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RESUMO

Validagdo de processo tem sido utilizada com freqiiéncia nas empresas do ramo de
dispositivos médicos. Normas de sistemas de gestdo de qualidade como a ISO 9001(2000) e ISO
13485(2003) incluem a necessidade de validacdo. Embora seja uma exigéncia, ndo existem
muitos guias de como se efetuar uma validagdo de processo devido a grande diversidade de
produtos e processos nas empresas do ramo de dispositivos médicos.

O objetivo deste trabalho € apresentar as etapas de execu¢do de uma validagdo de processo
e algumas ferramentas de qualidade e estatisticas de dominio publico que podem suportar esta
validacdo. O entendimento, a melhoria do processo e o atingimento dos critérios de sucesso no
final da validacao resultardo de forma consiste em produtos dentro dos requisitos especificados.

Deseja-se despertar no leitor a importancia de um planejamento sistematico para realizar as
etapas da validacdo, a andlise dos dados e transformacdo destes dados em informagdo e

conhecimento para uma decisao correta.

Palavras chaves: validacdo, validacdo de processo, ferramentas de qualidade, ferramentas

estatisticas, processo e requisitos.
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ABSTRACT

Process validation has been widely carried out in medical devices manufacturing. Quality
Management Systems ISO 9001 (2000) and ISO 13485 (2003) have referred to this need.
Although it is a must, there are not many guides to perform process validation due to the
diversity of products and processes in the medical devices manufacturing.

The aim of this paper is to present the steps of a process validation and some already
known quality and statistical tools that support a validation. Understanding and improvement of
a process and the achievement of the success criteria in the validation ensure that this process
consistently produces products meeting its predetermined requirements.

It is desirable to touch the reader about the importance of a systematic planning to perform
the steps of validation, data analysis and the change of them into information and knowledge to

take the correct decision.

Key Words: validation, process validation, quality tools, statistical tools, process and

requirements.
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LISTA DE SIMBOLOS E SIGLAS

a — Aceitacdo / aceite

B — Limite no erro da estimativa

NCn — Combinacdon an

Cpk — Indice de capacidade de processo
gf — Grama forga

n — Tamanho da amostra

N — Tamanho da populagdo

p — Estimador da proporcional populacional
Ppk — Indice de performance de processo
R — Amplitude (Range)

s? — Variancia amostral

X — Média amostral

y — Média amostral
o” — Varidncia populacional
u - Média populacional

[ - Média amostral

CEP - Controle Estatistico de Processo

FDA — Food and Drug Administration

FMEA — Failure Mode and Effects Analysis (Anélise do modo e efeito da falha)
FTA — Fault Tree Analysis (Andlise da arvore de falhas)

ISO — International Standardization of Organization

QI — Qualificagdo de Instalacao

QO — Qualificacao de Operagao

QP — Qualificacdo de Processo

QSR - Quality System Regulation

SIPOC — Supplier, Input, Process, Output, Customer
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Introducgado

1. INTRODUCAO

Validagdo de processos é uma exigéncia em empresas de dispositivos médicos quando os
processos nao sio totalmente verificdveis, ou seja, ndo é possivel confirmar por meio de
inspecao, testes, medicdo, etc de que os requisitos especificados foram atendidos.

Existem vdrias publicacdes sobre validacdo de processos em empresas de dispositivos
médicos que apresentam técnicas que incluem a utilizacdo de ferramentas de qualidade e
estatisticas nas trés fases da validacdo de processos. O objetivo deste trabalho € apresentar ao
leitor um modelo para validagcao de processo que utiliza ferramentas estatisticas e de qualidade de
conhecimento publico e mostrar as vantagens destas nas fases da validacao.

De acordo com as normas ISO 9001(2000) e a ISO 13485(2003), a organizacdo deve
validar quaisquer processos de produgdo e fornecimento de servico onde a saida resultante nio
possa ser verificada por monitoramento ou medi¢do subseqiiente. Isso inclui quaisquer processos
onde deficiéncias s6 fiquem aparentes depois que o produto esteja em uso ou o servi¢o tenha sido
entregue.

A ISO 13485(2003) que apresenta requisitos particulares para dispositivos médicos
complementa: a organizacdo deve estabelecer procedimentos documentados para valida¢do de
processos estéreis. Processos de esterilizacdo devem ser validados antes da iniciacdo de uso. A
validacao deve demonstrar a capacidade destes processos de alcangar os resultados planejados.

No capitulo 2 € apresentada a teoria sobre validacdo de processos, os processos que devem
ser validados, quais s@o os tipos de validacdo e as trés fases da validacdo: qualificacdo de
instalacao, de operacao e de desempenho do processo.

No capitulo 3 trata de algumas técnicas de amostragem que podem ser utilizadas na
validacdo de processos. A técnica de amostragem aleatdria simples onde cada elemento da
populacdo tem a mesma probabilidade de ser retirada, a amostragem aleatoria estratificada onde a
populacdo é dividida em subpopulagbes ou estratos, a amostragem sistemdtica quando os
elementos sdo retirados em intervalos predeterminados e a amostragem por conglomerados,
formados por elementos proximos e com caracteristicas similares. O objetivo € fornecer ao leitor

uma introdugdo a estas técnicas e direcionar para a correta utiliza¢cdo das mesmas.
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Muitas atividades relacionadas a qualidade em uma empresa utilizam técnicas de
amostragem. Estas técnicas sdo utilizadas no recebimento de matérias primas, na liberacao de
produtos durante o processo, na liberacdo final, em testes de desenvolvimento, investigacdo de
niao conformidades e em validacdo de produtos e processos. Erros na selecdo da amostra, no
critério de aceitacdo, no nivel de qualidade aceitdvel ou na maneira de como se coletar os dados
pode levar a conclusdes e tomadas de decisdes inadequadas.

No capitulo 4 sdao apresentadas vdrias ferramentas de qualidade e estatisticas de dominio
comum e suas aplicacdes nas trés fases da validacao.

No capitulo 5 € apresentado um exemplo de aplicacdo das teorias apresentadas nos
capitulos anteriores. E através de um planejamento consistente e com os recursos adequados, que
os resultados desejados sdo alcangados.

Outro item muito importante ¢ a manutencdo do status de processo validado apds a
execu¢do da validagdo. A manutencdo dos procedimentos padrdo elaborados no final da
validacdo, o cumprimento das atividades de manutencdo preventiva , certificacdo dos
fornecedores e operadores, etc; sdo atividades mandatérias para a continuidade do processo se

manter validado e consistentemente produzir produtos dentro dos requisitos predeterminados.
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2. VALIDACAO DE PROCESSO

2.1 Introducio

Define-se como validacao de processo o estabelecimento de evidéncias objetivas de que um
processo produz adequadamente um resultado ou um produto que atenda aos requisitos
predeterminados. O objetivo de um sistema da qualidade é dar suporte para que os produtos
estejam adequados ao seu uso indicado. A validacdo de processo € um elemento chave para
assegurar que esses principios e objetivos sejam atendidos.

O requisito para a validacdo do processo estabelecido no Quality System Regulation — QSR
(1996) e as diretrizes aqui oferecidas sdo geralmente aplicadas nos processos de fabricacdo de
dispositivos médicos. Utilizam-se diversas tecnologias na produ¢do de dispositivos médicos. Os
detalhes da validagcao de processo podem variar de acordo com a natureza do dispositivo médico
(por exemplo: estéril ou nao estéril) e complexidade do processo que estd sendo validado.

Os principios bésicos para a validacdo de processos podem ser determinados das seguintes
maneiras:

e estabelecer se 0 equipamento do processo tem a capacidade de operar dentro dos
pardmetros necessdrios;

e demonstrar que o equipamento e a instrumentacdo de controle, monitoracdo e/ou
medi¢ao sdo capazes de operar dentro dos parametros prescritos para o equipamento
do processo;

e efetuar ciclos multiplos representando a faixa operacional do equipamento para
demonstrar que o processo foi operado dentro dos parametros prescritos € que o
resultado atende coerentemente as especificacdes predeterminadas; e

e monitorar o processo validado durante a operacdo de rotina.
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2.2 Termos e definicoes

A seguir sao apresentados diversos termos utilizados em validacdo de dispositivos médicos.

Outros termos além dos empregados aqui podem ser encontrados em outras literaturas.

Validagdo: confirmacdo por meio de exame e evidéncia objetiva de que determinados
requisitos para o proposito de uso especifico possam ser adequadamente atendidos.

Validagdo do processo: estabelecer, por meio de evidéncia objetiva, que o processo

consistentemente produz um resultado ou um produto que atende as especificagdes
predeterminadas.

Qualificacdo de instalagcdo: estabelecer, por meio de evidéncia documentada, que o

equipamento do processo e os sistemas auxiliares sdo capazes de operar adequadamente dentro
dos limites e tolerancias estabelecidas (atendimento a todos os requisitos de seguranga,
ergonomia, higiene industrial, assuntos ambientais, manutencao, calibracdo e meio ambiente).

Qualificagdo de operacdo: estabelecer, por meio de evidéncia documentada, que o

equipamento utilizado em processo funciona de acordo com o projeto do fabricante e suas

caracteristicas e parametros atendem aos requisitos especificados.

Qualificacdo do desempenho do processo: estabelecer, por meio de evidéncia documentada,
que o processo € eficaz e passivel de ser reproduzido.

Qualificagdo do desempenho do produto: estabelecer, por meio de evidéncia documentada

através de testes adequados, que o produto acabado produzido por processo(s) especificado(s)
atende a todos os requisitos de liberacao quanto a funcionalidade e seguranca.

Validagdo prospectiva: validacao realizada antes da distribui¢do de um produto novo ou de

um produto fabricado em conformidade com um processo de fabricacdo revisado, no qual as
revisdes podem afetar as caracteristicas do produto.

Validagdo retrospectiva: validacdo de um processo para um produto ja em distribui¢do

baseado nos dados da produ¢do acumulada, em dados de teste e de controle.

