser utilizados tanto para mensurar a freqiiéncia de cada desvio, como para mensurar a fregiiéncia
de cada causa. Segundo Qakland (1994), uma vez identificadas as possiveis causas para um
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determinado problema ou identificados os diferentes problemas a serem resolvidas, as analises de
Pareto podem auxiliar na identificacsio das causas principais ou prioriza¢io dos problemas que
devem ser tratados primeiramente. Acredita-se que o resultado mais provavel, quando se esti
analisando diferentes causas ¢ problemas, & que a maior parte (tipicamente 80%) dos erros ou
perdas € originada de pequenas causas (tipicamente 20%). A divisio ndo é exatamente esta com

os dados reais, porém, o efeito é praticamente o mesmo.

Para Cavanagh et al (2002), o primeiro passo no Pareto é determinar quais sio as barras
principais. Em seguida, deve-se focalizar nas causas potenciais que contribuem para os efeitos
relacionados com estas barras principais. Caso nio seja possivel identificar efeitos principais, &
necessario avaliar as possiveis causas para todos os efeitos ou olhar para o comportamento dos
dados.

2.3.3 Etapa “Analisar”

Na fase de andlise, segundo o método Seis Sigma, busca-se “analisar os dados coletados e
descobrir as causas dos problemas” (Cavanagh et al, 2002). O diagndstico, ou a atividade de
determinar a causa de um efeito, ira direcionar as dcdes a serem tomadas para a solugdo de muitos

problemas de qualidade.

Smith (1998), transcreve uma explicacio pratica para a relag@io causa e efeito. Segundo o
autor, causa € qualquer situag@o responsavel por explicar um efeito ou “um fator que, quando
presente ¢ sob condigdes especificas, faz uma diferenga critica para a ocorréncia de um
resultado™. A causa € o ativo, fator intruso responsavel pelo efeito, € a condigio ¢ a situago que
favorece a ocorréncia do efeito. Por exemplo, um incéndio pode ser causado por uma faisca (fator
causal), porém s6 ocorre na presenca de oxigénio e materiais inflamaveis (condigdes propicias

para a combustio).

A andlise das causas de um problema pode ser realizada de diferentes formas e em
diferentes niveis de profundidade. Cavanagh et al (2002) lembram das histdrias de Sherlock
Holmes, em que, a partir de algumas dicas, o detetive inglés resolvia os mais perplexos mistérios,
Diferente dos inspetores de Scotland Yard, que geralmente tomavam conclusdes ripidas e

prendiam as pessoas erradas, Holmes prestava atenciio as dicas sutis e gastava tempo para
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identificar o real culpado. Na novela, “A Study in Scarlet”, Holmes avisa que “é um grande erro
elaborar uma teoria antes de obter todas as evidéncias. Isto pode ocasionar preconceitos durante o

julgamento”.

Smith (1998) classifica as causas identificadas em dois niveis: causas precipitadas e causas
“de base”. A primeira refere-se aos fatores préximos que produzem um efeito. Ja a segunda,
refere-se as reais causas responsdveis pelo efeito, também chamadas de causa raiz. Ele define
“causa raiz” como sendo “raziio mais bésica para uma condigio indesejada ou problema a qual, se
eliminada ou corrigida, teria prevenido a ocorréncia ou existéncia do problema”. Este conceito
evita que o diagndstico seja interrompido brevemente. As causas precipitadas podem ser

identificadas, porém, se as causas raizes nfio sio eliminadas, novos problemas irfio surgir.

Juran (1992) diferencia o planejamento da qualidade do aperfeigoamento da qualidade com
o seguinte exemplo: “um gerente estd plantado num pantano cheio de jacarés. Ele comega a matar
0s jacares, um a um” ~ trata-se de uma vers#o “reptiliana” de aperfeicoamento através de projetos
consecutivos. Mas essa tarefa nunca terminard, pois mais e mais jacarés surgem. Pela
classificagdo de Smith (1998) descrita acima, podemos dizer que estamos tratando as causas
“precipitadas” do problema. A solugfio definitiva, para o caso em questio, é secar o pantano,
eliminando, entfo, a causa raiz do problema. Nesta analogia, aperfeigoamento através de projetos
consecutivos corresponde a matanga dos animais, um a um. A nova abordagem ao planejamento

da qualidade consiste em secar o pantano.

Juran (1992) também nos d4 um exemplo real. No lancamento de produtos de algumas
industrias (por exemplo, automobilistica), uma grande quantidade de problemas cronicos de
qualidade estd relacionada com a incapacidade dos processos de fabricagio em atender as
tolerdncias determinadas pelos projetistas. Os dois eventos principais deste processo sio
determinar as tolerncias e tentar respeitar essas tolerincias na fabrica. Os dois eventos ndio sio
diretamente consecutivos. Eles estdo separados por um periodo que, freqiientemente, se estende a
um ou dois anos. Sempre que ndo é possivel respeitar as tolerncias durante o processo fabril, ha
um problema cronico de qualidade, e, conseqlientemente, imensos desperdicios crénicos.
Portanto, para Juran, a eliminagdio dos principais fatores que podem ocasionar defeitos de

fabricacio deve ser realizada durante a fase de desenvolvimento do produto.
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Muitas empresas t&m se langado no aperfeigoamento por projetos consecutivos. Os projetos
escolhidos incluem casos de incapacidade dos processos da fabrica em respeitar as tolerancias
projetadas. Tais projetos, geralmente s3o bem sucedidos. A equipe do projeto diagnosticou os
sintomas, encontrou as causas ¢ providenciou os remédios. Os beneficios foram consideraveis, e
todos festejaram. Mas os remédios receitados em todos esses projetos de aperfeigoamento
individuais ndo combateram as causas basicas, que criou todos os problemas de qualidade. A
causa bésica era o fato de que, no momento de determinar as tolerincias, os projetistas estavam,
unilateralmente e sem intengBes, criando problemas cronicos para a fabrica. Um remédio para
esta causa bisica requer uma revisdo do processo de planejamento do novo produto. Juran, nestes
exemplos, diferenciou o “planejamento da qualidade” do “aperfeicoamento da qualidade”, porém,
nio podemos concluir que o “aperfeicoamento da qualidade” € menos importante que o
“plangjamento”. Ambos sio processos conduzidos de forma muito semelhante, diferenciando-se
apenas no momento em que estas técnicas sdo aplicadas. A melhoria do processo de
“planejamento da qualidade™ apenas minimiza a ocorréncia de problemas nas 4reas de produgio,

reduzindo gastos com desperdicios e perdas.

Tanto durante o planejamento quanto durante o aperfeicoamento da qualidade dos
processos, uma fonte de consideravel confusio, presente na fase de analise, ¢ a defini¢iio da
relagdo entre problema, sintoma e causa. A confusio geralmente aparece na freqiiente questio:
“Isto ¢ um problema ou um sintoma?”. Esta questio erroneamente presume que um problema ndo
pode ser um sintoma, como se fossem categorias contraditérias, como leve e pesado. Segundo
Smith, um problema é uma situagfo que requer uma melhoria, sintoma é o efeito de uma causa.
Defeito ¢ um problema, mas também é um sintoma de uma situag@o problematica basica que esta

causando o defeito.

As andlises de tendéncias podem ser realizadas focando-se os sintomas ou as causas. A
analise de cada um deles individualmente possui vantagens ¢ desvantagens. Quando analisamos
os desvios através dos sintomas, podemos levantar o indice de ocorréncia de cada sintoma e trata-
los individualmente, utilizando-se os dados histéricos para a determinagfo das diferentes causas e
soluces (Smith, 1998), porém, desta forma podemos ofuscar situagdes problematicas comuns

que estio ocasionando diferentes sintomas. Analisando-se somente as causas, podemos estar
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originando falsos indicadores, uma vez que as analises individuais, caso a case, podem nio estar

indicando a verdadeira causa raiz para cada um dos sintomas.

A literatura descreve diferentes ferramentas que podem ser utilizadas nesta fase. A seguir,
encontram-se  descritas resumidamente as revisdes bibliograficas para algumas destas

ferramentas.

a) Diagrama de Causa e Efeito

O Diagrama de Causa e Efeito, também conhecido como Diagrama de Peixe (devido 2o seu
formato) ou Diagrama de Ishikawa (em homenagem ao seu criador) é uma das ferramentas mais
comumente utilizada para a identificagiio da causa raiz de um problema. Segundo Oakland (4),
este diagrama € a melhor maneira de se organizar e analisar os inputs que afetam a qualidade de

determinado produto ou servigo.

O primeiro diagrama de causa e efeito foi desenvolvido pelo Dr. Kaoru Ishikawa, da
Universidade de Toquio, em 1943, enquanto ele explicava para alguns engenheiros no “Kawasaki
Steel Works” como varios fatores podem ser listados e organizados de forma a facilitar a
identificagio da relagdo entre eles. Segundo Ishikawa (1982), as variagdes de um processo sdo,
geralmente, devido a diferencas nos materiais, nas méaquinas e equipamentos, nos métodos de
processo ou nas formas de medi¢#io. Atualmente, s3o incluidos nesta analise também fatores

relacionados com os operadores € com o meio ambiente.

No desenvolvimento do diagrama de Ishikawa, o efeito ou incidente que estd sendo
analisado aparece na ponta da flecha horizontal. As causas potenciais sio apresentadas com setas
que se prolongam até a seta que se liga ao efeito principal. Cada seta pode ter outras secundarias,
conforme os fatores ¢ as causas principais tornam-se mais especificas (Oakland, 1994). Como
descrito acima, no diagrama de Ishikawa, normalmente, utilizam-se como entradas para as setas
maiores, os 6M (meio ambiente, método, medida, matéria-prima, mio-de-obra e maquina). Desta
forma, € possivel auxiliar no direcionamento dos pensamentos entre os grupos durante a reunifio

de “brainstorming”.
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b) FMEA

A analise dos modos de falha potenciais e seus efeitos (FMEA) é uma técnica que facilita o
processo de methoria. Segundo Yilmaz et al (2000), o FMEA (“failure mode and effects analysis”
— andlise dos modos de falha e efeitos) é uma técnica que pode ser utilizada para identificar
mecanismos potenciais de alto risco de falha que um processo pode enfrentar, em conjunto com
contra-medidas para eliminar estes riscos no futuro. Esta ferramenta tem o proposito pringcipal de
antecipar problemas, de forma que seja possivel tomar a¢Oes para prevenir, reduzir ou eliminar os

riscos relacionados ao processo em questio.

Para Oakland (1994), a ferramenta FMEA ¢ til quando se deseja determinar os aspectos do
projeto de produto, da produgdo ou da operagio que sdo criticos para os varios modos de falha,

podendo assim, identificar os inimigos e melhor combaté-los.

Os principais beneficios de um FMEA bem executado incluem: melhoria na funcionalidade
e na robustez do produto, redugo de custos inadvertidos, redu¢o dos niimeros de problemas no
dia a dia de produgfo, melhoria na seguranga dos produtos e implementagiio de Processos e
redugio dos problemas no processo de negécios. A literatura descreve o uso desta ferramenta em
duas situagBes: durante o desenvolvimento de processos (“FMEA de desenvolvimento™) e

relacionada com os processos em si (“FMEA de processo”).

O procedimento descrito por Oakland (1994) para a elaboragdo do FMEA inicia-se com a
identificagdo dos componentes do produto ou sistema ou fungsio do processo. Em seguida, ele
recomenda que sejam relacionados todos os modos de falha de cada componente, seguidos dos
efeitos causados por cada modo de falha na fungfio do produto ou sistema. Relacionam-se entiio
as possivels causas para os modos de falha. Terminado o levantamento dos modos de fatha,
efeitos e causas provéveis, realiza-se a priorizagio, através da classificagdo de cada modo de
falha em probabilidade de ocorréncia, gravidade ou criticidade da falha e dificuldade em se
detectar a falha, antes que o produto seja utilizado pelo consumidor. Depois de realizada a
classificago quanto a severidade, ocorréncia e detecgiio, é calculado o indice de risco ou ntimero
de prioridade de risco (NPR — Numero de Prioridade de Risco), para cada modo de falha. Tem-se
entdo uma priorizagio relativa de cada modo de falha nas atividades de preveng3o das fathas. Por

fim, em uma matriz do FMEA, indica-se as agSes recomendadas para os itens priorizados e os
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prazos para cumprimento das agdes (Oakland, 1994). Esta matriz se tornaré um documento vivo,
o qual devera ser constantemente revisado e atualizado, bem como se tornard uma fonte rica de

informagBes técnicas, que podera ser utilizada sempre que identificada falhas durante o processo

produtivo.