Protocolo de validacdo: plano escrito que estabelece como a validacdo serd realizada,

compreendendo os parametros de teste, as caracteristicas do produto, o equipamento de producao

e os pontos decisivos sobre o que constitui resultados de teste aceitdveis.
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Especificagdo: significa qualquer requisito com o qual o produto, processo, servigo ou outra
atividade devem estar em conformidade.

Validagdo do projeto: significa estabelecer, por meio de evidéncia objetiva, que as

especificagdes do dispositivo estdo em conformidade com as necessidades do usudrio e intengdes
do uso.

Verificagdo: significa a confirmacgdo, por meio de exame e provisdo de evidéncia objetiva,
de que os requisitos foram atendidos.

Protocolo de validacdo de processo: documento que determina como a validagdo serd

conduzida, incluindo parametro de testes, caracteristicas do produto, equipamentos, critérios de

sucesso, etc.

2.3 Por que validar processos

Além dos requisitos regulatorios, existem muitas razdes para validar os processos. Um
fabricante pode assegurar que hd uma grande probabilidade de que todas as unidades fabricadas
atenderdo as especificagdes e terdo qualidade uniforme, através de um projeto cuidadoso do
dispositivo e da embalagem, da validacdo dos processos e dos controles do processo. A
dependéncia de testes intensivos do dispositivo em processo € do acabado podera ser reduzida.
Entretanto, o teste dos produtos em processo e acabado ainda desempenha um papel importante
para assegurar que os produtos atendam as especificacoes. Um processo devidamente validado
terd como resultado um minimo de refugo, retrabalho, menos reclamagdes e devolucdes. Além
disso, os registros de validagcdo contém os dados para dar suporte as melhorias no processo ou no

desenvolvimento da futura geragdo do processo.

2.4 Quais processos devem ser validados

Nos casos em que os resultados do processo ndo podem ser inteiramente verificados através

da inspecao ou teste durante a producgdo de rotina, o processo deverd ser validado de acordo com

os procedimentos estabelecidos. Quando houver ocorréncia de qualquer uma das condi¢des
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mencionadas a seguir, a validacdo do processo € o Unico meio pratico de assegurar que o
processo realmente produzird dispositivos que atendam as suas especificacdes predeterminadas:
e 0s testes rotineiros do produto final ndo tém sensibilidade suficiente para verificar a
eficécia e a seguranca desejadas para os dispositivos acabados;
e o0s testes clinicos ou destrutivos talvez sejam necessdrios para demonstrar que o
processo de fabricacao produziu o resultado ou produto desejado;
e 0s testes rotineiros do produto final ndo evidenciam todas as variagdes na seguranga
ou eficdcia que possam ocorrer nos dispositivos acabados;
e a capacidade do processo € desconhecida ou ha suspeita de que o processo tenha
uma capacidade insatisfatdria para atender as especificagdes do dispositivo.
Exemplos de processos que devem ser validados: processos de esterilizacdo, condicdes
ambientais de sala limpa, processos de selagem de embalagem de produtos estéreis, processos de
tratamento térmico, etc.
Vejamos, a seguir, um fluxograma para auxiliar na decisdo entre validar ou verificar um

Processo.
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| I INiclO

J

O resultado do
processo é
totalmente
verificavel?

Cada processo deve ter uma especificagdo descrevendo os parametros de
processo e o resultado desejado. Deve-se considerar se o resultado pode ser
verificado por inspec¢éo ou por teste.

Se a resposta for positiva, considerar se verificagéo é suficiente e viavel
financeiramente.

A verificagao é
suficiente e viavel

Sim Verificar e controlar o
processo

financeiramente?

»

Se sim, a saida deve ser verificada e o
processo controlado.

Se o risco for baixo, pode- se justificar
nao validar o processo e aceitar os
riscos.

Se a saida do
processo nao é
verificavel, deve-
se considerar o
risco do
paciente, do
processo ou
produto.

Qual é o nivel de

A

Aceitar os riscos, verificar
e controlar o processo.

Validar por decisédo
estratégica.

Também, se o risco for baixo,

Validar para controlar o
risco

1

<

pode-se decidir validar o
processo mesmo que o
resultado do processo seja
verificavel. O custo de seguro

Reprojetar o produto e/ou é muito alto, ou ndo se aceita
processo 0 risco para o paciente
| [N somente com verificagdo ou

outras razoes.

Se o risco é alto, entdo
validar o processo.

Durante a andlise critica do processo, pode tornar aparente que
o produto ou processo deve ser reprojetado para reduzir
variagao e melhorar o produto ou processo.

O risco ou custo pode também ser reduzido atraves do reprojeto
do produto ou processo a um ponto onde uma simples
verificagdo é uma decisao aceitavel.

Figura 1 — Fluxograma decisério para validacao ou verificacdao
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2.5 Tipos de Validacao de Processo

A validac¢@o do processo pode ser realizada em diferentes momentos durante o ciclo da vida
de um produto. Os tipos de validagdo do processo sdo definidos levando-se em consideracao
quando estas sdo realizadas em relacdo ao projeto do produto, a transferéncia do produto para a

producio e a liberacao do produto para a distribuicao.

2.5.1 Validacao Prospectiva

A validagdo prospectiva € realizada antes que um produto novo ou um produto existente
que tenha sido modificado sejam liberados para a distribuigao.

A validacao simultanea € uma parte da validacdo prospectiva realizada com o objetivo de
distribuir essencialmente o produto fabricado durante o estudo de validag¢do, sendo praticavel
quando um teste ndo destrutivo for adequado para verificar se o produto atende as especificagdes
predeterminadas e aos requisitos de qualidade. Se a validacdo simultanea foi realizada como
validacdo inicial de um novo processo ou de um processo que tenha sido modificado, a
distribuicao do produto devera ficar suspensa até que todos os dados e resultados do estudo de
validacdo tenham sido analisados criticamente e tenha sido determinado que o processo foi
corretamente validado.

A validacdo simultanea pode ser realizada num processo validado anteriormente para
confirmar que o processo ainda mantém o status validado. Quando nao ha alteragdes no processo
e hd indicagdo de que ele estd operando em estado de controle, o produto podera ser liberado para
distribuicdo antes que a revalidagdo do processo seja finalizada. H4 um certo risco em liberar
antecipadamente o produto no caso em que uma andlise subseqiiente dos dados venha mostrar

que o processo nao mantém o status de validado.
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2.5.2 Validacao Retrospectiva

A validacdo retrospectiva é a validacdo de um processo baseada na producdo histdrica
acumulada, testes, controles e em outras informagdes sobre um produto ja em producdo e
distribuicdo. Este tipo de validagcdo utiliza dados histéricos e informagdes que podem ser
encontrados nos registros de producdo, dos lotes, resultados de teste e inspecao, reclamacdes do
cliente, em relatérios de falha técnica, de assisténcia técnica e de auditoria. Os dados historicos
deverdo conter informacdes suficientes para fornecer um quadro geral de como o processo estd
sendo operado e se o produto atendeu devidamente as especificacdes. A validagdo retrospectiva
talvez ndo seja possivel quando todos os dados apropriados ndo forem coletados, ou ainda
quando os dados apropriados ndo foram coletados de uma forma que possibilite uma andlise
adequada.

Quando nao ha informagdo suficiente, a possibilidade de execu¢do de uma validagao
retrospectiva bem sucedida fica comprometida. Alguns exemplos de informagdes incompletas
sdo:

e as reclamagdes do cliente que ndo foram totalmente investigadas para determinar a
causa do problema, inclusive a identificacdo das reclamagdes ocorridas devido as
falhas de processo;

e asreclamacdes foram investigadas, mas as a¢des corretivas ndo foram realizadas;

e as decisdes sobre refugo e retrabalho ndo sdo registradas, investigadas e/ou
explicadas;

e excesso de retrabalho;

e registros ndo mostram que o grau de variabilidade estd dentro dos indices de
variacdo normal para aquele processo, por exemplo: registrar os resultados dos
testes como “passa” ou ‘‘ndo-passa’ em vez de registrar as leituras reais ou os
resultados das medi¢des perdem dados importantes sobre a variabilidade do
processo;

e lacunas nos registros dos dados sem justificativa.



Validacdo de processo

Se os dados histdricos forem definidos como adequados e representativos, podera realizar-
se uma andlise para determinar se o processo foi operado em estado de controle e se efetivamente
resultou em um produto que atende as especificacdes predeterminadas e aos atributos de
qualidade. A andlise devera ser documentada.

Pode-se utilizar a validagdo retrospectiva para confirmar que um processo ainda mantém o
status de validado, uma vez que ndo foram feitas alteracOes significativas no processo, nos
componentes ou nas matérias-primas.

O controle estatistico de processo (CEP) € uma ferramenta valiosa através da qual se pode
gerar este tipo de dados necessdrios para a andlise retrospectiva a fim de revalidar um processo e

mostrar que ele continua a operar em estado de controle.

2.6 Estudos de Validacao do Processo

Um planejamento cuidadoso do estudo de validacdo é essencial para assegurar que o
processo seja devidamente validado. Este deverd incluir os seguintes elementos e também
quaisquer outras informagdes relevantes que possam ser utilizadas para com o propdsito de
conduzir os estudos de validagdo:

e identifica¢do do processo a ser validado;

e identificacdo do(s) dispositivo(s) a ser(em) fabricado(s) por esse processo;

e critérios para um estudo bem-sucedido;

e extensdo e a duragdo do estudo;

e abrangéncia (turnos, operadores, equipamentos € componentes);

e identificacido do equipamento a ser usado no processo;

e identificacdo das utilidades para o equipamento do processo e a qualidade das
mesmas;

e identifica¢do dos operadores e as qualificagdes necessarias para o operador;

e descricdo completa do processo ;

e especificagdes importantes, inclusive as do produto, componentes, materiais de

fabricacdo, o meio ambiente, etc.
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e controles ou condic¢des especiais a serem colocados antecedendo o processo durante
a validagdo;

e parametros do processo a serem controlados e monitorados e os métodos para o
controle e a monitoracao;

e caracteristicas do produto a serem monitoradas e o método para monitoracao;

e critérios subjetivos utilizados para avaliar o produto;

e definicdo do que constitui uma ndo-conformidade tanto para os critérios
mensurdveis como para os subjetivos;

e métodos estatisticos para a coleta e andlise dos dados;

e previsdo da manutengdo e dos reparos;

e condicdes que possam indicar se o processo deve ser revalidado;

e fases do estudo nas quais € necessdria a andlise critica do projeto; e

e aprovagao(des) do protocolo.

O plano de validagdo também deverd abranger a qualificacdo de instalagdo e operacao de

todo equipamento usado no processo, do desempenho do processo e do desempenho do produto.

2.7 Qualificacao da Instalacao e Operacao

Quando um equipamento do processo for projetado ou adquirido, deverd ser instalado,
calibrado, desafiado e avaliado para assegurar que € capaz de operar dentro dos limites e
tolerancias estabelecidos, bem como em todas as faixas de operacdes previstas. Os estudos de
qualificacdo da instalacdo e operacdo estabelecem a confianca de que todos os equipamentos
usados no processo de fabricacdo atendem aos requisitos especificados e que foram corretamente
projetados, construidos, alocados e instalados para facilitar a manutengdo, ajuste, limpeza e
utilizagdo.

As fases da qualificagdo da instalacdo e operacdo da validagdo do processo compreendem:

e andlise do projeto do equipamento e da documentacao fornecida;

11
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e determinacdo dos requisitos de instalago;

e estabelecimento de controles e procedimentos de meio ambiente;

e instalacdo do equipamento;

e verificacdo se a instalacao esta correta;

e estabelecimento de procedimentos de fabricagdo para monitoracdo, operacdo e
controle do equipamento;

e determinacdo dos requisitos de calibragdo, limpeza, manutencio, ajuste e reparos
previstos;

e identificacdo dos elementos importantes do equipamento que possam interferir no
resultado ou no dispositivo acabado;

e verificacdo se o sistema ou subsistemas funcionam como foi projetado em todas a
faixas de operacao previstas; e

e documentagdo das informacdes.

Os fabricantes dos equipamentos podem efetuar operacdes de qualificacdo em suas
instalacdes e analisar os resultados a fim de determinar se o equipamento do processo estd pronto
para ser entregue ao fabricante do dispositivo médico. Os fabricantes do dispositivo deverao
obter copias dos estudos das qualificacdes dos fornecedores para usd-las como guias, a fim de
obter dados bdsicos e completar seus proprios estudos de qualificagdo. Entretanto, ndo basta
confiar somente nos estudos do fornecedor do equipamento. Cabe ao fabricante do dispositivo a
responsabilidade final de avaliar, desafiar e testar o equipamento, bem como decidir se é
compativel para o uso na fabricagdo de um dispositivo especifico. As avaliagcdes podem resultar
em alteragdes do equipamento ou processo. Tais alteracOes devem atender aos requisitos do
Sistema de Qualidade tais como: Controle de Projeto, Controle de Documentos, Controle de
Aquisi¢cao, Controle de Processo, Equipamento de Inspecdo, Medi¢do e Teste, Validacdo de
Processo e Registro Mestre do Dispositivo.

As qualificacdes de instalacdo e operacdo deverdo incluir o estabelecimento de métodos,
procedimentos e programagdes pertinentes para calibracdo, limpeza e manuten¢do, além de uma
lista de pecas sobressalentes para cada parte do equipamento. O planejamento para eventuais

manutengdo e reparos pode reduzir ou prevenir confusdes durante reparos de emergéncia que

12



Validacdo de processo

podem levar a reparos incorretos, tais como o uso da pecga sobressalente incorreta. Os requisitos
de limpeza, calibracdo e reinicializacdo apds o reparo deverdo ser estabelecidos se houver
necessidade de prevenir a fabricacdo inadvertida de dispositivos ndo conformes. O objetivo é
assegurar que todos os reparos possam ser executados de forma que ndo interfiram nas
caracteristicas dos materiais processados ou dispositivos fabricados depois do reparo.

Os equipamentos de processo € monitoragdo (instrumentos) devem ser calibrados no inicio
do estudo de validagdo, e a calibracdo deverd ser verificada no final do estudo a fim de
estabelecer a confianca na validacdo de processo. Os equipamentos considerados fora de
calibracao no final de um estudo de validac@o de processo podem indicar que o processo nao foi
operado em estado de controle e ndo podera ser considerado validado. Podera haver necessidade
de calibracdo mais freqiiente ou de equipamentos mais resistentes.

E importante documentar os estudos de qualificacio de instalagio e operacdo. Essa
documentagdo podera substituir parte da requalificacio do equipamento em futuros estudos da
validacao do processo. Quando o equipamento for transferido para um novo local, a instalagdo e a
operacgdo deverao ser requalificadas. Através da comparacio dos dados da instalag@o original e da
qualificacdo e requalificacdo da operacdo, o fabricante poderd determinar se houve alguma
alteracao no desempenho do equipamento como conseqiiéncia da mudanga. As alteragdes no
desempenho do equipamento deverdo ser avaliadas a fim de determinar se € necessario revalidar

O Processo.

2.8 Qualificacao de Desempenho do Processo

A finalidade da qualificagdo do desempenho do processo € testd-lo rigorosamente para
determinar se € capaz de produzir efetivamente um resultado que atenda as especificagdes. Ao se
iniciar a fase de validacdo do desempenho do processo, fica entendido que:

e dispositivo, embalagem e especificagdes do processo foram estabelecidos,
documentados e essencialmente comprovados como aceitdveis através da
engenharia, laboratorio e outros métodos de verificagdo; e

e processo, equipamento auxiliares e 0 meio ambiente foram considerados aceitdveis
com base nos estudos de qualificacdo da instalacio e da operacao.

13
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Os desafios ao processo deverdo simular as situagdes que serdo encontradas durante a
producdo real. Os desafios deverdo incluir as faixas de condi¢des permitidas nos procedimentos
de operacdo padriao e deverdo ser repetidos tantas vezes quantas forem necessdrias, para
assegurar que os resultados sejam significativos e coerentes.

Os dados do processo e produto deverdo ser analisados para determinar qual € a faixa de
variacao para a saida de processo. Saber qual € a variacdo da saida € crucial para determinar se
um processo estd sob controle e é capaz de produzir efetivamente a saida especificada.
Recomendam-se as cartas de controle e graficos de tendéncia para estas andlises.

E importante também que os dados do produto e processo sejam analisados para identificar
quaisquer variacgOes sdo devidas as causas controlaveis. Dependendo da natureza do processo e de
sua sensibilidade, as causas controldveis de variacdo poderdo incluir:

e temperatura

e umidade

e variacOes na alimentacdo elétrica

e vibracado

e agentes de contamina¢ao do meio ambiente
e pureza da dgua do processo

e iluminacgdo

e treinamento inadequado dos funciondrios

e ecfcC.

Medidas adequadas deverdo ser tomadas para manter estas causas sob determinados limites.
Por exemplo, as variacdes extremas na temperatura podem ser eliminadas pela instalacdo de
aquecedores e ar condicionado. Pode-se aperfeicoar e realizar o treinamento dos funciondrios
com maior freqiiéncia, os quais podem ser monitorados mais de perto para assegurar que estao
executando corretamente o processo. A eliminacdo das causas controldveis mais importantes
reduzird a variacdo na saida do processo e resultard num grau mais elevado de certeza de que a
saida atenderd efetivamente as especificacoes.

Uma vez iniciada a operagdo de rotina, os dados derivados da monitoracdo do processo e

saida podem ser analisados quanto a variacdo e comparados com os limites naturais de controle.
14
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Estas andlises podem detectar quando a saida do processo estd se alterando para que se possam

fazer as correcdes antes, ou logo depois da produgdo do produto ndo conforme.

2.9 Qualificacao de Desempenho do Produto

A finalidade da qualificacdo do desempenho do produto € demostrar que o processo nao
interferiu  adversamente no produto acabado e que o produto atende aos requisitos
predeterminados. A qualificacdo do desempenho do produto e a validacdo do projeto dos
dispositivos acabados estao intimamente relacionadas. De acordo com os requisitos de controle
do projeto, a validacido do projeto devera ser efetuada sob condicdes de operacdo definidas nas
unidades, lotes ou partidas da producdo inicial ou seus equivalentes. Os produtos usados para a
validacdo do projeto devem ser fabricados com os mesmos equipamentos, métodos e
procedimentos de produgdo que serdo usados na produgdo de rotina. Caso contrario, o produto
usado para validacdo do projeto talvez nao seja representativo das unidades de producdo e nao
poderdo ser utilizados como evidéncia de que o processo de fabricacdo resultard num produto que
atenda as especificacdes e aos atributos de qualidade predeterminados.

Pode-se realizar a valida¢do do projeto por intermédio dos produtos acabados fabricados
durante os estudos de validagdo do processo, os quais deverdo satisfazer as necessidades para a
qualificacdo do desempenho do produto. A validacio do projeto deverd assegurar que oS
dispositivos estardo em conformidade com as necessidades definidas do usudrio e com as
indicacdes de uso, incluindo os testes das unidades de produ¢do em condicdes de usos reais ou
simuladas. Os projetos originais e as alteracdes do projeto estdo sujeitas aos requisitos de
controle de projeto. Os resultados da validacdo do projeto estdo sujeitos as andlises criticas de

acordo com os requisitos de andlise critica do controle de projeto.

2.10 Documentacio

Dentre os requisitos para a validagdo do processo estd a documentacdo para a fase de

estudo da validacao do processo e também para a produgdo de rotina utilizar-se um processo
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validado. Os registros das atividades e resultados de validacdo deverdo ser mantidos. Os registros
devem incluir a data e a assinatura do(s) individuo(s) que aprovam a valida¢do e, quando
apropriado, o equipamento principal validado. Fazem parte desta documentacdo os
procedimentos para a operagao, monitoragao e controle de processos.

Quando um processo validado for usado para fabricar dispositivos acabados, o processo
deveré ser efetuado por pessoas qualificadas. Deverao ser mantidos os registros de monitoracao e
dos métodos e dados de controle e quando apropriado, da(s) pessoa(s) que executa(m) o processo,

a data de execugdo e o equipamento principal usado.