¢} Estratificacdo

Como j4 descrito na fase de “medir”, a estratificagdio pode fornecer dicas em onde procurar
as causas dos problemas. Esta ferramenta simplesmente divide os dados coletados em grupos
significativos, como turnos de produgo, bicos de enchimento de um equipamento, estagio do
ano, permitindo que seja realizada a andlise da diferenca de comportamento dos dados entre os

diferentes grupos.
2.3.4 Etapa “Melhorar”

Na fase de “melhoria”, buscamos, como o préprio titulo diz, melhorar o processo em
analise. Depois de todo o trabalho de detetive realizado nas fases de definir, medir e analisar, é
necessario migrar da fase de ser um detetive, que detalha dados, para um criador de processos
inovadores. As habilidades necessarias para analisar os dados sfo muito diferentes das
habilidades necessérias para criar ou melhorar processos (Cavanagh et al, 2002). O propésito
desta fase & encontrar e implementar solugdes que irfio eliminar as causas dos problemas, reduzir

a variag#o de um processo ou prevenir a recorréncia de determinado problema.

Cavanagh et al (2002) alertam para os riscos desta fase. Segundo os autores, sempre existira
o perigo da equipe buscar modificagBes menores, ou seja, apenas modificagdes como “aumenta
méo-de-obra”, “elimina o passo um”, ao invés do buscar grandes modificagdes que realmente
irdo resultar em melhorias substanciais. Langley et al (1996) descrevem que, muitas vezes, no
desenvolvimento de mudangas, as pessoas tendem a identificar acdes “mais do mesmo” — mais
pessoas, mais recursos, mais tempo, mais inspegdes. Para o autor, apesar destas agbes serem
comumente utilizadas, nenhuma delas ird alterar o comportamento basico do processo que se
deseja melhorar. Elas podem resultar em pequenas melhorias em curto prazo, porém
provavelmente ir2o adicionar custos ¢ complexidade ao sistema. Existem algumas situagdes em

que a acdio “mais do mesmo” pode auxiliar para se atingir a melhoria esperada (como em

adicionar roupas quentes para combater o frio). Em muitas outras situagdes, porém, este tipo de
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solugio ndo atinge a melhoria esperada, uma vez que a estrutura do sistema n#o sofreu alteracdes.
Estas soluges podem, muitas vezes, contribuir para o problema, ou até se tornar o problema. O
autor ainda exemplifica casos em que solucBes deste tipo sio propostas: problemas em se atingir
as especificagdes do cliente — adiciona-se mais recursos, mais dinheiro, mais tempo, mais
pessoas; problemas com o produto — adiciona-se mais inspe¢des; problemas com a variagiio do
processo — adiciona-se mais ajustes; problemas com a aderéncia aos procedimentos — adiciona-se
mais procedimentos ou define-os de forma mais ri gorosa; problemas com disciplina — adiciona-se

mais restri¢des.

Langley et al (1996) descrevem também outro erro comumente cometido durante o
desenvolvimento de mudangas: a procura pela alteragiio perfeita ou a sindrome da utopia, a qual
gera a paralisia de agdes. Como as pessoas estio ocupadas procurando pela mudancga perfeita,
elas ndo tém tempo para testar as mudangas. E, muitas vezes, ndo fazer nada pode ser um risco

maior do que tornar pequenas acdes.

No desenvolvimento de mudangas, ¢ importante distinguir entre mudangas requeridas para
manter a organizagdo funcionando diariamente (alteragdes de primeira ordem) e¢ mudangas
requeridas para criar novos sistemas ou melhorar os sistemas existentes (alteracdo de segunda

ordem).

As alteragGes de primeira ordem so requeridas para manter o sistema no seu nivel atual de
performance e controle. Um exemplo basico seria um ajuste de um equipamento, logo que é

identificado um ponto fora do controle. Alguns aspectos destas alteracGes sio:

*  tratam-se de corregbes ou alteragdes feitas rotineiramente, para resolver problemas ou reagir

a circunstancias especiais;
* geralmente resultam em colocar o sistema de volta para onde ele estava um tempo antes;

° algumas vezes, sfo alteragdes que implicam em troca de interesses ou caracteristicas {como

aumenta a qualidade mas também aumenta custo, reduz erros mas também reduz volume);

. seus impactos sdo geralmente sentidos imediatamente ou no futuro proximo.
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A grande maioria dos problemas deve ser tratada como alteragdes de primeira ordem. Por
exemplo, um cliente pode nio receber uma carga esperada porque houve um tombamento do
caminhdo no caminho, um médico pode ser chamado para uma emergéncia, afetando o tempo de
espera dos pacientes com horério marcado ou o uso de uma matéria-prima de ma qualidade ira
resultar em problemas no produto final. Em cada um destes problemas, € necessério fazer alguma
alteragéio de imediato de forma a trazer o sistema de volta. Estas circunstincias especiais podem
também afetar custos, uma vez que materiais serfio destruidos, lotes poderdo ser perdidos, clientes

poderdo ficar decepcionados (Langley et al, 1996).

As alteragBes de segunda ordem requerem melhorias nos niveis histéricos do processo, de

forma a evitar a recorréncia dos problemas. Alguns aspectos de melhoria de segunda ordem s3o:
. elas resultam de novo desenho ou re-desenho de um aspecto do sistema;

*  clas sdo necessdrias para a melhoria de um sistema que n3o & infestado por problemas;

*  elas fundamentalmente modificam como o sistema funciona ou o que as pessoas fazem,

. elas geralmente resultam em melhorias em diferentes indicadores simultaneamente, como

melhoria da qualidade e diminui¢fio de custo;
. seu impacto serd sentido no futuro.

Para uma melhoria de segunda ordem, o importante nfio é o tamanho da mudanc¢a, mas o
impacto da mesma. Grandes melhorias podem muitas vezes ser realizada através de pequenas

melhorias realizadas diretamente nos lugares certos do sistema.

Nesta fase, a literatura recomenda-se que sejam utilizadas técnicas de criatividade e
“brainstorming”, para a identificacio de solugdes, matrizes de priorizacio, para priorizar as
solugGes identificadas, testes “pilotos”, para garantir a efetividade das agBes propostas, e

padronizagdo ¢ documentag#o, para garantir a manutengio das modificagdes implementadas.

Antes da implementagdio das modificagBes, deve-se fazer uma anilise formal de prés e
contras, custos e beneficios para as diferentes solugdes originadas pelas técnicas de criatividade.

Algumas vezes, € necessario realizar uma analise mais detalhada destas solugSes, como através
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da ferramenta de matriz de decisio baseada em critérios (ou matriz de priorizagio), na qual uma
lista de solugdes ¢ comparada contra critérios previamente estabelecidos e, entfo, contabilizados
quanto a capabilidade de atender a estes critérios. Tipicos critérios s&o: custo de implementagiio;
habilidade para atender aos requisitos do cliente; Impacto em outros processos; tempo para
implementa¢io da solucfio; complexidade e conhecimento requerido (quanto menos, melhor).
Estes fatores sdo colocados em uma matriz e o time pontua cada uma das solugBes contra estes

critérios, identificando a solugdo de maior potencial.

Abaixo, encontra-se descrito de forma um pouco mais detalhada uma das ferramentas que

se mostra 1til para este trabalho.

a) Fase Piloto

Quando se estd fazendo uma mudanga, é importante distinguir entre testar ¢ implementar.
Os testes so realizados para avaliar uma ou mais alteracBes realizadas em um processo. A
implementacfo fard com que as alteragdes sejam incorporadas no dia a dia de trabalho ou na
proxima versdo do produto. A importncia pratica de se testar as mudancas antes de implementa-
las ¢ que durante os testes & esperado que falhas possam ocorrer e vocé poderad aprender com
estas falhas. Isto justifica o por qué dos testes serem realizados em pequenas escalas, para
aumentar o conhecimento e minimizar os riscos. Depois que uma alteragio é implantada, €

sempre esperado que apenas pequenas falhas ocorram.

Para toda mudanga desenvolvida, Langley et al (1996) recomendam fortemente que a
mesma seja testada, antes que seja respondida a quest3o “quais as mudangas que podemos fazer
que resultardo em melhoria”. O teste da mudanca permite que sejam avaliados o impacto da
mudanga e sua efetividade. A importancia pratica de se testar as mudangas antes de implementa-
las € que, durante os testes, € esperado que falhas ocorram e entiio vocé podera aprender com
estas falhas e buscar corregdes, antes de incorporar a modificacio ao processo. Isto justifica o por
qué dos testes serem realizados em pequenas escalas, aumentando o conhecimento e
minimizando os riscos. Depois que uma alteragio é implantada, é sempre esperado que apenas

pequenas falhas ocorram.

Testar mudangas geralmente tornam as pessoas nervosas com relagdo aos resultados.

Algumas vezes, os resultados mostram o oposto do esperado, porém, o aprendizado que foi ganho
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durante o teste ¢ muito valido e significativo. Infelizmente, muitos enxergam este resultado como
uma fatha. As pessoas que trabatham com melhoria reconhecem que alguns testes podem gerar
resuitados opostos aos esperados e reconhecem que 0 sucesso de um teste & proveniente do que é
aprendido durante o mesmo, independente do que o teste resultard (resultado positivo ou
negativo). O foco do processo de melhoria deve ser realizado no aprendizado ¢ no aumento do
conhecimento do processo, uma vez que é a partir deles que irfio surgir mudangas de sucesso
{Langley et al, 1996).

Dois pontos importantes que devem ser considerados durante os testes sio o uso da menor
escala representativa possivel e a inclus@o de fatores que poderdo afetar o processo no futuro. Da
mesma forma como ¢ feito antes de se iniciar uma coleta de dados, em que se deve ter em mente
a pergunta que se espera que os dados respondam, deve-se ter em mente, antes de se iniciar os
testes, a predi¢do de que melhoria se espera que ocorra no processo, apés a alteragio, utilizando-
se, para isso, medidores ou indicadores e o racional para a modificagfio. Esta predi¢@io podera ser
feita em diferentes niveis de confianga (alto, médio ou baixo). Langley et al (1996) recomendam
que, quanto menor o nivel de confianga da predicio de melhoria, menor deve ser a escala

utilizada para o teste, minimizando riscos e desperdicios.

Portanto, primeiramente deve ser realizado o planejamento dos testes, definindo claramente
os objetivos que se esperam alcangar com o “piloto”. Normalmente, nesta fase, espera-se
aumentar o nivel de confianga que uma alteragfio ird gerar uma melhoria, avaliar os custos
referentes 4 mudanca e avaliar possiveis impactos e efeitos colaterais que podem ser gerados.
Somente entdo, sdo executados os testes propriamente dito, garantindo-se que todo e gualquer
evento anormal seja devidamente documentado. Posteriormente, realiza-se a analise dos
resultados obtidos, concluindo-se se foi possivel ou nfio aumentar o nivel de confianga que a
modificagio proposta serd uma melhoria (cuidados devem ser tomados para minimizar o efeito da
influéneia da prépria execugio do teste nos funcionarios). Langley et al (1996) recomendam que,

para a execucdo dos testes, seja utilizado o PDSA.

b) Plano de implementacio

Depois de concluidos os testes ¢ verificado a efetividade das modificacdes propostas, é o

momento de implementar tais modificagdes, tornando-as parte da atividade rotineira. A
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resisténcia na implementagdio de mudancas tende a ser mais significativa que durante os testes,
uma vez que o envolve um namero maior de individuos. Assim sendo, ¢ importante o
desenvolvimento de estratégias que minimizem esta resisténcia, através de alteracdes nos
procedimentos, folhas de processo, treinamento dos envolvidos e, tambem, estabelecimento de
medigdes periddicas, que garantem que as acBes foram realmente mmplantadas e a melhoria

alcangada (Langley et al, 1996).

Para a implementago destas acSes, recomenda-se que seja utilizado um diagrama, como o
diagrama de Gantt. H.L. Gantt notou a deficiéncia do controle visual ¢ imediato da produgo, e
imaginou um grafico que pudesse demonstrar com clareza a situagdo atual, indicando também o
tempo de execucdo previsto e o tempo de execugdo real. O diagrama de Gantt ¢ uma disposigio
grafica que detalha, cronologicamente, cada tarefa a ser executada, através de uma barra
horizontal. O comprimento desta barra indica a duragdo planejada para a atividade. Podem ser
acrescentados tambem os responséveis por cada uma destas atividades, a inter-relagio entre elas

e, quando necessario, os custos envolvidos em cada etapa.
2.3.5 Etapa “Controlar”

Na etapa de “controle”, basicamente, buscamos comprovar a eficacia da melhoria proposta,
ap0s a sua implementaciio na atividade rotineira. Langley et al (1996) traduzem o termo
“controlar” como “manter um processo que sua operagdo € estdvel, preditiva e atende as

especificagSes™.

Segundo estes autores, fazer algo novo e diferente, por um tempo, geralmente nio € tdo
dificil, ou seja, com um pouco de esforgo, as pessoas irio moldar seus esforgos para a solugio
proposta pelo time. O dificil € manter o novo modelo ou solugfio, em longo prazo, eliminando os

velhos habitos.

Para garantir a manutengio da melhoria, Langley et al (1996) descrevem quatro pontos

principais:

. Disciplina: a manutengio da melhoria estard nas maos dos funcionarios e sujeito a sorte,

nZo habilidade, caso a disciplina ¢ os processos pré-ativos niio estejam implantados.
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. Documentagio da melhoria: apoés a conclusio da fase piloto, deve-se documentar e
padronizar o novo processo. Oakland (1994) nos alerta para ndo nos enganarmos pela
simplicidade de um processo, pensando que hé apenas uma maneira de opera-lo. Existe uma
infinita variedade de formas de se fazer a tarefa mais simples de todas. O autor lembra-se de
ter visto varios participantes de um curso descobrirem 14 métodos diferentes de transformar

uma folha A4 em folha A5 (metade da A4) em uma simulag@o de tarefa de produgdo.

. Estabelecimento de medidas de processo: uma vez que as melhorias foram executadas e
os resultados documentados, deve-se continuar a medir a performance do Processo
rotineiramente, ajustando as operacgdes quando os dados claramente indicam que vocé deve
interferir ou quando os requisitos dos clientes sio modificados. Para isto, devem ser
identificadas as medidas chaves que irdio permitir que o time e seus sucessores mantenham ¢
gerenciem o processo ao longo do tempo. Geralmente, estas medidas sio realizadas nas
saidas dos processos (identificadas no SIPOC), nas entradas criticas do processo, auxiliando
a predizer a qualidade dos processos ou ainda podem ser executada outras medidas do
processo que estdo relacionadas com as melhorias. Uma vez estabelecidas estas medidas,
estas se tornardo a melhor forma de caracterizar e monitorar periodicamente o processo.
Para isto, pode-se utilizar cartas de controle, graficos de tendéncia, Paretos, entre outras

ferramentas j& descritas neste trabalho ou na literatura em geral.

d Construindo um plano de gerenciamento de processo: ¢ importante também que se tenha
um plano de adverténcia e resposta aos problemas, uma vez que mesmo um processo bom
pode ter seus problemas. Este gerenciamento envolve o desenvolvimento da vis3o atual do
processo e a defini¢fo de alarmes de ag3o, concertos ripidos e planos de melhoria continua.
Os planos de melhoria continua sdo definidos através da avaliagio continua das ocorréncias
de problemas e do plano de resposta no processo, os quais fornecem uma base para decidir

onde ¢ necessario ter um time Seis Sigma agindo nas partes fracas do processo.

A maneira mais prética e eficaz de se implementar a fase de controle ¢ através dos sistemas
de informag@ic. Tais sistemas podem ser utilizados para 2 manutencio e controle dos
procedimentos operacionais, bem como para facilitar a coleta de dados, permitindo que os

mesmos sejam facilmente coletados e estejam prontamente disponiveis.
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Na fase de controle, ap6s a documentagio do novo processo, através de procedimentos
operacionais, e apds a validagfio do processo, normalmente utilizam-se as mesmas ferramentas

descritas para a fase “medir”, para monitorar estatisticamente o Processo.
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Capitulo 03
Método de Trabalho

3.1 Objetivo

Para o desenvolvimento deste trabalho, foi utilizado o modelo DMAIC, para:
. Avaliar o atual processo para analise de nio conformidades de uma industria farmacéutica;

*  Desenvolver um modelo para anélise sistémica das nio conformidades, com o intuito de

priorizar as areas de majores riscos;

*  Desenvolver indicadores preditivos nos sistemas de planejamento da qualidade

identificados ¢como mais criticos.

O estudo de caso realizado para este trabalho foi baseado em fatos reais, entretanto, os
nomes, as descricbes das ndio conformidades e os indices de ocorréncia foram modificados,

devido ao carater de confidencialidade destas informagdes, mantendo-se os padrdes dos dados.
3.2 Mdétodo

O método de trabalho utilizado foi o modelo DMAIC, descrito pelo programa seis sigma ¢
apresentado na revisdo da literatura. Para cada uma das fases, foram coletados os dados

necessarios para a analise do processo e definigio das melhorias a serem implementadas.

A coleta de dados incluiu a analise dos registros de nio conformidades de uma empresa,

conforme apresentado abaixo:
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. sistema para tratamento de nfio conformidades: foram avaliados aproximadamente 380
registros individuais de nfio conformidades, bem como os relatérios mensais de ndo

conformidades.

. sistema para tratamento de reclamagdes da praga: foram avaliados os graficos de Pareto
utilizados para andlise das reclamacdes, identificando as desvios de maior incidéncia e

maior criticidade.

. Programa de validagio de processo: foram avaliados aproximadamente 200 registros de niio

conformidades identificadas durante a validagdo dos processos de fabricagio.
3.2.1 Modelo DMAIC

Para cada fase do modelo, foram elaboradas perguntas para as quais buscavam-se respostas
ao final daquela etapa, de forma a orientar os passos a serem dados no desenvolvimento do

projeto.

A primeira etapa do modelo DMAIC é “definir o problema que seri analisado”. As

perguntas elaboradas para esta fase foram:
* Qual o escopo do trabalho? Como fimciona o processo em analise?

* Quais sistemas sfo responsaveis pelas atividades de “planejamento da qualidade”, no

processo em analise?

* Quais séo ¢ onde podemos medir as caracteristicas criticas para a qualidade do processo ¢

para o cliente?

Na etapa “Medir”, as principais respostas buscadas foram:

* Qual a situagfio atual do processo quanto ao atendimento aos requisitos do cliente e

requisitos regulatorios?

* Quais s@o as atuais formas de medigo do processo em anélise ¢ quais sio suas

deficiéncias?
* Quais dados devem ser coletados para que sejam alcangados os objetivos tragados para o

projeto e como os mesmos devem utilizados para “medir” o processo atual?
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Na etapa “Analisar” foi realizada a andlise dos dados para responder as seguintes questdes:

* Quais s80 0s processos ou sistemas que apresentam maiores riscos de “ndo qualidade” e

necessitam projetos de methoria Seis Sigma?

* Quais s30 os sistemas de “planejamento da qualidade” que carecem de indicadores

preditivos? Quais sdo as causas principais para os desvios identificados nestes sistemas de

“planejamento da qualidade™?

* Que indicadores preditivos mostram-se apropriados para identificagdo dos possiveis

desvios que podem ocorrer, ainda na fase de desenvolvimento do processo.

A fase de “melhorar” foi desenvolvida conforme descrito na bibliografia. Primeiramente foi
executado uma fase piloto, para verificar a eficicia e viabilidade das agSes sugeridas, e, em

seguida, iniciou-se a implementagio do novo processo.

Na fase “Controlar”, devemos garantir que 0 novo processo proposto mostra-se
implementado, eficaz e estavel. Para garantir esta situagfio, foram tomadas algumas agdes,
seguindo-se as orientagles descritas na revisdo da bibliografia por Langley et al (1996). Para
garantir a manutencio da melhoria foram estabelecidos processos ¢ procedimentos para

disciplina, padronizacdo, medidas de processo e um plano de gerenciamento do processo.
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Capitulo 04

Resultados e Discussoes

O estudo de caso descrito neste trabalho foi desenvolvido em uma empresa farmacéutica,
instalada no Brasil hd mais de 50 anos. Atualmente, a empresa conta com o auxilio de
aproximadamente 350 funcionarios (sendo basicamente 2/3 destes funcionirios operacionais e
1/3, administrativos), sendo responsivel pela fabricago, acondicionamento e distribui¢do de
produtos farmac€uticos. A empresa contempla em seu portifélio um niimero aproximado de 150

diferentes apresentagdes de produtos, sendo todos estes classificados como medicamentos.

Abaixo encontram-se descritos os resultados obtidos para cada etapa do modelo DMAIC

desenvolvido.
4.1 Etapa “Definir”

Para responder as questSes descritas para esta etapa foram utilizadas algumas das
ferramentas descritas na revisdo bibliografica. Primeiramente, foram detalhados o contrato do
projeto (anexo 01) e o mapeamento do processo em questio (SIPOC), apresentado na figura 7, de

forma a determinar os principais objetivos ¢ o escopo do trabalho.

Nesta fase, foram identificados ¢ nomeados também os principais sistemas da qualidade
implementados na empresa que atuam como sistemas de “planejamento da qualidade”, conforme
descrito por Juran (1992). Estes sistemas séio responsaveis, basicamente, pelo desenvolvimento de
produto ou processo (como processo, entendemos processo produtivo e processo de conirole ou
garantia da qualidade). Para auxiliar na identificacio destes sistemas da qualidade foram
utilizados os 6 M (material, método, mio de obra, maquina, medigio e meio ambiente), conforme

apresentado na tabela 2.
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FORNECEDORES ENTRADAS PROCESSQ SADAS CLIENTES
Pracedimentos e Retatérios
Geréngia Especificacies mensais Geréncia
Resultados fora do Clientes e
Laboratérig especificade 'ND:)CEASE g ES Acdes Corretivas consumidores
Agéncias
Formecedores Desvies de Materiais CONFORMIDADE Regulatdrias
Recebimento
Desvios de
Manufaiurz Produto/Processo
Pesquisa Retrabathos
Validacao
Atendimento ao
Consumidor Reciamacdes
Identificaggo da Nao | Registro da Nao Classificagéio em | Cos;'l:él;;i;dos Analise dos
Conformidade Conformidade Categorias gréficos e tabela Dados

Figura 7 - Mapeamento macro de processe de anilise dos indicadores de nio conformidade (SIPOC).

INPUTS SISTEMAS P/ IND. PREDITIVOS
Desenvolvimento e Qualificasio de Fomecedores de Matéria-Prima
MATERIAIS Desenvolvimento ¢ Qualificagio de Fomecedores de Material de Embalagem
(Matérias-Primas e Materiais |Controle de Novos Projetos {Fabricacio)
de Embalagem) Coutrole de Novos Projetas (Acondicionamento)
Controle de Mudangas
Controle de Novos Projetos (Fabricagiio)
i Conirole de Novos Projetos (Acondicionamento)
METODO

Controle de Novos Projetos (Procedimentos de Limpeza)
Controle de Mudangas

Auditoria

Desenvoivimento e Qualificagiio de Beneficiadores

(Processo de Fabricagao e
Acondicionamentg)

Controle de Novos Projetos (Fabricagio)
Controle de Novos Projetos {Acondicionamento)

MAQ DE OBRA Controle de Novos Projetos (Equipamentos)
Supervisio
Auditoria
Controle de Novos Projetos (Equipamentos)
MAQUINA Programa de Manutengio Preventiva
{Equipamentos / Sistemas  [Programs de Monitoraments Microbiano
Cemputadarizados) Controle de Mudangas
Auditoria
Programa de Calibragdo de Equiparnentos
MEDICAD Programa de Manuengio Preventiva
Auditoria
Programa de Monitorarmento Micrabiano
MEID AMBIENTE Controle de Novos Projetos (Instalagdes)

Auditoria

Tabela 2 - Levantamento dos sistemas responsiveis pelo “planejamento de qualidade” para as principais
entradas do processo.
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Tais sistemas deverfio ser utilizados como fatores de estratificagfio, durante as fases de
“medir” e “analisar”, identificando e priorizando os sistemas que mais carecem da implementacio
de indicadores preditivos, para prevenir possiveis fathas ainda na fase de desenvolvimento do

processo e minimizar fathas futuras no processo rotineiro de produgdo.

Para finalizar a etapa “definir”, foram detalhadas as necessidades criticas do cliente, através
do diagrama de arvore de CTQ. Neste diagrama foram detalhados os sistemas que poderiam ser

utilizados para medir o indice de nfio conformidades nas industrias farmacéuticas (figura 8).

Apds toda esta anlise inicial realizada, foi possivel responder as perguntas propostas para esta

fase:
*  Qual o escopo do trabalho?

Este trabalho sera focado na manufatura de produtos farmacéuticos, analisando,
primeiramente, os registros de niio conformidades, reclamagdes da praga e relatérios de validagiio

de processo.
* Como funciona o processo em anilise?