2.11 Revalidacao

O processo ndo terd de ser revalidado enquanto estiver sob controle e ndo tiverem ocorrido
alteragdes significativas no processo e/ou no produto. O fato de o processo operar sob estado de
controle € determinado pela anélise rotineira dos dados do processo e pelos dados dos testes do
dispositivo acabado quanto a conformidade com as especificacdes e quanto a variabilidade.

Deve-se analisar criticamente o processo no caso de alteragdes ou desvios e, quando
apropriado, efetuar sua revalidagdo.

As atividades de andlise critica, avaliagdo e revalidag¢do deverdo ser documentadas.

A monitoragdo do processo € um fator importante, pois através dela podem-se identificar

alteragdes indesejadas no processo e considerar a necessidade de revalidacao.
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3. PLANOS DE AMOSTRAGEM
3.1 Introducao as Técnicas de Amostragem

De acordo com Scheaffer (1996), o objetivo da amostragem € fazer inferéncias sobre uma
populacdo de interesse com base nas informagdes obtidas a partir da observacdo de uma parte
desta populacdo. Normalmente obtém-se inferéncias em amostragem através da estimativa de
certas caracteristicas numéricas da populacgdo, tais como média, variancia, fracdo defeituosa, etc.,
denominadas parametros.

Um estimador € uma fun¢do das varidveis aleatdrias observaveis usada para estimar um
parametro. Por exemplo, uma média amostral (y) pode ser usada como estimador da populagcdo
com média () e a varidncia amostral (s2) pode ser usada como estimador da varidncia
populacional (cd).

De acordo com Henry (1990), ha duas formas de abordagem para se tratar de selecdo de
amostras: amostragem probabilistica e amostragem ndo probabilistica.

A amostragem probabilistica é aquela em que todos os itens da populagdo t€ém uma
determinada probabilidade de serem incluidos na amostra e gerar a distribui¢do utilizada na
inferéncia estatistica. A amostragem nao probabilistica € baseada no julgamento do selecionador
com o objetivo de alcancar determinados objetivos da amostragem. O foco deste trabalho € a
amostragem probabilistica.

A amostragem probabilistica tem a caracteristica de que cada item da populacdo tem
probabilidade conhecida e diferente de zero de ser incluida em uma amostra. Esta probabilidade
de selecdo nem sempre € a mesma para todos os itens da populacdo e, quando isso acontecer,
mecanismos de ajuste podem ser introduzidos para compensar esta desigualdade. Quando a
amostragem tem a mesma probabilidade de selecdo para todos os itens € denominada de
“amostragem de igual probabilidade”.

Uma vez que se opte por amostragem probabilistica, existem vdrias técnicas que podem ser
utilizadas. Neste trabalho serdo apresentadas quatro delas:

- amostragem aleatdria simples

- amostragem sistematica
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- amostragem estratificada

- amostragem por conglomerados
3.2 Amostragem Aleatoria Simples

De acordo com Cochran (1977), a amostragem aleatoria simples € um método de selecionar
n unidades de um total de N unidades de tal forma que cada uma das yC, amostras distintas t€m
chances iguais de serem retiradas. Na prética, uma amostra aleatoria simples € retirada unidade a
unidade. As unidades de uma populacdo sdo numeradas de 1 a N e uma série de nimeros
aleatdrios €, entdo, retirada ou através do uso de uma tabela de nimeros aleatérios ou por meio de
programa de computador que produz esta tabela. A amostra é a selecdo dos elementos da
correspondente numeracdo. Qualquer que seja o método utilizado, esta deve fornecer igual
chance de selecionar qualquer item da populagdo.
As principais caracteristicas deste tipo de amostragem sao:
e Simplicidade ao ser comparada com métodos mais complexos, tais como as
amostragens sistemadtica, estratificada ou por conglomerados.
e Esta técnica € o padrdo usado para comparacdo quando outras técnicas sao
avaliadas.
e E aplicdvel onde a populacio é relativamente pequena e onde a estrutura de
amostragem € completa, ou seja, € possivel identificar e numerar todos os itens.
Consideremos a retirada de um elemento por vez da populacdo, sempre com igual
probabilidade de sele¢do dentre os elementos remanescentes. E fécil verificar que todas as
combinacdes NC, t€m igual chance de serem selecionadas por este método. Consideremos uma
amostra, que ¢ um conjunto de n unidades especificas. Na primeira retirada, a probabilidade de
selecdo uma unidade da amostra especificada é n/N. Na segunda retirada, a probabilidade de
obter um elemento dentre os n-1 remanescentes € (n-1)/(N-1) e assim por diante. Portanto, a

probabilidade de que todas as n unidades especificadas sejam selecionadas em n retiradas é:

ix(n—l)x(n—Z) 1 _n!(N—n)!_L
N (N-1)"(N-2) "(N-n+l) (N)! CI
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A tabela a seguir apresenta algumas férmulas utilizadas para determinar alguns estimadores

na amostragem aleatdria simples:

Férmulas
Estimador da média o lZ:l: Yi
populacional (p) H=y=—
2
A s°(N—n
V(y)=—
n ( N j
Estimador da variancia
populacional N (v —3)? C 22
Yi=Y) yi —ny
oYY %
n—1 n—1
Determinacao do tamanho da
amostra requerida para estimar (L) no? B2
com um limite no erro da n= (N—-D)D+o” D=—
estimativa de B. 4
Estimador da propor¢ao Z i
populacional (p) p=y=-1—
n
Estimativa da variancia soa PG (N-—n A
populacional Vip)= n— ( N g=1-p
Determinagdo do tamanho da B Npq )
amostra requerida para estimar (p)| "'~ (n-1)D+ pq D= B
com um limite no erro da 4
estimativa de B. qg=1-p

Tabela 1 — Amostragem aleatdria simples
Onde:

u : média populacional

4 média amostral
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n : tamanho da amostra

N : tamanho da populagao
s? : variancia amostral

o : varidncia populacional

B : limite no erro da estimativa
3.3 Amostragem Aleatoria Estratificada

Neste método, a populagdo de N itens € primeiro dividida em subpopulagdes Nj, No,
...INL unidades respectivamente. Estas subpopulagdes ndo sdo sobrepostas e juntas
compreendem toda a populacao:

N= N1+ N2+, ...,+NL

As subpopulacdes sdo denominadas estratos. Para se obter um beneficio completo da
estratificacdo, os valores de N, devem ser conhecidos. Quando cada estrato estiver
determinado, uma amostra € retirada de cada um destes estratos. As amostras dentro de cada
estrato sdo denominadas por nj, ny,...,n;, respectivamente.

Se uma amostra aleatéria simples for utilizada em cada estrato, o procedimento
completo € descrito como amostragem aleatdria estratificada.

A estratificacdo € uma técnica comum e sua aplicacdo pode ocorrer por varias razdes, cComo
segue:

e Por conveniéncia administrativa. Exemplo: amostragem em diferentes locais:
depdsitos, clientes, etc.

e Para produzir ganho em precisdo na estimativa das caracteristicas de toda a
populacdo. E possivel dividir uma populacido heterogénea em subpopulagdes,
internamente homogéneas e entdo obter uma estimativa de cada média. Estas
estimativas podem, entdo, ser combinadas em uma estimativa mais precisa
compondo com toda a populacdo. Quando se deseja conhecer a precisdo dos dados
de certas subdivisdes da populacdo, € aconselhdvel tratar cada subdivisdo como

uma populacao.
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Entretanto, se a estratificacao nao for feita adequadamente, ou seja, se os estratos ndo forem

claramente delimitados, estes podem sobrepor-se sobre outros, reduzindo assim a acurédcia dos

resultados.

Notagdo: O sufixo (h) denota o estrato e (i) a unidade dentro do mesmo.

Niu Numero total de unidades
Np numero de unidades da amostra
Yhi valor obtido para a unidade de iy, ( 1-€sima)

A tabela a seguir apresenta algumas formulas utilizadas para determinar alguns estimadores

na amostragem aleatdria estratificada:

Estimador da média da
populagdo (p)

Estimativa da variancia
populacional

Determinacao do tamanho
aproximado da amostra
requerida para estimar (L)
com um limite (B) no erro
da estimativa

Estimador da propor¢do
populacional (p)

Estimativa da variincia
populacional.

Férmula
1 L
y.=— > N.y.
Vo N;,x
o 1 & o(N.—n s}
Vv =— M N | 2L
(ysf) N2 ; 1( Ni ][Vll]
ZL:N2O'2/W 2
Z i i i B
n= =1 i3 D:T
N’D+) N}

i=1

Onde w; € a fracao de observacdes alocadas para o
estrado i, 6% ¢ a variéincia da populagdo por estrato i.
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| | Férmula

. ~ L
Determlnagao do tamanho z N2pg.lw,
aproximado da amostra SRR
requerida para estimar (p) L
com um limite(B) no erro N’D+ Z N;p.q;
da estimativa. =1

Onde w; € a frac@o das observacdes alocadas no estrato i,
pi € a proporcao da populacdo para o estrato i e D=B%/4.

i=1

n=

Tabela 2 — Amostragem aleatdria estratificada
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3.4 Amostragem Sistematica

Suponhamos que as N unidades de uma populagdo sejam numeradas de 1 a N. Ao
selecionar uma amostra de n unidades, retira-se uma unidade de forma aleatéria das las. k
unidades (k=N/n) e, a partir dai, cada k-€sima e assim por diante. Por exemplo, se k € 15 e se a
primeira unidade retirada for 13, as unidades subseqiientes sdo as 28, 43, 58 e assim por diante. A
escolha da primeira unidade determina toda a amostra.

Este método tem propriedades estatisticas similares a amostragem aleatdria simples se
supusermos que a ordem € aleatdria. Além disso, oferece alguns beneficios sobre a mesma, como
por exemplo, maior facilidade de selecdo das amostras.

Uma amostra € selecionada sistematicamente através da seguinte maneira:
Determinac¢do do tamanho da amostra.
Determinacdo do intervalo de selecdo (i) , onde i=N/n com arredondamento para baixo.

Relacdo da populacdo a ser estudada.