As ndo conformidades sdo identificadas e documentadas no momento de sua ocorréncia. Cada
ndo conformidade ocorrida € registrada em um formulario especifico, dependendo da origem da
ndo conformidade. Existem registros de nio conformidades para laboratérios, reclamagdes da
praga, retrabalhos, validagBes de processos e métodos analiticos, auditorias internas e para o
processo produtivo, incluindo armazenamento, produgio e distribui¢do. Cada um destes sistemas
possui seu proprio sistema de documentagfio. Todos eles geram, diariamente, a necessidade de
diferentes agbes corretivas, que implicam em custos, algumas vezes elevados, mas possuem
pouca efetividade. A falta de indicadores efetivos para a identificag@io dos principais problemas
gera um acumulo de atividades de methoria que, frequentemente, ndo sio realizadas seguindo um
ciclo completo de methoria. Outro ponto importante é a necessidade de recursos para a realizagdo
das diferentes agGes corretivas. A falta de uma priorizacdo gera a necessidade de uma quantidade
de recursos ndo compativel com os recursos disponiveis. Por isso, a necessidade de focar as
atividades na implementagio das agbes mais importantes, disponibilizando os recursos humanos e

financeiros para resolver os problemas seguindo-se um racional de priorizagio.
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ARVORE DE CTQs

Necessidade Direcionador cras CTQs Nivei 2

Fomecedor (MP / MAE) Registro de Néo conformidade

Elivinagdc das ndo
conformidadas axtemas

Registro de Nao conformidade

Sevigo (beneficiadoras)

Reclamagéo da Praca

Dotumentacae Regisira de Nao conformidade

Mao de Chra Registro de N3a conformidade

Documentacao Registre de Nis conformidade

Aquisigdc de Materiais

Expeuydo do Ammazenamento | Euuinamantos Regisiro de Nio conformidade

Mao de Obra Registro de Nac conformidade

Registro do Ndo conformidade
Casenv. do processo Retrabatho
FRelatério de Validagao
{_ ReclamacdodaPraga
Ragistte de Ndo conformidade
Desenv. do ambalagern Ratrabalhe
|_ReclemagiodaPraca
Registro de Néo conforridade
Documentagé Retrabalhy
Eiiminag_éo das ndo Retatorio de Validacd
[conformldades ftemas Ragistro de Néo confermidade
Expeugio do Processa Equipamentos Retrabatho
Relatéric de Vafidacao
| ReclamasiodaPrmga
Mzo de Obra Retrabatho

Relatério de Validacda
Reclamacao da Praga

Investigacde ge jaboratdrio

b B OB

Q

m e QLI

2O T

Desernv. analitico

Regisira de Nao conformidade

Desenv, analiico Investigacdo de laboratério
Execugdo da Andlise Documentzedio Investigacdo de lahoratéric
Eguipamentos investigagdo de laboratdrio
Mac da Obra investigacéo de [aboratdrio

Decumentagio Registro g8 Nae conformidade
Execuydo do processo BQ Equipamentos Registro do N&o conformidade

{Méao de Obra Registro de Ndo conformidada

Geral - Especifco
Qulical g4 mader > Ficil de med:t

Figura 8 — Diagrama de drvore das caracteristicas criticas para a qualidade do processe de manufatura de
medicamentos.
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* Quais sistemas sd3o responsiveis pelas atividades de “planejamento da qualidade”, no

processo em analise?

Os sistemas responsiveis pelas atividades de “planejamento da qualidade™ (desenvolvimento
de produtos ou processos envolvidos com a manufatura) foram identificados a partir das entradas

do processo de manufatura e segnindo-se o conceito dos 6 Ms (tabela 2).
* Quais sfo ¢ onde podemos medir as caracteristicas criticas para o cliente?

As caracteristicas criticas para o cliente sfio diferenciadas para cada produto e consistem,
basicamente, no atendimento aos requisitos regulatérios e as especificagbes estabelecidas para
cada produto. O atendimento a estas caracteristicas pode ser medido através dos diferentes
sistemas de registros de desvios, sendo que os principais deles sfo os registros de nfio

conformidades e registros de reclamagées da praca, conforme demonstrado pela arvore de CTQ

(figura 8).

4.2 Etapa “Medir”

Para responder as questdes definidas para esta etapa foram, primeiramente, avaliadas as
atuais ferramentas em uso para a andlise de tendéncias de registros de ndo conformidades e

reclamagdes da praga.
4.2.1 Descricio da situacio anterior

Os atuais registros de nfio conformidades sfio coletados em um sistema eletrdnico de
monitoramento, o qual é utilizado para a emissiio dos relatérios mensais. A partir deste sistema,
sdo desenvolvidos diferentes tabelas e graficos para as anilises de tendéncias, sendo que os

principais deles sdo:

a) Analise do ndmero de nio conformidades por més: este grafico (figura 9) descreve o
numero de registros de nfo conformidades documentadas em cada mées, durante todo o
ano. Pela andlise da figura 9, pode-se concluir que o processo nfio se encontra estavel,
sendo 1dentificados diversos pontos fora dos limites de controle. Este grafico ndo se

mostra Util para avaliar tendéncias, uma vez que o mesmo inclui dados de diferentes
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processos € ndo considera o volume de produciio ou de entrada de materiais no més,
dificultando uma anilise quanto 2 tendéncias ou quanto a identificaglio do(s) processo(s)

ou causas especiais responsaveis pela nfo estabilidade do sistema.

Carta de Controle "c" ~ No. Nie Conformidades/més
&0 - 1
s LCS =48,65
:
< 40- / \/\ A
o
B
E _ A Fu
8 30 \./ C=31,75
=
=
8
20+
; tCI =34,85
104 ! 1 1
3 H EH T 11 T I T T T H 1
jan fev mar abr mai jun jui ago set out nov dez
Més

Figura 9 — Carta de controle “c” para o nliimero de registros de ndo conformidades por més na manufatura

b)

Anilise dos registros de nio conformidades por categorias de “amplo espectro”:
tratam-se de planilhas que detalham o ntimero de registros de nfo conformidades por més,
para cada categoria de ‘“amplo espectro”, como ‘“errc no processo”, “erro no
planejamento”, “faltha no material”, etc. A tabela 03 demonstra o modelo de planilha
utilizado, porém, para facilitar a visualizagio, os dados desta planilha foram organizados
em grafico de Pareto (figura 10), considerando-se o acumulado de registros para cada

categoria, durante o ano de 2003.

Andlise dos registros de nfio conformidades por categorias de “pequenc espectro™:
esta analise € realizada a partir da planilha (tabela 4) que detalha o numero de ndo
conformidades por més, para cada categoria de “pequeno espectro” (como “aparéncia do
comprimido”, “friabilidade fora do especificado”, entre outros) e a partir do grafico de
Pareto destes dados (figura 11). Neste caso, uma vez que a dispersdio dos dados € alta, ndo

sdo atendidos os critérios estabelecidos para o grafico de Pareto (ou seja, ndo hi efeito
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Pareto nos dados em anélise). Pela figura 11, identificamos que 40% dos desvios sdo

responsaveis por 80% dos desvios, ou seja, 14 diferentes categorias de problemas.

CATEGORIA DE AMPLO XSPECTRO | 2003 | Jan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun | Jal Age | Set | Out | Nov | Dez
Erro no processo 90 [ 12 3 13 9 5 5 5 10 8 j£1]
Material com falha 68 4 6 6 5 1 4 2 10 4 14
Praduto Acabado com faihas 64 9 13 9 9 6 2 1 4 k! 4
{Laedo incorreto 54 2 13 g 11 5 2 1 2 3 6
Produto/Material incorreio no processo 30 2 3 2 7 5 7 4
Quiros 20 2 1 3 3 2 { 8
Distribuigo errada 18 1 3 4 3 2 2 2 1
Equipamento danificado 9 1 i 3 2 1 1
Recebimento errado 3 1 3 1 1 1 1

Prazo de validade do material 8 2 4 2

Pardmetre do processo fora do especificado 7 1 3 3

Erro no planejamento 3 1 1 1

Temperatura fora do especificado 2 2

Tabela 3 — Monitoramento mensal dos registros de nio conformidade ~ classificacic de “maior especirs”,
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Figura 10 — Grafico de Pareto — indices de registros de nfio conformidades estratificados em categorias de

“amplo espectro”.
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CATEGORIA DE MENOR ESPECTRO| Ano | Jan Fev | Mar | Abr | Mal [ Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez
Impressio do lote & validade 49 4 3 7 8 3 3 2 4 3 1] 1
Falta de unidade ne cartuche 44 2 1 8 4 1 2 8 6 7 4 1
Etapa nfo realizads 38 4 6 5 6 [ 2 i 3 1 2 2
Programa de monitoramento 33 4 5 4 3 2 2 1 4 4 4
Funcionamento da seringa 21 2 3 1 2 1 2 4 4 2
Faturamento incorreto 18 3 4 2 [ 2 1

Aparéncia comprinido 17 i 4 3 1 2 1 3 1 1
Material estmnho 17 2 3 1 1 i 1 1 7
Execuclo incorreta 14 3 3 2 4
‘Teor 14 4 2 2 1 1 1 1 2
Pardmetros de processo 13 1 3 1 2 3 2 1

Quiros 12 1 i 1 6 3
Recebimento incorreto 10 4 1 2 1 2

Aluminio S 2 1 1 3 H i
Abastecimento de materiais 8 1 2 1 3 i

Fatha no lacre 7 1 1 1 1 2 i
Viscosidade [ i i 2 i 1

Falha na caixa de embarque § i 1 1 2

Andlise microbiplégica 5 1 1 2 1

Falha no eguipamento 3 2 2 1

Pase Individual 4 1 t 1 i

Lacre 4 1 1 1 i

Testes de pH 4 1 2 1

Perda por secagem 4 1 2 1

Ponto de solidificagio 3 1 2

Bisnaga 3 1 1 i

Friabilidade 2 1 1
Desintegracio/dissolugio 2 2

Espessura 2 i 1

Dureza 1 i

Bula 1 i

Rotulo 1 i

Peso médio das ampolas 1 1

Teste de alcalinidade 1 1

Reconciliagio 1 1

Identificaciio fora do especificado 1 1

|Registro ilegivel 1 1

Tabela 4 -~ Monitoramento mensal dos registros de nio conformidade — classificagiio de “menor espectro”.
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Figura 11 — Gréfico de Pareto —~ indices de registros de nio conformidades classificados por categorias de
“menor espectre”.
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Para verificar a hipétese acima, foi elaborada uma carta “c” com os indices de ndo

conformidades para cada categoria de “pequeno espectro” (figura 12). Por este grafico, podemos

perceber que 86% dos dados apresentam-se com variagdes decorrentes de causas comuns, €

apenas 14% deles mostram-se como causas especiais, diferente do grafico de carta “c” elaborado

para os dados da categoria de “amplo espectro”, em que 77% dos dados mostram-se como causas

especiais, comprovando o efeito Pareto dos dados (figura 13).

Contagern dz Amastra

Carta “c" - No, de Nio Conformidades de Menor Espectro (aleatorizade)

504

&

[
?

[
=
f

-]

A

2%

10 A
a1}

3 17 2 25 2
Amestra

¥

33

37

105 =19,92

C=16,30

LT =0,67

Figura 12 — Cartas “C”- indices de registros de niio conformidades classificados por categorias de “peguene

espectro™ e “ample espectro”, de forma aleatéria e distribuidos em uma carta “C”,
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Figura 13 — Cartas “C”- indices de registros de niio conformidades classificados por categorias de “pequeno

espectre” e “amplo espectro”, de forma aleatéria e distribuidos em uma carta “C”.

72



d) Para os casos de reclamacfio da praga, as mesmas sdo classificadas de acordo com os
desvios especificos e estes dados sfo também incluidos em um sistema eletrénico de
monitoramento, € entfio avaliados através de analises de Paretos. Para os casos de
reclamagOes, esta andlise mostra-se eficiente, uma vez que aproximadamente 20% dos

desvios mais significativos representam 83% das reclamagdes recebidas (figura 14)

Gréfico de Pareto - RECLAMACAQ DA PRACA
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Figura 14 — Pareto de reclamacdes da praca.

4.2.2 Conclusiio da Andlise do Sistema de Medicio Atual (Situacfio Anterior)

Analisando-se os relatorios atualmente utilizados € possivel verificar que os mesmos nfo
fornecem informagdes suficientes para auxiliar na andlise critica dos registros de nio
conformidades e reclamagdes, bem como para identificar os principais locais que requerem

projetos Seis Sigma para alcangar a melhoria de forma efetiva. As principais deficiéncias

identificadas nos métodos atualmente utilizados foram:

a) nfo permitem a visualizacho de possiveis correlagdes existentes entre diferentes desvios, uma

vez que nio ¢ considerada a causa dos desvios nas analises;
b} nfo consideram a severidade ou risco relacionado com o desvio, durante a classificagiio;

¢) ndo definem critérios para priorizagio das acles a serem tomadas;
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d) ndo demonstram os sistemas de “planejamento da qualidade” que estiio falhos na prevengdo ¢

detecgdo destes desvios;

e} relatério de classificagdo de maior espectro (para registros de nfio conformidades): fornece
pouca informagio para a identificagio de quais 4reas, produtos ou processos especificos
carecem de projetos de melhoria com maior urgéncia. Por exemplo, quando dizemos “erro no
processo”, ndo conseguimos identificar que tipo de erro, que drea, qual processo especifico

entre outras respostas imprescindiveis para a implementagio de projetos de melhoria.

f) relatério de classificagiio de menor espectro (para registros de niio conformidades); a alta
diversidade dos desvios ndio permite o uso do “Pareto” para a identificagfio das 4reas que
devem ser primeiramente tratadas (pelo grifico, aproximadamente 40% dos desvios sdo
responsaveis por 80% dos problemas, o que representa 14 diferentes categorias de desvios).
Além disto, esta analise também ndo inclui a avaliagio da criticidade dos desvios, como ja foi

descrito.
4.2.3 Dados coletados para desenvolvimento do novo sistema de medicdo

Apés a identificagio das deficiéncias dos atuais sistemas de medigio para andlise dos
registros de ndio conformidades, foi elaborada uma planilha de coleta de dados, relacionando
todos os desvios identificados € a causa provavel para a ocorréncia dos mesmos, durante todo o
ano de 2003 (incluindo também alguns registros pendentes referente ao final 2002 e inicio de
2004). Foram coletados os desvios registrados como nio conformidades (desvios internos) e os
desvios de reclamagio da praga (neste caso, foram incluidos apenas os desvios que correspondem
a 80% das reclamagdes da praga), bem como as causas provéveis identificadas para cada uma das
ndo conformidade identificadas. Estes dados foram estratificados, conforme os sistemas de

“plangjamento da qualidade” identificados na fase “definir”.

Adicionalmente, para aumentar o nosso conhecimento sobre o processe em analise, foram

levantados:

a)  os registros de desvios identificados durante a validagiio dos processos, de forma a verificar

¢ 0s mesmos apresentam correlagdes com os desvios identificados no processo rotineiro e
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também identificar possiveis oportunidades para as areas de “planejamento da qualidade™

(estes graficos serdio incluidos na fase de andlise apenas);

b)  os numeros de agdes corretivas propostas, em média, para cada nfio conformidade, para
avaliarmos o volume de agbes corretivas tomadas mensalmente e anualmente, como
“combate aos incéndios”. Pela figura 15, é possivel identificar que sio estabelecidas de 1 a
2 agles corretivas, para cada nfio conformidade, sendo que este nimero estd tendendo a

aumentar, no ano de 2004,

Carta "c" para o No. de A¢Bes Corretivas por Nao Conformidade
2003 2004

LCs =5,109

C=1,471

Contagem da amostra

LCE =0

T S T
1 2t 41 61 8 101 121 141 161 18t 201
Amostra

Figura 15 — Carta de controle “C” do nimero de agBes corretivas estabelecidas para cada nfio conformidade
ideniificada.

4.2.4 Melhoria no método de medicdo do processo (situagfio posterior)

Apds a revisio bibliografica de diferentes ferramentas para a identifica¢do de areas de risco
e priorizagio de a¢Ges, apods a analise das deficiéncias dos atuais indicadores, € com a planilha de
coleta de dados concluida, definiu-se por utilizar a estrutura e os conceitos da ferramenta FMEA,
para identificagfio e priorizacio das 4reas de maiores riscos de “ndo qualidade”. Os registros de
nio conformidades e reclamag@es foram organizados na planilha, considerando-se as correlagdes

entre eles e entre as causas provaveis para os mesmos. Cada um destes desvios foi avaliado
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quanto a sua severidade, indice de ocorréncia e probabilidade de detecglio durante o processo
(anexos 02 e 03). Por fim, os valores de NPR (ntmero de prioridade de risco) obtidos para cada
desvio foram entdo, plotados em uma carta de controle de individuais, a qual sera utilizada para

medi¢do e monitoramento do risco geral do sistema da qualidade da empresa.

Carta de Controle Individuais - NPR (Nimero de Prioridade de Risco)

500+ i
4004
1
=
3 30011
s LCS5=263,9
Z
=200
g
3 _
100+ X=102,5
{}-

LCI =-58,9

1 24 47 70 93 116 139 162 185 208
Observagio

Figura 16 - Carta de confrole dos Nameros de Prioridade de Riscos obtidos no FMEA (Janeiro a
Dezembro/03)

4.2.5 Conclusio do Processo de Medigfio (Situaciio Posterior)

Durante a anélise do sistema de medigiio em geral pdde-se concluir que os dados
encontravam-se presentes, porém, 0s mesmos ndo eram transformados em informagdo, de forma
que fosse possivel agir sobre o sistema e, consequentemente, implementar os circulos de methoria
do PDSA. Os grificos ¢ tabelas atualmente em uso nfio se mostravam satisfatérios em fornecer a

informag#o necessaria das agBes a serem implementadas no Processo.

A nova ferramenta proposta permitiu que estes dados fossem coletados de forma a fornecer

a informagfo de priorizagfio das agBes a serem tomadas no sistema para buscar a melhoria

continua dos processos.



4.3 Etapa “Analisar”

Para responder as questes propostas para esta etapa foram, primeiramente, avaliados os

resultados obtidos a partir da planilha do FMEA, da carta de controle e demais dados coletados
acima.

4.3.1 Quais s@o 0s processos ou sistemas que apresentam maiores riscos de “nio

qualidade” e necessitam projetos de melhoria Seis Sigma?

Para a priorizagio dos processos que apresentam maiores riscos de “ndo qualidade”, foi
definido que todos os desvios que apresentavam niimero de prioridade de risco acima do limite de
controle superior do gréfico deveriam ser tratados através de projetos de melhoria Seis Sigma,

iniciando-se pelos itens de maiores nimeros de prioridade de risco.

Portanto, analisando-se os dados da carta de controle e a planilha do FMEA (anexo 02),

definiu-se que devero ser abertos os seguintes projetos de melhoria Seis Sigma (tabela 5).

; NPR PROJETO

1512 ‘Reduciio dos desvios por falta de unidade no cartucho

1486 {Melhoria no funcionamento da seringa

1432 ‘Redugiio do nimero de reclamacdes por vazamento de bisnaga

1288 2 386 iMelhoria no programa de monitoramento de ambiente

3362384 \Avaliacio dos procedimentos de limpeza e execugio dos mesmos

288 | Redugdo do niimero de desvios por viscosidade

1280 : Melhoria no processo de pesagem de matéria-prima

g 270 Reducio i do né{nero de . desvios relacionados @0 processo de
.compressio (puncdes e matrizes, forcas de compressio etc)

Tabela 5 — Relagio dos projetos de melhoria Seis Sigma recomendados apés analise.

4.3.2  Quais sdo os sistemas de “planejamento da qualidade” que carecem de indicadores
preditivos?

Conforme descrito na fase “medir”, os registros de nfio conformidades coletados foram
estratificados quanto ao sistema em que poderiam ser desenvolvidos indicadores preditivos para a
prevengio de desvios semelhantes, durante a fase de “planejamento da qualidade™. Para cada nio

conformidade incluida na planilha, foi perguntado: Em qual sistema de plancjamento de
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qualidade poderia ser desenvolvido um indicador que fosse capaz de prever a possibilidade de
ocorréncia do problema, no momento do “nascimento” do processo, considerando-se os sistemas

de “planejamento da qualidade” identificados na fase “definir’?

Os resultados de NPR dos registros de nio conformidades obtidos para cada sistema de
“planejamento da qualidade” foram, neste momento, plotados em graficos de pontos, semethante
a um histograma, de forma a identificarmos os sistemas que apresentam maior indice de registros

de n3o conformidades, considerando-se também a criticidade dos desvios.

A seguir encontram-se descritas as abreviaturas utilizadas nas figuras 18 e 19, para os

diferentes processos de “planejamento da qualidade”:

AUD — Auditoria

BENEF — Desenvolvimento e Qualificagfio de Empresas Terceirizadas

CONT MUD — Controle de Mudangas

EQUIP - Controle de Projetos de Equipamentos

FABe ACOND - Controle de Projetos (Fabricagiio e Acondicionamento)

MAN PREV — Manuteng3io Preventiva

MP ¢ MAE — Desenvolvimento ¢ Qualificagio de Fomecedores de Matéria-Prima e

Material de Acondicionamento e Embalagem

INSTAL — Controle de Projetos (Instalag3es)
PR LIMP — Procedimentos de Limpeza

PR MON — Programa de Monitoramento
SUP FAB — Supervisdio de Fabricacio

Pelas figuras 17 e 18, podemos concluir que os sistemas de “Desenvolvimento e
Qualificagdio de Fornecedores de Matéria-Prima e Material de Embalagem™ e “Controle de
Projetos (Fabricagio ¢ Acondicionamento)” s3o os sistemas que se mostram mais cronicamente
falhos na identificagio e prevengiio de problemas futuros na rotina de produgdo. O sistema
“Controle de Projetos — Equipamentos” também mostrou um indice alto, com alto niimero de
prioridade de risco, porém, todos estes pontos referem-se a um finico problema, portanto, o

sisterna em si no se mostra crénico na detecgio de problemas em geral.
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Figura 17 - Gréfico de pontos dos valores de NPR identificados para cada sistema da qualidade.
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Grafico de Pareto por Sist. de Planejamento da Qualidade
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Figura 18 — Gréfico de Pareto para o nimero de nio conformidades em cada sistema de “planejamento da
qualidade”

Sendo assim, uma nova analise foi realizada, identificando os tipos de desvios mais
comuns, as causas associadas e as ferramentas estaiisticas (indicadores preditivos) mais

apropriadas para identificar tais desvios durante a fase de desenvolvimento.

4.3.3 Principais causas para os desvios identificados nos sistemas de “planejamento da

qualidade” e indicadores preditivos.

a) Desenvolvimento e Qualificaciio de Fornecedores
No caso do sistema de Desenvolvimento e Qualificagio de Fornecedores, o grafico de
Pareto (figura 19) demonstra que a maioria dos desvios estd relacionada com resultados fora do

especificado para testes fisicos ou fisico-quimicos ou desvios de documentagio (como falhas nas

especificacbes analiticas).

Considerando-se os dois principais desvios acima identificados, que representam 88% dos
problemas, foi elaborado um diagrama de afinidades (figura 20), identificando as ferramentas ou
indicadores preditivos que poderiam ser implementados no processo de “Desenvolvimento e

Qualificagio de Fornecedores” para prevenir desvios semelbantes, quando da introdugio de

NIOVOS Processos.
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Gréfico de Pareto - Tipo de Falhas
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Figura 19 — Grdfico de Pareto dos tipos de desvios que poderiam ser previstes pelo sistema de
¥Desenvolvimento e Qualificaciio de Fornecedores”,
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Figura 20 - Diagrama de Afinidades — tfipos de desvios identificados e ferramentas apropriadas para

identificaciio e prevengiio dos mesmos.




Sendo assim, recomenda-se que sejam implementadas estas quatro ferramentas {acordo de
especificaclo e métodos de teste, auditorias e anélise do CpK do fornecedor), durante a fase de

“Desenvolvimento e Qualificacfio de Fornecedores”.
b)  Controle de Projetos (Fabricacdo e Acondicionamento)

A mesma andlise descrita acima foi realizada para o sistema de “Controle de Projeto
(Fabricagio e Acondicionamento)”. Considerando-se o desvio de falhas em testes fisicos,
responsavel por aproximadamente 60% dos desvios de processo (figura 21), foram definidas as
ferramentas FMEA e Célculo de CpK como indicadores preditivos a serem implementados no
processo de “Controle de Projetos (Fabricagio e Acondicionamento)” para prevenir desvios
semelhantes, quando da introdu¢dio de novos processos. B importante reconhecermos que tais
ferramentas também seriam apropriadas para prevenir os demais desvios identificados, como
falhas de méo-de-obra, de testes fisico-quimicos, de testes quimicos e de parimetros de processo,
ou seja, a implementagio de tais ferramentas auxiliariam na prevencdo de aproximadamente 90%

dos problemas.

Gréfico de Pareto - Tipo de Falha (Controle de Projeto)
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Figura 21 — Griéfico de Pareto dos tipos de desvios que poderiam ser prevenidos na fase de Controle de Projeto
(Fabricacfio e Acondicvienamento).
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¢)  Andlise dos dados de Validagiio

Os registros de validagfio avaliados foram também estratificados quanto ao sistema que
poderia prever tais néio conformidades e os resultados obtidos foram plotados no Grafico de

Pareto (figura 22).