Selecdo de um item aleatorio entre 1 e i para selecionar o primeiro membro da amostra.

AR S

Selecionar cada membro da populacdo que aparecer aleatoriamente adicionando de um
multiplo de i, por exemplo: r +1; v+ 2i; r+3i; ...; T + Wi.
A tabela a seguir apresenta algumas férmulas utilizadas para determinar alguns

estimadores na amostragem sistematica:

Foérmulas
Estimador da média .
populacional () y.
H= ysy -
n

Onde sy significa que amostragem sistemaética foi usada.

2
A N —
Estimativa da variancia V(y,)= s_( nj
populacional n\ N

Assumindo populacdo ordenada aleatoriamente.
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Férmulas

Determinacao do tamanho
da amostra requerido para

estimar (1) com um limite
(B) no erro da estimativa.

No*
n=———
(N-)D+o

Onde D = B¥/4

Estimador da propor¢ao
populacional (p)

Estimativa da variincia
populacional.

A P4, ( N—n
V(p,)=—22 =
(py) n—l[ N j

Gy =1-D,

Assume que a populagdo foi ordenada de forma aleatdria.

Determinacao do tamanho
da amostra requerido para
estimar (p) com um limite
(B) no erro da estimativa.

ne__ pq
(N-1)D+ pq

q=1p D=BY4

Tabela 3 — Amostragem sistematica
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3.5 Amostragem por Conglomerados (Cluster)

E um método no qual cada unidade amostral é um conglomerado de elementos. Estes
elementos geralmente estdo fisicamente proximos e t€m caracteristicas similares. A selecao
dos conglomerados € aleatoria e independente, mas a selecio de cada unidade ndo é
independente, pois € determinada pelos conglomerados. Isto resulta em uma certa perda de
independéncia na selecao.

A amostragem por conglomerados € util quando ndo hd uma relagdo de todos os itens
da populacdo, como no caso da amostragem aleatdria simples ou amostragem estratificada,
mas a relacdo dos conglomerados esta disponivel.

Para ilustrar, imagine que conglomerados sejam formados por caixas de componentes
provenientes de vdrias linhas de producdo. Se cada linha tem aproximadamente a mesma
fracdo defeituosa, entdo os componentes de cada conglomerado (caixa) podem representar a
qualidade da populacdo como um todo. Nesta situacdo, uma boa estimativa da proporcao de
defeituosos poderia ser obtida de um ou dois conglomerados.

As seguintes notacdes sdo utilizadas:

N Numero de conglomerados na populacao
n Numero de conglomerados selecionados na amostragem aleatéria simples
m; Numero de elementos no conglomerado i, i=1, ..., N
n
m= " - M; Tamanho médio do conglomerado por amostra
N

M= Zmi Nimero de elementos na populacdo

M=M /N Tamanho médio do conglomerado para a populagdo

Vi Total de todas as observacdes no i-€simo conglomerado

Tabela 4 — Amostragem por conglomerados - nomenclatura
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A tabela a seguir apresenta algumas férmulas utilizadas para determinar

estimadores na amostragem por conglomerados:

Estimador da média
populacional ()

Estimativa da variincia
populacional

Determinacao do tamanho
estimado da amostra
requerido para estimar ()
com um limite (B) no erro
da estimativa.

Onde:

Férmulas

alguns

M pode ser estimada por m se M for desconhecida.

No?

r

n=———
ND +o;

Onde Gzré estimada por s2r e D=(B2M2)/4.

Estimador da propor¢ao p=-"
populacional (p) z m,
i=1
Estimativa da variancia . N-n), a2
populacional (P)= [ IS jsp , ,Zl (@ = pm;)
s ==
! n-1
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Férmulas
Determinacao do tamanho
da amostra requerida para 5

estimar (p) n= No, DB MY4
ND+o, -
z (ai -pm )2
2 i=1
S =
! n—1

Tabela 5 — Amostragem por conglomerados

3.6 Amostragem por Conglomerados em Dois Estagios

Extensdo do conceito de amostragem por conglomerados. E obtida quando,
primeiramente, se seleciona uma amostra probabilistica de conglomerados e entdao seleciona
uma amostra probabilistica de elementos de cada conglomerado.

A amostragem para propdsitos de controle de qualidade freqiientemente envolve dois
ou mais estigios de amostragem. Por exemplo, quando um inspetor amostra produtos
acabados e embalados, amostram-se caixas e, entdo, amostram-se itens dentro das caixas.
Ao se amostrarem produtos resultantes de vérias estagdes de trabalho, pode-se amostrar as
estacOes de trabalho e, entdo, amostrar itens produzidos de cada estacdo amostrada.

Hé4 uma certa similaridade entre a amostragem por conglomerados e a amostragem
estratificada aleatéria. Consideremos uma populaciao sendo dividida em grupo de elementos
ndo sobrepostos. Se estes grupos forem considerados estratos, uma simples amostra aleatéria
¢ selecionada de cada grupo, ao passo que se estes grupos sdao considerados como
conglomerados, uma simples amostragem aleatéria dos grupos € selecionada, e os grupos
amostrados sdo entdo subconjuntos. A amostragem estratificada aleatéria fornece estimadores
com pequena varidncia entre os elementos dentro de cada grupo. A amostragem por
conglomerados funciona bem quando os elementos dentro de cada grupo apresentam grande

variacao, e os grupos sao bastante similares entre si.
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4. VALIDACAO DE PROCESSOS - UM MODELO UTILIZANDO
FERRAMENTAS DE QUALIDADE E ESTATISTICAS

4. 1 Introducao

A validagdo de processos € definida como o estabelecimento, através de evidéncias
objetivas, de que o processo consistentemente resulta em produtos de acordo com requisitos
predeterminados.

De acordo com o FDA (Food and Drug Administration), ha muitas razdes para validar
processos. Um fabricante pode assegurar, através de um projeto cuidadoso e controles de
processo, que hd uma grande probabilidade de que todos os itens produzidos atendem aos
requisitos de especificacido e tém qualidade uniforme. A dependéncia de testes do processo e
produto terminado pode ser reduzida. Um processo controlado e validado apropriadamente
resulta em pouco retrabalho e descartes e, por conseqiiéncia, bons resultados. Conformidade
consistente com as especificagdes resulta em menos reclamagdes e recalls. Além disso, quando
necessdrio, os registros de validacao contém dados que podem suportar melhorias no processo ou
desenvolvimento de sua proxima geragao.

Embora os requisitos regulatorios (FDA) sejam claros quanto a necessidade de validagao,
ha poucos guias de como uma validacdo deve ser conduzida. Parte desta dificuldade recai sobre a
diversidade dos processos, fazendo com que cada um requeira um conjunto de técnicas e
ferramentas diferentes.

Como foi dito anteriormente, o objetivo deste trabalho € apresentar ao leitor um modelo
para validacdo de processo que utiliza ferramentas estatisticas e de qualidade de conhecimento
publico e mostrar as vantagens destas nas fases da validacao.

Toda validagdo possui objetivos comuns, como o desenvolvimento, entendimento e
melhoria dos mesmos. Basicamente, uma validacdo € composta de trés qualificacdes: instalagdo,
operac¢do e desempenho do processo (neste trabalho, QI, QO e QP respectivamente).

A validagdo de processo representa a melhor oportunidade para entender o desempenho do
processo antes da producao normal de um produto. Através do ganho de conhecimento, varios

beneficios sdo alcancados, tais como: reducao da falha de defeitos, reducio no tempo de
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lancamento de um produto, risco minimo para o paciente, reducdo no nimero de reclamacdes dos
clientes e recalls e maximizagdo da satisfacao do cliente.

Ingram (2000) lembra que os estudos de validacdo de processo sdo conservativos por
defini¢do e as chances de aprovacdo de uma valida¢do ndo excederd 10% se o desempenho do
processo nao atender ao minimo dos critérios de aceitagdo. De uma forma geral, o processo deve
desempenhar-se em niveis muito melhores que o minimo requerido para ter uma chance razoavel
de passar nos requisitos de validacdo. As ferramentas estatisticas e de qualidade ajudam no
alcance destes niveis.

Estas ferramentas auxiliam em duas partes relevantes para que um processo seja validado:

e prevengdo de defeitos através da reducdo da variacdo, reducdo de defeitos e falhas
potenciais em niveis aceitaveis daqueles requeridos pelo critério de  aprovagdo da
validacao;

e selecdo de planos de amostragens que fornegam protecdo apropriada.

Um processo resulta em produtos defeituosos basicamente de duas maneiras: através dos
erros de processo, quando o mesmo falha ao desempenhar uma operacdo e pela variagdo de
processo, quando as varidveis de controle de processo sdo determinadas inadequadamente,
resultando em varidveis respostas fora dos limites especificados ou com excessiva variagao.

Para evitar produtos defeituosos, pode-se empregar estratégias como a utilizacdo de
dispositivos a prova de erro (poka-yoke ou mistake proofing) para eliminar erros de processo que
possam gerar produtos defeituosos e ferramentas de redugdo de variacdo e melhoria para evitar
ou minimizar os defeitos remanescentes da variacdo do processo.

Ambas as estratégias sdo geralmente requeridas numa validagdo para evitar ou minimizar
suficientemente a ocorréncia de defeitos.

A validagdo, como descrita anteriormente, consiste de trés estdgios. Cada um deles tem um
proposito distinto e requer atendimento aos critérios de sucesso previamente definidos antes de
desempenhar o préximo estdgio. Resumindo, o sucesso de validacdo requerer sucesso completo
das QI, QO e QP.

A QI representa a fase de instalacdo da validacdo. As atividades tipicas incluem verificagdao

das caracteristicas do projeto do equipamento, tais como: materiais de construcao, instalacao de
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acordo com o critério do projeto, verificagdo das caracteristicas de seguranca, etc. Atividades
adicionais incluem:
e identificacdo de defeitos potenciais resultantes dos erros e variagdo de processo e/ou
e implementac¢do de dispositivos a prova de erro para evitar erros de processo.

Um planejamento bem feito e executado durante a QI maximiza a possibilidade de alcancar
sucesso na QO e QP.