Grafico de Pareto - Dados de Validacio de Processo
2004 100
- 80
e 1504 -
i
& -60 2
o]
£ 1001 g
8 tao 8
SU” L 20
0- 0
Sistema
502
Cé'“a\gﬁn
Contagem
Percentual 74,2 140 81 38 29
Acum % 742 85,2 3,3 §7,1 00,0

Figura 22 — Grafico de Pareto dos registros de Validagfio estratificados por sistema de planejamento da
qualidade.

Pela figura 22, ¢ possivel identificar que 74% dos desvios poderiam estar sendo
identificados durante a fase de Controle de Projetos (fabricaglio e acondicionamento),
confirmando a hipdtese acima levantada para a necessidade de desenvolvimento de indicadores

preditivos para este sistema.

Em seguida, da mesma forma como realizado para os registros de nio conformidade da
produgdio rotineira, foi elaborado o Grafico de Pareto (figura 23), identificando os tipos de
desvios mais freqiientes, relacionados com o sistema de Controle de Projetos (Fabricacio e

Acondicionamento).

Os dados de validagfio demonstram que 62% dos desvios identificados durante a validagio
estio relacionados com pardmetros de processo ou testes fisico-quimico, os quais também
poderiam estar sendo previstos através do uso de ferramentas como o FMEA e o Cpk definidos

no item anterior. Neste caso, seria recomendado também o uso da ferramenta DOE (Desenho de
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Experimentos), porém, considerando-se o alto custo de produgfio de cada lote produtive e que,
normalmente, ¢ produzido apenas um lote de caracterizacdo, a viabilidade de se utilizar esta

ferramenta durante de desenvolvimento de processos é baixa.

Grafico de Pareto - Dados de Validacio de Processo
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Figura 23 — Grifico de Pareto das categorias de defeitos dos dados de Validaciie.

4.4 Etapa “Melhorar e Inovar”

Na fase de melhoria foram avaliados ¢ implementados os modelos discutidos durante as

etapas anteriores.

4.4.1 Implementacio do FMEA para analise dos registros internos e externos de nio

conformidades,

Durante a fase piloto, para a elaboragio do FMEA dos registros de nfio conformidades, o

grupo responsavel pelo projeto se reuniu, para a classificagiio dos diferentes desvios quanto &

severidade, ocorréncia e detecgio.
Durante a fase piloto, foram encontradas as seguintes dificuldades:

¢) as planilhas originalmente criadas para a classificagio de severidade, ocorréncia e
detecgiio ndo se mostraram apropriadas, uma vez que requeriam que cada item fosse

classificado de 1 a 10 e as diferengas enire cada classificacfio mostraram-se sutis demais.
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Sendo assim, novas planilhas, com classificagSes de 1 a 5 foram desenvolvidas ¢ os
desvios foram re-classificados, utilizando-se este novo critério. Porém, no momento de
analisar os resultados de NPR, foi observado que a classificagio utilizando-se 10 niveis
apresentou melhor resolugfio para destacar os itens que deveriam ser tratados com maior
prioridade, conforme pode ser visto na comparagio das cartas de controle “individuais”
abaixo (figuras 24 e 25). Sendo assim, definiu-se por manter as planilhas de classificagiio

que apresentam 10 niveis diferentes de severidade, ocorréncia e deteccio {(anexo 03).

Carta de Controle Individuais - NPR (10 niveis de classificacio)
5004
4004 1
1
B
3 300
S LCS=263,9
|5
=200+
8
;]
- —
1004 o~ %=102,5
0..
ECT =-58,9
T 1 T E] 1] F
1 24 47 70 93 116 139 162 185 208
Observacdo

Figura 24 - Carta de Controle Individuais para os dados de NPR, com 10 niveis de classificacio.

Carta de Controle Individuais - NPR (5 niveis de classificacdo)

100+ #
80-
§ 40 ]1 t| 1{ | | i- l {CS =46,5
g 201 ‘ é' i ! M ~ %=19,3
‘Tl' i!l u‘" LN E LY Lkt
o \
L =7,9

T 24 47 70 93 116 130 162 185 208
Observagio

Figura 25 - Carta de Controle Individuals para os dados de NFR, com 5 niveis de classificacio
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d) foi identificada a falta de um método ou procedimento para a analise e classificagio dos

4.4.2

modos de falha e causas provaveis, quanto 4 severidade, ocorréncia e detecgdo, ou seja,
estava pendente o desenvolvimento de um procedimento de elaboragio do FMEA.
Considerando a finalidade para o qual a ferramenta FMEA estava sendo utilizada, viu-se
necessario especificar se as analises de severidade e ocorréncia deveriam ser realizadas
considerando-se apenas os modos de falha, apenas as causas provaveis descritas ou
ambos. Viu-se necessirio também definir se a classificacdo do item “forma de detecgiio”
deveria considerar o controle existente para o modo de falha especifico para o produto em
questdo, ou se 0 mesmo deveria considerar o processo como um todo, nio o produto

especifico. Sendo assim, foi desenvolvido um procedimento para elaboragiio do FMEA.

Implementacio de indicadores preditivos nos sistemas de “planejamento da

gqualidade™.

a) Controle de Novos Projetos — Fabricacio / Acondicionamento

Para a implementagio dos indicadores preditivos neste sistema, primeiramente, foi

desenvolvido o fluxograma do processo (figura 26). A partir do mesmo, foram identificadas as

etapas em que os indicadores preditivos deveriam ser utilizados.

Para cada uma das revisdes do FMEA, prope-se que o grupo de revisio seja composto de

funcionérios de diferentes departamentos, conforme descrito abaixo:

Revisio 00 — pode ser realizada apenas pelos funciondrios do departamento de

Desenvolvimento de Produtos e Processos ¢ Engenharia.

Revisdo 01 -- deve envolver funcionérios do departamento de Desenvolvimento de Produtos

e Processos, Laboratorio, Engenharia, Validagfo e Produgfio (quando aplicavel).

Revistes 02 e 03 — deve envolver todos os funcionérios listados acima para a reviséio 01,

porem, neste momento € importante que funcionarios da Producfio também participe.
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{ Projeto — Novo produto/pracesso q

v

L Pesquisa Bibliografica

.
[ Aquisi¢do de Matéria-Prima J

Desenvolvimento/Validagio de Método Desenvolvimenio/Validacdo de Método
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v

t Desenvolvimento de Novos J
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A 4
Desenvolvimento Formulagso/Processo + Testes de Bancada
FMEA — revisgo 00

v
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v

Estudo de Estabilidade
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Avaliagdo dos Resultados
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Y v
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>
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Figura 26 - Fluxograma do processo de desenvolvimento de produto e processo, incluindo as etapas nas quais
deveriam ser elaboradas ou revisadas as planilhas de FMEA.
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Ao aplicar a ferramenta FMEA nas 4 etapas descritas acima, ser4 possivel identificar os
possiveis modos de falha do processo/produto em questdo e priorizar acQes preventivas, antes da
implementagfio do processo para produgio rotineira. Os dados descritos na planilha poderfio ser
utilizados também durante a investigacfo dos desvios, caso os mesmos venham ocorrer durante a
produgo rotineira. Desta forma, as investigages poderfio ser realizadas de forma cientifica, e

ndo intuitiva, bem como, o sistema da qualidade podera ser baseado em um gestdo de riscos.
b) Qualificagio de Fornecedores de Materiais

Para a implementagfio dos indicadores preditivos no processo de qualificacdo de

fornecedores de materiais recomenda-se que:

¢+ seja estabelecido um processo de acordo de especificagbes analiticas, junto aos
fornecedores, de forma que seja assegurado que os mesmos estio de acordo com os

requisitos estabelecidos para o material.

¢  seja incluido, no processo de qualificaciio de fornecedores, a anélise da capabilidade do
processo do fornecedor em atender s caracteristicas de qualidade estabelecidas para o
material, assegurando que 0 mesmo é capaz de atender aos requisitos estabelecidos. Em
alguns casos, sera necessario estabelecer também o nivel de qualidade aceitavel para cada

caracteristica de qualidade.

® 0 processo de auditorias em fornecedores j& encontra-se atualmente implementado.
Recomenda-se apenas que, antes da execugfo das auditorias periddicas, sejam analisados os
desvios ocorridos relacionados com o fornecedor a ser visitado, de forma que seja possivel
focar, na auditoria, nas possiveis falhas do sistema do fornecedor que esti permitindo que

tais desvios ocorram.

4.5 Etapa “Controlar”

Nesta fase foram definidas as estratégias para cumprir com as orientagdes descritas por

Langley et al (1996), para garantir a manutengio da melhoria.
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4.5.1 Disciplina e Padronizacio

Para obter a disciplina ¢ padronizagio, foi desenvolvido um procedimento operacional

padrdo para a realizagio das analises de tendéncia dos registros de nfio conformidades, que

incluiu:
»  descrigdo das etapas para coleta de dados e classificagfio dos desvios;
»  periodicidade com que esta analise deveria ser realizada (trimestralmente);

»  periodo que deverd ser considerado durante as andlises (bi-anual), ou seja, os dados
coletados no FMEA deverdio incluir todos os registros de nfio conformidades dos tltimos 24

meses,

®  processo formal de analises criticas com a alta administracfio, para divulgar os resultados

obtidos e obier o suporte necessario para os projetos de melhoria Seis Sigma a serem

iniciados;
e  metodo para medigBio e monitoramento do risco.

No caso dos sistemas de “planejamento da qualidade”, deverfio ser revisados os
procedimentos operacionais padrio referentes a cada um dos sistemas de forma a garantir que as
ferramentas descritas sejam utilizadas durante o desenvolvimento dos processos e qualificagio

dos fornecedores.

4.5.2 Medidas de Processo

Para a mediglo e monitoramento do risco, deverd ser utilizada a carta de controle para os
valores de “Nimero de Prioridade de Risco” (NPR) obtidos no FMEA do processo de nfio

conformidades, conforme descrito na fase “Medir”.

Com o desenvolvimento ¢ implementagiio de projetos Seis Sigmas para os itens priorizados
na analise do FMEA e com a implementaciio de indicadores preditivos para o “planejamento da
qualidade”, espera-se que os valores de “numero de prioridade de risco™ obtidos apresentem

comportamento descendente, ao longo do tempo.
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O grafico abaixo demonstra um exemplo simulado dos resultados obtidos na analise de
FMEA do final do ano seguinte, considerando-se que, apés a anélise de Dezembro, foram abertos

¢ concluidos com sucesso projetos de melhoria Seis Sigma para os principais desvios

identificados.
I Chart of "Antes e Depois dos Projetos de Meihoria®
antes . depois
1 i
50097 & EE z
1 }
g
4004 iL |
by |
E f
w3004
5 il &
= T = e e e .
g 200
2 UCL=183,1
2 .
100+ T . X=80,4
0 - .
R e —— LCL=-22,3
E
T T T H T 1 3 T T T H
1 81 161 241 321 401 481 561 641 721 801
Observation

Figura 27 — Grifico dos valores de NPR para o ano de 2003 ¢ valores simulados para 2004, apéds a
implementagfio dos projetos de melhoria priorizados durante a andlise de risco inicial realizada.

O monitoramento secundario das a¢Bes referentes aos sistemas de “planejamento da
qualidade” devera ser feito medindo-se o percentual de novos processos/produtos implementados
ou qualificaglio de novos fornecedores que utilizaram as ferramentas definidas nas ctapas de

“analise” e “melhoria”. Espera-se que 100% destes processos tenham utilizado estas ferramentas.

4.5.3 Plano do Gerenciamentoe do Processo

Trimestralmente, os resultados obtidos na andlise do FMEA ¢ a descri¢io dos desvios
priorizados pela carta de controle, deverfio ser apresentados para a Alta Administragfo, de forma
a assegurar que o tratamento de tais desvios seja realizado através de projetos de melhoria seis
sigma e que os recursos necessarios para a resolugio definitiva dos mesmos sejam

disponibilizados.
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4.5.4 Sumario dos Resultados e Discussdes

Durante a analise do sistema de medig8o em geral péde-se concluir que os dados
encontravam-se presentes, porém, os mesmos nio eram transformados em informacio, de forma
que fosse possivel agir sobre o sistema e, consequentemente, implementar os circulos de melhoria
do PDSA. Os graficos e tabelas atualmente em uso nfio se mostravam satisfatorios em fornecer a

informagio necessaria das agdes a serem implementadas no processo.

A nova ferramenta de analise proposta (FMEA) permitiu que estes dados fossem coletados
de forma a fornecer a informag&o para priorizar as a¢Bes a serem tomadas de forma a buscar a
melhoria continua dos processos. A definigio e implementaglio de agBes com impactos
significativos para o processo impactam diretamente na analise futura dos processos, permitindo

que seja evidenciado a redugdo dos riscos em decorréncia das melhorias propostas.
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Capitulo 05

Cenclusdes e Sugestdes para o proximo trabalho

Para as empresas multinacionais, os maiores desafios encontram-se em manter o alto
padréo de qualidade dos seus produtos, ao mesmo tempo em que se busca a redugio dos custos
dos seus produtos, para manter-se competitiva no mercado. Para isso, é necessario que as
empresas busquem por sistemas de qualidade e sistemas de gerenciamento de riscos eficientes.
Uma das ferramentas atualmente utilizadas para alcangar tajs objetivos é a ferramenta Seis
Sigma, que utiliza o modelo DMAIC em conjunto com diferentes técnicas estatisticas, para
alcancar alto padrio de qualidade com baixo custo. Porém, para aplicar as ferramentas Seis
Sigma de forma eficiente, um dos pontos importantes ¢ identificar as 4reas nas quais deverdo ser

realizados projetos de melhoria.

Os registros de qualidade de toda empresa expressam, talvez nfio de forma tdo clara, o
padrio de qualidade em que a empresa se encontra e os gastos perdidos com retrabalhos e
rejeitos. Tratando-se, portanto, de uma importante fonte de analises de risco ¢ redugio de custos.
Porém, considerando a diversidade de produtos e processos dentro das empresas, em conjunto
com os recursos limitados para a execugiic de projetos de melhoria, torna-se necessario que se
tenha ferramentas para a analise de risco e priorizagdo das dreas para execucdio dos projetos de

melhoria.

Rotineiramente, sfio evidenciados casos em que dados s3o coletados, porém estes sdo
coletados com uma abrangéncia tal que ndo permite que estes sejam transformados em

informagBes para a implementagiio dos circulos de melhoria PDSA.

Sendo assim, a ferramenta FMEA mostrou-se uma ferramenta adequada para resumir, em
uma unica planilha, as analises sistémicas dos desvios, causas, riscos, ocorréncias, entre outros

critérios, que devem ser considerados para transformar os dados em informacdo e,
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consequentemente, priorizar as areas que, se fratadas, acarretam em impacto significativo na

reduc8o dos riscos e dos gastos envolvidos com o processo produtivo.

Os resultados dos namero de prioridade de risco calculados na planilha do FMEA, guando
plotados em uma carta de controle, podem ser utilizados para identificar os itens que se mostram
como causas especiais, com alto indice de risco, e que, portanto, devem ser tratados com projetos
de melhoria. A anélise desta carta, ao longo do tempo, permitird & Alta Administragio avaliar o
risco que a empresa estd vivenciando € o impacto que os projetos de melhoria estio tendo na
diminui¢do destes riscos. A empresa devera esperar que a média dos indices de riscos venha a

diminuir, com a implementagio dos projetos de melhoria.

A estratificagio ¢ andlise dos registros de n#o conformidade por “planejamento da
qualidade” nos permitem também identificar sistemas em que seria apropriado o
desenvolvimento de indicadores preditivos, para minimizar a ocorréncia de falhas durante a
produgdo rotineira. No estudo de caso em questfio, foram identificados dois sistemas em que
deveriam ser desenvolvidas tais ferramentas, bem como foram avaliadas quais as ferramentas

mais apropriadas a serem implementadas.

*  Sistema de Controle de Projetos (Fabricagdio e Acondicionamento) — incluir indicadores

como FMEA e Cpk nas fases de desenvolvimento e implementagio dos novos Processos.

. Sistema de Desenvolvimento e Qualificagiio de Novos Fomecedores ~ incluir processo de

acordos de especificagdes com os fornecedores e analise do Cpk dos processos dos mesmos.

A implementagio dos indicadores preditivos nos sistemas de planejamento da qualidade ¢ a
implementagfio do processo continuo de analise de risco ¢ priorizagdo do projetos de melhoria
ajudard a empresa alcangar, a longo prazo, altos padrdes de qualidade, minimizando desperdicios

com retrabalhos, rejeitos ou lotes recusados.

Uma desvantagem da ferramenta, da forma como a mesma foi descrita neste trabalho, é a
dificuldade de elaboragio manual da planilha, o que demanda um tempo razodvel de recursos
humanos importantes para a empresa. Sugere-se, para préximos trabalhos, que sejam avaliados e
desenvolvidos métodos para coletar os dados na planilha do FMEA de forma mais rdpida e

simples.
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ANEXOS

Anexo 01 — Modelo de Contrate — “Uso do Método Seis Sigma na Redugciio de riscos de ndo

conformidades em inddstria farmacéutica”

FARMASIGMA
Contrato
Titulo do Projeto | Uso do Método Seis Sigma na Redugio | Processos impactades | Manufatura
de riscos de niio conformidades em
indistria farmacéutica
Green Belt/Black | Fernanda Pedrosa Runha Nimero de telefone 12 3999-9999
Belt
Patrocinador Oswaldo da Cruz Organizagiio / } FarmaSigma / Dept.
Departamento Engenharia da Qualidade
Data de inicio 28/04/2003 Data prevista para o | 30/06/2004
término
Desericlio

1. Descri¢fio do projeto

Este trabalho visou o uso do método seis sigma para o estudo do processo de analise de
tendéncia dos sistemas de nio conformidades presentes em indistrias farmac@uticas. O
objetivo do trabalho é desenvolver uma sistemética para andlise e identificagBo das 4reas ou
processos de maiores Tiscos quanto ao ndo cumprimento com a especificacio ou com a
legislagdo, como também desenvolver indicadores preditivos que previnam a ocorréncia de
nio conformidades futuras. As auditorias e inspegBes regulatérios tém focado muito sua
atengdo na verificagdo da forma como as investigagSes de registros de desvios estio sendo
realizadas nas indistrias. Porém, estas investigacdes e as agBes corretivas tomadas para cada
n&o conformidade muitas vezes sio agbes emergenciais, as quais podem até evitar que este
mestno desvio ocorra, porém, nio evita que desvios muito semelhantes ocorram, pois se
trata de uma vis#o individual e nic sistémica. Desta forma, ¢ importante reconhecer
também a necessidade de se realizar anilises criticas considerando todo o umiverso de
registros de nfo conformidades, como também, de desenvolver sisternas que previnam a
possibilidade de erros logo no nascimento dos processos, como proposte por Juran, em
1992,

1.Escopo do Projeto

Este projeto ird focar na anilise dos dados referentes z0s registros de nfo conformidades de
materiais, processos ¢ produtos, dados de ndo conformidades identificadas na validago dos

processos e dados de reclamagdes da praga.
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3.0bjetivos do Projeto

Atual Objetive (longo

prazo)

Desenvolver e implementar uma ferramenta para
identificar e priorizar as dreas de mziores riscos de ndo
atendimento  as  especificagdes ou aos  requisitos

regulatérios, que necessitam de projetos seis sigma.”

# de registros de

n&o conformidades

3I0NC/ més 15 NC/més

Desenvolver indicadores preditivos para prevenir a

™ - - . -
ocorréncia de ndo conformidades

Objetivo a longo praze: reduzir o némero de ndo

conformidades e reclamacdes da praga.

* Obs. Deverio ser desenvolvidos, durante o projeto

»

métodos para medir o processo ¢ as melhorias executadas

em curto prazo.

4. Importancia para os | Reduzir os riscos de nio atendimento &s especificagdes e aos requisitos regulatdrio.

negécios Reduzir os riscos associados s inspegdes governamentais.

Reduzir gastos com destruigdo de produtos nio conformes.
Priorizagdo das agOes de melhoria para os itens mais significativos.

Reduzir os riscos de recolhimento de produtos do mercado.

5Membros do Time Jodo da Validacio
Maria dos Problemas
José da Produgiio
Bernard da Qualidade

Einstein do Desenvolvimento

6.Areas / Funciondrios | Desenvolvimento de Produtos e Processos

envolvidos Desenvolvimento de Embalagem

Produgio

Qualidade

Engenharia de projetos e de mamitencio

7. Cronograma

D- Definir (*define™)

M- Medir (“measurement™)
A- Anilise (“analysis™)

I- Methoria (“improvement™)

C- Controle (“control™)

Prazos

Junho, 2003

Dezembro, 2003

Dezembro, 2003

Junho, 2004

Dezembro, 2004
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Aprovacgées

Sponsor

Diretor de Qualidade

Diretor de Producdo

Gerente de Desenvolvimento de

novos produros € Processos

Gerente de Desenvolvimento de

Embalagem

Gerente de Engenharia

100




Anexo 02 — Modelo resumido da Tabela do FMEA realizado para os registros de nio

conformidades
FARMASIGMA
Tipo de FMEA (processo): Processe de Manufziura Nom¢ do projeto: Redugde dos Riscos de Nio Conformidade
Preparado poer: Jodo da Validaglo, Maris dos Problemas, José da Produgio, Bemard daf .
Qualidade ¢ Einstsin do Desenvolvimento Datx (revisdo): 30/12/2003
Més Fungio/ Requisico Modc de Falhz Efeito da falha s Causas potencizis o Controle atuat RPN
Programa de Moritoramento
Fov, 03 7 5 280
o Gl domasiaprmacdume s JPossivel vdo [ [Procedments da oiProgamads
Nov, 02 F do prdito ecciuts, ...3.... N o 5 m::m'ne!m 2 auditona 280
Fev, (3 ¥ 5 280
. . . Programa e
Conaminaghs da malria-prima durznte 2 Possivel contaminago do d .
Out, 03 F oo pmduto P ek ) 7 |Faiha na pesagem § {Moritoramento 8 auditona 280
Aaterial esiranhd ng malenal da embalagem Possivel reclamnagio go Andlise laboraltrio de
Jul, 93 Doseamento & produo [y 3 s 4 [Fatha na amosiragem 5 y 100
= "
Jan, 03 o (o, ! 7 6 336
C i (et }
Jon, 43 Compresson 12 7 © lorgramade 336
Faiha na andlise Falha durante 3 - —
Jan 03 C Enagia {monit. ) 7 ¢ Mordoramento 336
' Maquina envase 8
Cl i (mandt. b
Fav. 03 Gncapsuladors 03 7 § 336
o Ambipntal [2 : ) (mon, Fatin, & Jrana & Programa de 288
i 544 estenl 4 andlise durantes 3 amostragem Wi
. . s . . Faiha turante a amostragem cu
C: K {monit. tPossival R OO A Programa de
Pez. 03 Saia Ciassa 100.000 oo 7 dsokciode | 6 [ 338
limpezs
_ . N . Faiha durante a amostragem oy
C {momit. Possivel G0 6o y Programa ge
Dez. 03 Compressora aulomaiica 10 oot 7 impoma GasotBIe | 6 |y ntoramento 336
" [Possivel conlaminacis do Mélodo de preparo da sol. .
Fav, 03 £ ao paodtats C - soi. Emuisificants 7 Emuisif . 1 {Vaidacac 83
” - . o - . Anlise microbaibgica oo
Jun, 03 Eleilo C: A 3 - Prociute 8 Danos a0 pagients 10 {0 dederminada. 3 210
Nov, 03 Contrele da Pragas Prosanga de inseto o material do embaiogem | S0 vE! L T MOMENka 10 SpGSI B8 § 4 hirspacsc visual 81
Controie de Novos Projetos (Procedimentos de Limpeza)
Compromatiments ga purezs Contaminagln proveniante do
Jan, 63 Lish dinicn Maigeial estranho no produlo, o produdo e reclamagles oo | 8 {maor 3, porfatha no 1 finspegio visual 64
consumider procedimento de limpeia.
w03 i foca o - envasa da Possivel compre 7 {Fama b da g [Programace 336
" crugais Seringas. da puraza da produto procedimento de limpea MGrulon gt
O, 03 Evitar LoNaminaeio Resicuo fora do especificads - anvase ce Possival E 7 Faina a0 & Frograma e 336
' cruzada frascos. da puezs do produto procedimento de impeza Jvcnloracrit
Evilar contaminatlo Possivel contaminacio oo Faiha Nz execucao do Programa de
Out, 03 ezt “ A ) 1 | oreetulo 2 Jorocedimento de impeza & Ivoniloraments 384
Evilar contaminagdo . e« o Possivel contaminagia 8o Falng thrants 8 bmpeza @ Programa de
Jul 03 e Contpminagic micrabiclogica » misturador Bm V ool a 8 | ronoraments 384
Auditoria
. Programa de
Jan, 03 Pesagom G : s m"““.“’ NN YT | 7 |jep do wensitics inconelos. | 5 |Moritoramernts @ suditoria 280
rig-peima )
- - Arsiras incometas « . .
. [Contaminagic cruzixia S seqngas no matenal s sigrificat FArmazenamento eonjunto de Anglise 00 retabimento oo
Ago, 03 R i aMOSiraco leqisiachs loca @ 7 [ragienais no masmo pallet ! matenial. %
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FARMASIGMA