A QO representa o estdgio exploratério ou experimental do processo de validacdo. Durante
este estagio, o processo ¢ melhorado pela identificagdo e reducao da variagdo do processo. Dentre
as varias atividades incluem-se:

e estabelecimento da linha base da capacidade de processo;

e identifica¢do das varidveis respostas e das varidveis de controle;

e cstabelecimento das relacdes entre as varidveis chaves de controle e varidveis
respostas;

e determinacdo de alvos apropriados e tolerancias para as varidveis de controle que
reduzem a varia¢do a um nivel aceitavel;

e cstabelecimento de procedimentos de controle;

e estabelecimento do teste “pior caso’”;

e medicdo da estabilidade do processo e estimagcdo das fracdes defeituosas do
processo;

O principal resultado da QO ¢ o estabelecimento de um plano de controle que serd usado
para gerenciar o processo durante a QP.

A QP representa o estagio confirmatorio da validacdo. Utilizando o plano de controle de
processo, o objetivo é demonstrar com alta confianca que o processo pode resultar em produtos
que atendam niveis de qualidade preestabelecidos, conforme especificacdo do produto.

As estratégias de prevencgdo de defeitos, dispositivos a prova de erro, redugdo de variagdao
e melhoria suportam diretamente os objetivos da validacao de processo. O fluxograma da figura

2 a seguir descreve como vdrias ferramentas sdo integradas em cada estagio:
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Figura 2 — Fluxograma de QI, QO e QP
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4.2 Qualificacao de Instalacao

4.2.1 Analise de Risco

Segundo Prazeres (1996), anélise de risco € o estudo para identificar os riscos potenciais
em um sistema, processo, produto, etc para prevenir falhas e perdas. Tem por objetivo responder
as seguintes perguntas relativas a um sistema, processo ou produto: o que pode acontecer de
errado? Com quem freqiiéncia isto pode acontecer? Quais sdo os efeitos e as conseqiiéncias?
Precisa-se reduzir o risco? E de que modo isto pode ser feito? Etc.

As técnicas mais conhecidas de andlises de risco sdo: andlise do modo e efeito da falha —
(FMEA — Failure Mode and Effects Analysis) e anélise da arvore de falhas (FTA — Fault Tree
Analysis).

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) — A andlise do modo e efeito da falha € a
técnica utilizada para avaliar projetos (de produtos ou processos, industriais e/ou administrativos)
quanto aos possiveis modos em que uma falha, defeito ou pane podem ocorrer, identificando
inicialmente as falhas em potencial, estudando, a seguir, o seu efeito no sistema total e definindo
as acOes preventivas em ordem de prioridade. Trata-se de uma técnica para aprimorar a
confiabilidade de processos, produtos e servigcos. Na FMEA sd3o analisados todos os modos e
efeitos das falhas possiveis de ocorrer, incluindo-se as causas e as recomendacgdes para sua
eliminacdo ou atenuacgdo. Parte-se das falhas e chega-se aos efeitos, passando pela andlise das
primeiras e controlando-se o resultado das a¢des tomadas. Sua aplicacdo exige a classificagdo dos
principais parametros de um componente ou subsistema de acordo com as seguintes dimensoes:

I — Qual o nivel de severidade do mau funcionamento do produto, sistema ou parte dele,
sob o ponto de vista do cliente?

IT — Qual a probabilidade de ocorréncia de uma falha, defeito ou erro?

III — Qual a probabilidade de detec¢do da falha, defeito ou erro?

Essas avaliagOes sao baseadas em dados histéricos e/ou estimativa por especialistas da édrea.
A multiplicacdo de I por II e por III produz o “indice de prioridade do risco”. Quanto maior for

este indice, maior deve ser o esfor¢o de prevencao.

32



Utilizacdo das ferramentas

De acordo com a EN ISO14971 (2000), € uma técnica quantitativa pela qual as
conseqiiéncias dos modos de falha dos componentes individuais sdo sistematicamente
identificados e avaliados. Podem, também, ser uma ferramenta titil para lidar com o erro humano,
identificar riscos e fornecer entradas para uma FTA.

Segundo Helman (1995), € um método analitico padronizado para detectar e eliminar
problemas potenciais de forma sistemdtica e completa. Nela, raciocina-se de baixo para cima
(bottom up). Procura-se determinar modos de falha dos componentes mais simples, as suas
causas e de que maneira elas afetam os niveis superiores do sistema. E uma anélise dedutiva, e
ndo necessita de calculos sofisticados.

Uma FMEA ¢ registrada em um formuldrio padronizado, cujos diversos campos
apresentamos a seguir (Figura 3):

1. Identificacdo da FMEA: Produto ou processo.

2. Dados de registro: colocar as informagdes basicas que podem facilitar a posterior
identificagdo do produto/processo € da FMEA realizada. (ex.: nome do produto e no. de série,
identificacdo da etapa do processo, data de confeccao da FMEA, versdo, etc)

3. Item: numerar os itens considerados e dependendo da extensdo, colocar um item por
formulério.

4. Nome do componente ou Etapa do processo: Identificar o elemento ou etapa do
processo de forma clara e concisa.

5. Funcdo do componente ou processo: Descrever de maneira sucinta a fungdo que o item
(componente, subsistema ou etapa do processo) deve desempenhar.

6. Modo (tipo) de falha: Entende-se por “modos de falha” os eventos que levam a uma
diminui¢do parcial ou total da fun¢do do produto e de suas metas desempenho.  Descrever a
maneira pela qual o componente falha, em termos fisicos e objetivos.

7. Efeito da falha: Entende-se por “efeitos das falhas™ as formas como os modos de falha
afetam o desempenho do sistema, do ponto de vista do cliente. E o que o cliente observa.

Descrever qual a conseqiiéncia da ocorréncia da falha, percebida ou nédo pelo cliente.
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8. Causa da falha: sdo os eventos que geram o aparecimento do tipo (modo) de falha.
Descrever de maneira simples e concisa o fator, embora potencial, da origem da falha. As causas
das falhas devem ser escritas de tal maneira que possam ser propostas como acdes preventivas
ou corretivas.

9. Controles atuais: Registrar as medidas de controle implementadas durante a elaboracao
do projeto ou no acompanhamento do processo que tenham como objetivo prevenir a ocorréncia
de falhas, detectar falhas ocorridas e impedir que cheguem ao cliente.

10. Indice de ocorréncia: E uma estimativa das probabilidades combinadas de ocorréncias
de uma causa da falha, e dela resultar o tipo de falha no produto/processo.

11. indice de Severidade: E o indice que reflete gravidade do efeito da falha sobre o cliente
assumindo que o tipo de falha ocorra.

12. Indice de Deteccio: E o indice que avalia a probabilidade da falha ser detectada antes
que o produto chegar ao cliente.

13. Indice de risco: registra o produto dos trés indices anteriores, ou seja:

Indice de risco = Severidade x Ocorréncia x Deteccio
As falhas com maior indice de risco devem ser tratadas prioritariamente, e sobre elas deve ser
feito um plano de agdo para o estabelecimento de contramedidas.

14. Ac¢des preventivas recomendadas: registrar as agdes que devem ser conduzidas para o
bloqueio da causa da falha ou diminui¢do da ocorréncia.

15. Acdes preventivas adotadas: as medidas efetivamente adotadas e aplicadas.

Outra ferramenta de andlise de risco é a FTA (Fault Tree Analysis) — Anélise da arvore de
falhas. Segundo Prazeres (1996), ¢ um método diagramatico em forma de arvore de anélise de
correlacdo do modo da falha de um item (componente) e os modos das falhas de subitens ou
eventos externos, ou combinacdo deles. E um processo dedutivo que parte de um efeito
indesejdvel (falha) e andlise dos modos e causas provdveis com o objetivo de tomar acdes
preventivas. Uma andlise da arvore de falhas fornece uma descri¢gdo concisa e ordenada das
varias combinagdes de ocorréncias possiveis dentro de um sistema que podem resultar na

ocorréncia de um “evento indesejado” predefinido. E um processo légico e dedutivo em que,
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partindo-se de um evento indesejado, buscam-se as possiveis causas de tal evento. Esta técnica
tem a vantagem de permitir a incorporacdo
de erros humanos na anélise, de uma forma bem natural, isto é, o analista € quase que induzido a
levar em consideragdo este tipo de evento.

Segundo Herman (1995), € um método sistematico e padronizado, capaz de fornecer bases
objetivas para funcdes diversas tais como a andlise de modos comuns de falhas em sistemas,
justificacdo de alteragdes em sistemas e demonstracdo de atendimento a requisitos
regulamentares e/ou sistemas, dentre outras.

O conceito de andlise da arvore de falha originou-se em 1961, desenvolvido por H. A.
Watson, do Bell Telephone Laboratories, para avaliar o grau de seguranca do sistema de controle
de lancamentos dos misseis Minuteman. Adaptado posteriormente a outras funcdes, sua
utilizacdo abrange aspectos diversos que vao desde projetos de mdquinas e equipamentos até a
andlise de processos industriais ou administrativos.

Seu emprego € particularmente util para que o analista a identifique dedutivamente as
falhas do sistema, além de assinalar aspectos do sistema mais relevantes em relacdo a uma falha
particular, fornecer uma maior compreensao do comportamento do sistema.

Por se tratar de um procedimento detalhado, a FTA requer um considerdvel volume de
informacdes e um profundo conhecimento do produto ou processo em estudo. A
andlise se inicia a partir de uma falha ou problema particular do sistema, motivo de estudo,
denominada “evento de topo”, e continua com a elaboracio da seqii€éncia ou combinagdo de fatos
capazes de conduzir a tal evento. O evento de topo € um estado do sistema considerado anormal e
pode ser obtido como conseqiiéncia de fatos normais e/ou anormais do mesmo.