Tipa de FMEA (p: ): Processo de M Nowe do projeto; Reduglo dos Riscos de Mo Conformidade
Preparsado por: Jodo da Valid Mariz dos Prob) Jost da Prod Bemard 42 o
Quatidade e Einstein do Deseavolvimento Rata (revisio): 30/32/2003
Mes Fuugdo! Requisito Modeo de Falba Elfeito da falhs s Causss poteacizis O Controle ataa} o RPN
Desenvolvimento e Qualificacio de Forpecedores de Matéria-Prima
Fev. (3 4 7 2 56
Fav, 03 T T 2 56
Mar, 03 4 7 2 56
Mar, 03 4 I 2 56
Abr, 03 4 7 2 56
i, 0 4] 7 2 56
Leuda do fomecedar o divergdngia com brerer +
Abr, Somireie i vso do psposifioagao inlema ou com irformagpes |1 TS PeRUNOS onledl e ey 7] de z 58
Cut, 03 Haitando, . a 7 [Recetimentc 2 6
Out, 03 4 7 2z 36
Nav, 03 4 7 2 E
Nav, 03 4 7 2 56
Nov, 03 4 7 2 56
Cortrole de Noves Projetos (Fabricacdo e Acondicionamento
Dez, 02 . rdaiva da & JLacre uliizado. 2 8 108
er Faiha imenic ce etacda sigrificaitva onlroia atr Processe
rao. Lacrar o frasse DG FOMPUTArc ce lacre: agisiacsa iocat, . g dert P R atry . o8
X nsatist ¥ihada da tampa
Mar, 03 B 10 [3 486
Mai, 03 8 10 8 480
Liberagao do produle Fﬂhamﬁxtbmmdamma — ]

Jan a Oez, 3 R dos chenles 8 o 10 {Canwole em Processo 8 480
Sel, 03 ) 18 6 480
Ot 03 {Uberagho do produto  IFaiha ne uncianamento ca seringa, 2 1 & 480

" . P‘a&lvel iz o adurnino 4
Set, 03 Vedar o blisler Faiha de vizamanis {Blister) 52 ofi do 8 o tesia de nto 1 {Contrale em Processo 6 48
Hear, 03 ] 8 8 512
Mar. 03 8 8 8 512
Mai, 03 : 5 " 8 8 512
Acondicionamento do . y Faha da maquina
Falta de unidade no cartuchs Reciamagda do ciente. o] " ] Controle o Processo
om0 produto a [eroatuctdeia. s A 512
i, 03 8 2 & 512
i, 03 ] 8 2 512
Abr. 03 Documentaao de Faita de etiquetas o dados n0S regisitos dos e falha nos feg: o 4 {Foina go da fabri 4 Conferéncia da & o4
producio lozas ) oy abricac, [dbCumeniacio
[Necassidade de investigagha .
Documeniagio de . N Fahado relattng do Condaréncia da 4
Sat, 03 5 Auséncia do grifico de pressBo da seladors .efﬂhamsmgmmsds -3 o 4 6
Rasuliado fora do especificado para o lasle dy
For, U3 e P 8 {Fuiha operacional [ 8 288
Faiha g amostrages o4 na
Wmfwawwmmomm . tsle 5 8
sen o do prodits Procuo A) Possivel compromeli o e malza 0 losked | 6 | st do viscosidade 288
Falha na amositagem ou na
Resnmfmdoaspacmcada pira o leste de
Sel, 03 (Produls Simidar 50 &) ] m.tmmqu regizaclesede | 6 [ 288
Retrabaiho dirante Terate de viscosidade e
Rersl! f i pws}ve.l e v ifi Sas
Jan, 03 Fabricagto do produty | Leoiase T‘””‘;"ﬂ“’*’m“m“ fabeicagso: o a ol 3 |Naowentsicasa L] e e 8 288
G0 produlo. POINOQO NGO
. Resuitads lora do especificado para o lesle de  {Rossivel comprometiments _— .
Hun, 03 Fabdiicagdo do procio jocuzicade { P 2 eficacia go ‘ 8 |N3o ktentifcada. 6 (Tasta de viscosdade 8 288
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FARMASIGMA
Tipo de FMEA {(processe): Processe de Manufanra Nome do projeto:  [Redugdo dos Riscos de No Conformidade
Freparado por: Jodo da Validagdo, Mariz dos Problemas, José da Produclo, Bemad dd N
Quaiidade e Binsizin do Desenvoivimento Dats {revisio): 3001272003
hiés Fuagio/ Requisite Modo de Falhg Efeito da falha 8 Causas polencisis 0o Coutrole atzat D RPN
Controle de Novos Projetos (Equipamentos) 1]
Fov, 03 8 8 8 512
Fov, 03 ] 8 8 512
Maz, 63 8 8 8 512
Mar, 03 8 8 8 512
Mai, 03 B 8 8 512
Mai, 03 4 5 2 512
Jun, 03 i3 8 8 512
Jun, 02 s 8 8 512
Jul, 63 a 8 8 512
Jud, 03 8 8 8 52
. . o | Controi em Procasse
Jud, 03 cardi . Faita de unidade no cartucho Reclamagace de tonsumider | 8 o aa " _l(causa ol 8 512
Jul, 33 proculo 3 lerro operacional, d 8 512
Set, 03 8 % 8 512
Set. 63 8 & & 812
Sat, 03 8 8 8 512
Sel.m 8 2 B 512
out, 03 8 8 8 512
out, 03 8 8 8 512
Oul. 03 8 8 5 512
Nov. 03 2 8 8 512
Xov, 03 B 3 8 512
. Faila de unidade na carlucha e cartucho o . s s o P a 512
Janaler, 03 do Desvio da vazamenls ga Disnagas. Recamacdo do consumider. | 8 (N30 identificada. § | Conlmie e Processs § 432
Programa de Manutenciio Preventiva e Calibraciio de Equipamentos
Dotumentagao de . Faha na imp - ¢ G iada
Jan, 03 Falta de angxos 3o registro da iole IDoeumentacio incomata 4 " 3 sel 1 3 4 16
Porosidade da (assa Varificago ot operador
Fev, 03 Revestimenio do produlo | Tempo de espathaments forado especificado  |adasive: Viclagdo poucs 6 |Faiha no controlader ga vario. | 1 [Confersncia da 4 24
Mai, 03 | Comprimir comprimide ¥ iFalha na malriz de comprasslo | 5 € 270
Pungaa J
Mar, 03 Comgrimic compriniao g ’T‘““w“m 5 6 270
| Armassamanic do punGao devido)
Set, 03 st clinico Cotmpeimides delaminadas [Prosulo A} 9 {a0 excesso de pressdo na § E 270
imalniz de compressao.
Violagdo sighiticaliva da
legisiacao local @ dos Mﬁ. om Frocasso @
requisitos da 48, Lasca do pungds por excesso con pu
Fev. 03 Usa clisico Comprimides com rabarbas (Preduto 33 L ; 5 ] 270
Nov, 63 Uso clinico Comprimilos com slicking (Proauls £) 3 2“’““;:2”‘““"“ s & 270
Jun, 03 Uso ctinice Comprimados corm sticking (Prodiulo €} g ';:“”m inadequada dos 5 5 270
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Anexo 03 — Modelo utilizado para as Tabelas de Severidade, Ocorréncia e Deteccio

£ MATRIZ DE CLASSIFICAGAG DE SEVERIDADE

c“‘d.ﬂmﬂf"“ Classificacio Seguranga Eficacla/Purezs Violagso 3 glstagio ou aos Lei{os da J&J Adequacicaouso -
Violaglo significativa dos requisitos da J&J ot da
ira comprometer iegislagao kocal, quanto a seguranga, pureza, .
CATASTROFICA 10 Seguranga sicabvaments a eficiia | toxsidade. eicaoa ou dentiicaso. Vidlagao 2 | 18 1A © prodt Btaimerie inadequad 20
O pUreza do produta Qual provavelmente ik resultar em recali ou :
intercicao cautelar.
Vioksgho significativa dos requisitos da S&J oy da P o . 20 uso
SEVERIDADE MUTTO o Pode resultar em dancs | Possivel comprometimenty na waﬁ hpnidvec iy i | Pode piovocar alio grau de desconkorto pelas
ALTA pesscals eficAcia ou pureza do progutn y " - i " 3 clientes ou rejeicao pelos clientes, como
Guak i em o através de reciamactes.
V‘nlacaosagmﬁca&vadosreqwslesﬁamwoa Podewnwopmaulnmdequadoaomou
. ! legislag o local, quanto 2 Pode p
SEVERIDADE ALTA s Peovavelments ndo ird causar "mﬁ A oot 13| xicicade, eheacia ou Kenifcacao. \n‘“:olaqﬁoa amgraudemrompebsmnsou
pessosis Puseza qual provavEmenis NS0 A resuitar em recall ou rejeiclo peios clientes, cxnG stravés de
Viclkago pouco significativa dos requisitos da J&J
SEVERIDADE 1 Naoramsmafern oudaienslaﬁobcal.qmasagwanca Potle Causar pequenas contra-tempos na
MODERADA 5 N0 ird causar danos pessoais] cx da eficacl pureza, idade, eficacia o idendificagBo. utilizacho do produto. Nao ¢ provavel que se
4 Cu pareza do produio Viokaao a quat alo in fesultar em recali oy tenha reclamagdes da praga.
inderdiche cautelar,
Violag3o nio-sigrificativa tos requisites da J&.J
3 Nio ks resuitar em ou gz legisiacho ocal, quanio a seguranca, Pode causar pequenas cortra-iempos nia
SEVERIDADE BAIXA 2 N30 ir3 causar danos pessoais| comprometinento da eficacia pureza, toxicidade, efichcia ou identficacio. utilizacio do produwo. Nio é provavel que se
Ou pureza do produto Violacdo a qual ndo ira resultsr em recall oy tenha reclamacles da peaca.
interdiclo cautelar.
Violagae ndo-significativa 905 requisins da J&J
Nao ira resudtar em che (2 legistac3o local, quanto a segwanca, .
SEVERIDADE MINIMA 1 N0 ird causar danos p imento da efitscia | pureza, toxicidage, eichcia Ou IeniRcagH, m”““"mammnwﬁwé
ouputezadnpmduh Violagie 2 Gual ndo ina resultar em fecall ou peaga.
interdlicao cautelar.

“MATRIZ.DE CLASSIEICAGAO DE OCORRENCI

Classificagdo Periodo de tempo Probabilidade
10 Mais de uma vez por dia > 30%
9 Uma vez a cada 3-4 dias < 30%
8 Uma vez por semana < 5%
7 Uma vez por més <1%
6 Uma vez a cada 3 meses < 0,03%
5 Uma vez a cada 6 meses < 1 por 10000
4 Uma vez por ano < 6 por 100000
3 Uma vez a cada 1-3 anos 6 por milhdo
2 Uma vez a cada 3-6 anos 3 por 10 milthdes
1 Uma vez a cada 6-100 anos 2 por bithdo
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MATRIZ DE .CLASSIFICAGAO DE DETECGAO.

Classiﬁcégéo

Definicdo Exemplos
Defeito causado pela fatha ndo é
10 detectavel Nio & detectavel,
. L . Inspegdo visual produgdo ou validagtio (aleat6ria)
9 Umdades:ﬁ:z:;a;zz?;{;znﬁcadas Andlises exclusivas da validagdo
q Teste de estabilidade
Analise micro spot check {MP e PA)
8 As unidades sdo sistematicamente Anzlise aparéncia (lab)
amostradas e inspecionadas Programa de Monitoramento
Confrole em Processo (causas especiais)
7 Todas as unidades sdo inspecionadas Analise micro todos os lotes (MP e PA)
manuaimente Controle em Processo (inicio/meioffim)
- i . Perda por secagem
6 inspec,‘:: iﬁ;{é&;fg;gg;ﬂ:ﬁicagzoes Controle em Processo Acondicionamento
Controle em Processo Fabricagdo
. Monitoramento ambiental (4gua purificada)
5 o ﬂ;iceesggnig’oﬂaﬁgf’rfgg) © Analise fisico quimica (MP ¢ PA)
P Controle em Processo + verificagdo dos pungdes
4 SPC usado com uma reacio imediata Analise avangado + controle em processo
as condigBes fora do controle iS€ av
coe Conferéncia da documentacio
SPC como acima, com inspegdo de Controle em Processo automatico
3 100% proximo as condigbes fora do Liberagdo do Processo + Controle em Processo + Conferéncia
controle da documentacao
2 TOdas as unidades inspecionadas Andlise 100% no recebimento
automaticamente Sistemas de visdo + checkweigher
4 O defeito & dbvio e pode ser impedido

de afetar o cliente
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