A 4rvore de falha é um modelo grifico que permite mostrar, de maneira simples, o

encadeamento dos diferentes eventos que podem dar por resultado o evento do topo.
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FTA FMEA
Objetivo . Identificacao das causas . Identificacdo das falhas criticas
primdrias das falhas; em cada componente, suas causas

. Elaboragdo de uma relacao e conseqiiéncias;
l6gica entre falhas primérias e | . Hierarquizar as falhas;
falha final do produto; . Andlise da confiabilidade do

. Andlise da confiabilidade do sistema.
sistema

Procedimento |. Identificacdo da falha (evento) |. Andlise das falhas em potencial
detectada pelo usudrio do de todos os elementos do sistema,
produto; e previsdo das conseqiiéncias;

. Relacionar esta falha com falhas |. Relacdo de acdes corretivas ( ou
intermedidrias e eventos mais preventivas) a serem tomadas.
basicos por meio de simbolos
l6gicos.

Caracteristica |. Melhor método para analise . Pode ser utilizada na andlise de
basica individual de uma falha falhas simultaneas ou
especifica; correlacionadas;
. O enfoque € dado a falha final |. Todos os componentes do
do sistema. sistema sdo passiveis de andlise.

Tabela 6 — Comparacgdo entre FTA e FMEA — fonte Herman (1995)

Dentre as ferramentas para andlise de risco, a mais comumente utilizada em industrias de
dispositivos médicos é a FMEA.

A andlise de risco feita pela FMEA serve para identificar modos potenciais de falha de
processos e produtos que poderiam acontecer durante o processo de fabricacdo. Também
identifica quais s@o as causas potenciais e efeitos de falha. As informagdes geradas de uma
FMEA podem ser utilizadas de varias maneiras, a saber:

e fornecer informagdo sobre quais modos de falhas potenciais requerem dispositivo a
prova de erro e quais requerem reducao de variacio e melhoria;

e causas potenciais levantadas na FMEA tornam-se candidatas a varidveis de
controle durante a QO;

e informacdo coletada fornece a base para desenvolver um plano de controle de

Processo;
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FMEA (Analise do Efeito e Modo de
Falha)

A 4 ¢ i

Modos das falhas Efeitos da falha (" causas potenciais Informagées para
potenciais potencial da falha desenvolver o
(severidade) (deteccéo) plano de controle
N de processo
¢ ¢ (Candidatas &
Dispositivo a Redugéo da variagdo variaveis de v
prova de falha e otimizagao controle na QO. / programagao de N\

manutengao preventiva

. calibragédo

. procedimento de start up

. procedimento de limpeza

. monitoramento do
processo

. procedimentos de
tendéncia

. etc.

e

y
RedugdonaQO e
desafiada e
confirmada na QP

4 Controles de )

prevengao
(desafiados na
Ql)

Figura 4 — Diagrama da FMEA

Em resumo, a FMEA suporta as atividades de utilizacdo de dispositivos a prova de erro
(poka-yoke ou mistake proofing) e redugdo de variagdo e melhoria. Erros e variagdo de processo
sdo identificados na FMEA durante a fase da Qualificacdo de Instalacdo (QI). Erros de processos
sdo eliminados instituindo controles de prevencdo que sdao desafiados no protocolo de QI. A
variagdo de processo € reduzida durante a fase da QO utilizando as ferramentas de redugdo de
variacdo e melhoria. O sucesso dos esfor¢os da reducao de variagao € desafiado e confirmado no

protocolo de Qualificagdo de Processo (QP).

4.2.2 Dispositivos a Prova de Erro (Poka-yoke ou mistake proofing)
E um conceito gerencial de qualidade para evitar erros humanos numa linha de produco.
Embora, conforme Hirano (1988), o conceito de poka-yoke exista ha muito tempo e de

varias formas, foi o engenheiro japonés Shigeo Shingo que desenvolveu a idéia em uma

ferramenta para reduzir ao maximo o nimero de defeitos e por fim eliminar inspec¢des de controle
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de qualidade. Os métodos foram formalmente denominados “mistake-proofing” ou “fail-safing”
para evitar (yokeru) erros inadvertidos (poka).

Muitas coisas podem dar errado num ambiente de trabalho, onde sempre existem
oportunidades de que erros possam acontecer e resultar em produtos defeituosos. Defeitos sdo
desperdicios e, se ndo descobertos, podem chegar aos clientes. Por trds do poka-yoke estd a
convicgdo de que nao € aceitdvel produzir nem mesmo uma pequena quantidade de produtos
defeituosos. Para se tornar um competidor de classe mundial, uma companhia deve adotar nao
somente a filosofia, mas também a reducdo ao méximo do ndmero de defeitos. Os métodos poka-
yoke sdo conceitos simples para atingir este objetivo. Existem trés tipos de dispositivos poka-
yoke:

1. Dispositivos que evitam o defeito antes que ocorram. Exemplo, um pino guia para evitar
desalinhamento.

2. Inspe¢ao 100% dos defeitos utilizando um dispositivo sensorial, tal como um sistema de
inspe¢do com descarte automaético dos itens defeituosos.

3. Dispositivos que param automaticamente uma madaquina, equipamento, etc quando um
defeito é detectado.

Sem ddvida, os dispositivos do 1° tipo sdo os mais efetivos, pois previnem o defeito.
Entretanto, os que detectam o defeito e/ou param a maquina imediatamente também sdo parte

importante do processo de reducdo de defeitos num processo.
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QUALIFICACAO
DE
INSTALAGAO

Andlise de risco
(FMEA)
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dispositivos a prova de
falha

modos de falhas
potenciais ]

reducéo de variagdo e
otimizagéo

efeitos da falha
potencial

—

causas das falhas
potenciais

variaveis de controle naJ

. Verificagdo das

etc.)

caracteristicas do projeto
(materiais de construgéo,
instalagao de acordo com
o critério do processo,
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informagdes para o
plano de controle

_,[
_,[
|
_,[

——

Desafio dos controle instituidos para o
controle de prevencéo de erros

Figura 5 — Diagrama de Qualificacdo de Instalacio

4.3 Qualificacao de Operacao

4.3.1 Plano de medicao

Segundo Ingram (2000), o propdsito do plano de medi¢do € auxiliar no entendimento e
melhoria do processo. O estabelecimento do plano de medi¢do € o primeiro passo da QO. Nao se
pode comecar o entendimento e melhoria do desempenho do processo até que se entenda “o que”

e “como” este deve ser medido. O plano de medi¢dao € composto por varios itens como se segue:

e quais varidveis de controle e varidveis resposta devem ser estudadas;

e como as variaveis de controle serdo medidas e controladas;

e como as varidveis respostas serdo medidas;
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e adequacdo dos métodos de medigao;
e determinacdo dos limites de especificacdo para cada varidvel resposta;
e determinacdo dos niveis de qualidade aceitdveis baseados na criticidade de cada

Processo.

Variaveis resposta M —»{modos de falha potencial (FMEA) |

( para cada caracteristica)
. Quais estudar? _—>[S|stema de medicéo sensivel (R&R) ]

. Como serédo medidas? —— i
. Limites? —»[Vanavels em vez de atributos ]

Plano de medigao

. entendimento e
melhoria do
processo.

NQA para cada variavel baseados
na criticidade

Variaveis de controle
(impacto no processo)
. Quais estudar?

. Como serdo medidas? [Br instormin ]
.Como serao controladas? ansto 9

—>[D|agrama de causa e efeito (6M) ]

|__—»{Causas potencias de falha (FMEA) |

Avaliagao do processo antes e
apoés a otimizagéo

QUALIFICAGAO
DE Estudos de
OPERACAO avaliacao inicial processo

(Ap6s - antes) = entendimento

J
Estudo da capacidade do ]
do processo ]

Estudo do efeito das entradas ]

Procurando por diferengas
( matiplos processos) Como as variaveis do processo
afetam as variaveis respostas

Estudos
exploratérios
(ferramentas de
redugdo e melhoria)

Estabelecer tolerancias ]
Es!ud?s c.!e Estudo da capacidade do
avaliacao final processo (pior caso)

Figura 6 — Diagrama de qualificacdo de operacao

4.3.2 Variaveis respostas

Uma ou mais varidveis resposta devem ser desenvolvidas para cada caracteristica de
desempenho do produto e para cada defeito (falha) identificada na FMEA.

Para a melhoria do desempenho do processo, o sistema de medi¢ao para as varidveis deve
ser sensivel o suficiente para detectar importantes diferengas no processo.

Para entender por que isto € importante, basta lembrar que um dos objetivos de um controle

de processo € a melhoria continua e a redugdo da variabilidade num processo ou num produto.
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Para compreender a variabilidade real de um processo, a variacdo do sistema de medicao deve ser
quantificada e separada da variagdo do processo. Cada observagdao de um processo contém ambas
variacdes: do processo e do sistema de medi¢do. No caso dos sistemas de medicao, as fontes de
variacao sdo: o instrumento de medicao, o operador e a variagdo dentro da amostra.

A variabilidade de um instrumento de medicdo pode ser dividida em componentes
adicionais como segue:

e calibracao (o instrumento de medicao € acurado?)

e estabilidade (o instrumento de medig¢do se altera ao longo do tempo?)

e repetibilidade (h4 variacdo do instrumento de medicdo quando utilizado pelo
operador ao longo de um determinado tempo?)

e linearidade (o instrumento de medi¢do € mais acurado em valores menores que em
valores maiores?)

Além disso, durante a producdo, o sistema de medi¢do deve ser capaz de detectar as
alteracOes do processo antes de o produto defeituoso ser finalizado. Devem ser escolhidas as
varidveis respostas que refletem os requisitos do cliente e sdo mais sensiveis as mudangas.
Sempre que possivel, as respostas por atributos (passa/ndo passa) devem ser substituidas por
variaveis, pois esta substituicao melhora a sensibilidade das medidas.

Para se obter uma medicdo sensivel e adequada, a variabilidade do sistema de medi¢ao
deve ser pequena em relacdo a variabilidade do processo. Uma regra geral determina que o
desvio-padrao do sistema de medi¢do ndo deve exceder a metade do desvio-padrdo do processo
para se assegurar de que o sistema de medi¢cdo ndo vai contribuir mais que 10% do total de
variacdo. Estudos de capacidade dos sistemas de medi¢do devem ser feitos para avaliar sua
estabilidade e capacidade. Em medi¢des que envolvam vérios avaliadores, deve-se utilizar a
andlise de variancia para detectar diferenca entre eles. Para tal fim, Barrantine (1991) aponta os
estudos de Repetibilidade e Reprodutibilidade como uma alternativa.

Deve-se estabelecer um nivel de qualidade aceitdvel para cada varidvel resposta. Em geral,
quanto mais critico for o defeito, menor o valor deste nivel. Para auxiliar na determinagdo deste,
o defeito pode ser classificado como critico, maior, menor, etc. Os niveis sdo geralmente

baseados em especificacdes dos clientes e t€ém papel importante na etapa da QP.
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4.3.3 Variaveis de controle

Depois que as varidveis respostas foram identificadas, é necessario identificar as varidveis
de controle que possam ter impacto sobre o desempenho do processo. A coluna “causas
potenciais de falha” da FMEA fornecerd uma relagdo de candidatas a varidveis de controle. Caso
seja necessario, pode-se realizar um brainstorming para identificacdo de outras varidveis nao
incluidas na FMEA. As possiveis varidveis de controle devem ser consideradas dentre as
seguintes categorias: mao de obra, materiais, métodos, maquinas, meio ambiente e medicdo. Uma

matriz de prioriza¢do pode auxiliar na sele¢do destas varidveis.

4.3.4 Estudos de avaliacao inicial

Antes de realizar os estudos exploratorios, € justificivel uma avaliagdo inicial do processo.
Esta avaliacdo inicial serd comparada a uma segunda avaliacao a ser realizada apds o processo ter
sido melhorado.

Deve-se planejar a coleta de dados do processo e montar uma carta de controle. Em
seguida, analisar o comportamento dos dados ao longo do tempo e, se este apresentar

estabilidade, calcular a capacidade do processo, Montgomery (1997).

4.3.5 Estudos exploratorios

Segundo Ingram (2000), as ferramentas de reducdo de variacdo e melhoria sdo utilizadas
para o entendimento do processo e desempenho do mesmo. Dependendo das caracteristicas dos
processos, pode-se utilizar diferentes estratégias. Neste trabalho, destacam-se duas estratégias
denominadas: “procurando diferencas” e “estudando efeitos das entradas” que t€ém um papel
importante nos estudos exploratérios. Cada uma destas estas estratégias tem papéis distintos,
porém complementares:

1. A estratégia “Procurando diferencas” € aplicada quanto os produtos sdo provenientes de
multiplos processos (varias maquinas, equipamentos, processos, etc.). A seguir, algumas das

ferramentas que podem ser utilizadas nesta estratégia:
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Técnica Aplicacao:

Anélise de Variancia Identifica diferencas significativas entre médias de
multiplos processos.

(Teste F) posp

Carta de Controle Avalia a estabilidade como parte do estudo de capacidade.

Estudo de Capacidade Avalia a estabilidade e a capacidade do processo. Utilizado
em conjunto com estudos exploratdrios para avaliar o €xito
em utilizar as ferramentas para reduzir variagao.

Teste Z et Identifica diferenca significativa entre duas médias.

Tabela de Contingéncia Identifica diferengas significativas entre multiplos processos
com dados por atributos.

Diagrama de Pareto Classifica as causas atribuiveis de defeitos, ndo
conformidades, etc. de acordo com a freqiiéncia de
ocorréncia.

Tabela 7 — Ferramentas — procurando diferencas

Para maiores detalhes, vide Bhattacharyya (1997), cap. 9 e 14.

2. “Estudando efeitos das entradas™: aplicada quando se deseja identificar as varidveis

chaves do controle de processo e como estas afetam as varidveis respostas. Utilizada para

estabelecer alvos e tolerancias nas varidveis de controle para reduzir a variagdo e otimizar o

processo.

Técnica Aplicacao
Experimento exploratério Experimento que identifica as varidveis de controle e as
(Screening) interacdes. Também identifica relacdes lineares entre as

varidveis de controle e as varidveis respostas.

Estudo de superficie resposta | Metodologia que consiste de um grupo de técnicas
utilizadas em um estudo empirico das relacdes entre uma
ou mais varidveis respostas, tais como: resisténcia,
rendimento, viscosidade, etc e as variaveis de entrada
como: tempo, temperatura, pressio, concentracio, etc.
Estas técnicas sao utilizadas para responder a perguntas
tais como:

1. Como uma resposta em particular € afetada por um
dado de varidveis de entrada sobre alguma regido de
interesse?
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2. Quais valores das varidveis de entrada resultardao em
produtos dentro dos limites especificados?

3. Quais valores das variaveis de entrada resultardo num
rendimento maximo para uma resposta especifica?

Andlise de tolerancia robusta | Método de otimizacdo que estabelece “alvos” e
“tolerancias” para as varidveis de controle utilizando um
modelo matematico para média da varidvel resposta e
estima a variacao “long-term” para as varidveis de
controle.

Diagrama de dispersao Avalia o grau de relagdo entre varidveis de controle e
varidveis respostas.

Tabela 8 — Ferramentas — estudando os efeitos das entradas

Para maiores detalhes, vide Box (1978), cap. 6,7,8 e 15 e Montgomery (1997), cap. 6 a 10 e 14.

Para exemplificar como estas duas estratégias sdo utilizadas, considerar o seguinte
exemplo: o objetivo é a validacdo de um processo de inje¢cdo envolvendo um molde com
multicavidade. A fim de melhorar o desempenho do processo, deve-se identificar as varidveis
chaves de controle de processo que afetam as dimensdes das partes. Para realizar esta tarefa,
precisa-se aplicar a estratégia “estudando os efeitos das entradas” utilizando projeto de
experimentos. Entretanto, visto que as partes sdo produzidas em muiltiplas cavidades, é
importante primeiramente entender se existem diferencas significativas entre as cavidades. Isto é
realizado através da coleta de amostras de cada cavidade para se obter um perfil dimensional ao
longo do molde. Neste caso, aplica-se a estratégia “procurando diferencas”. Esta estratégia
permite a identificacdo de cavidades extremas que podem servir para maximizar os esfor¢cos de
melhoria. Os dados da cavidade extrema podem ser muito tteis para identificar as varidveis de
controle do processo que podem minimizar as diferencgas entre cavidades.

A melhoria de processo pode acontecer apos a realizacdo do projeto de experimentos. Trés

estratégias de melhoria sdo possiveis:
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Técnica Aplicacao:

Otimiza¢do da média e da | Envolve a realizacdo estudos de superficie resposta para
variancia (dupla resposta) | modelar a média e a variacdo das saidas separadamente. Os
resultados sdo, entdo, usados para selecionar alvos para as
entradas que minimizam a variacao enquanto a média é
centralizada no alvo. Requer que a variagdo durante o estudo
seja representada em termos de fabrica¢do em termo longo.

Métodos Taguchi Técnica que tem por objetivo projetar produtos ou processos
robustos em relacdo as condi¢des ambientais, projetar e
desenvolver produtos robustos a variacdo de componentes e
minimizar a variagdo em torno do “alvo”.

Entende-se por robustez quando o produto ou processo sao
pouco sensiveis aos fatores dificeis de controlar.

Andlise de tolerancia Método de otimizacao que estabelece “alvos™ e “tolerancias”
robusta para as varidveis de controle utilizando um modelo
matematico para média da varidvel resposta e estima a
variacio “long-term” para as varidveis de controle.

Tabela 9 — Ferramentas de melhoria

Para maiores detalhes, vide Box (1978), cap. 6,7 e 8 e Montgomery (1997), cap. 14.

4.3.6 Estudos de avaliacao final

Uma vez melhorado o processo, pode-se realizar sua avaliacdo final. Esta avaliacdo serd

usada para determinar se a QP pode ser realizada. O desempenho dos estudos de capacidade de

processo serve para a comparacdo com os dados do estudo de avaliacdo inicial e verificar a

eficdcia dos estudos exploratorios.
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4.4 Qualificacao de Processo

4.4.1 Estudos confirmatorios

Para a realizacdo dos estudos confirmatorios, a qualificacdo de desempenho do processo

deve ser realizada como se fosse uma produgdo normal. O foco € validar um plano de controle de

Pprocesso.
| Produgéo normal J
—>[ manutencao preventiva ]
—» calibragao )
QUALIFICACAO Validar o plano de
DE » controle de processo —P[ start up ]
DESEMPENHO -
DO PROCESSO > limpeza ]
(Estudos el monitoramento )
confirmatorios)
_—p{ analise de tendéncia )

Demonstrar com alto > Processo estavel ]
grau de confianga que L (consistente)

0 processo

consistentemente S~

produz produtos que Processo capaz (atende
atendem as p| 0s limites especificados)
especificagdes

-

_>| Validagao ]

Definicao do plano
de amostragem
_>[ Inspecao de processo ]

Figura 7 — Diagrama de qualifica¢do de desempenho do processo

Ao se utilizar um plano, deseja-se demonstrar, com alto grau de confianga, que o processo
consistentemente resulta em produtos que atendem as especificacdes. Isto requer usar planos de

amostragem especificos para validagdo em vez de planos de inspecdo para
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o processo. A escolha de um plano de amostragem € critica para o sucesso da qualificacdo de

desempenho.

O objetivo do processo de validagdo é demonstrar, com alto grau de confianca, que o
processo € estavel (consistente) e capaz (atende aos limites especificados). Para o alcance deste
objetivo, duas situacdes devem acontecer:

1. Estratégias de melhoria devem ser desenvolvidas durante o processo de validacdo para
estabelecer um conjunto de condi¢des de entrada do processo que produzam bons produtos
(capaz);

2. Controles de processo devem ser introduzidos para manter desempenho melhorado durante a
producao (estavel).

Apos a realizacao das trés etapas de qualificagcdo, deve-se estabelecer um plano de controle

com vistas a manutencio do processo melhorado.

Projeto do Processo e Produto Validagao de Processo Producao
I Plano de Controle do Processo
tempo >A
validacdo representa um ponto no tempo.

Figura 8 — Plano de controle de processo

Durante a validagdo, € possivel fazer afirmacdes de confianga relativas ao desempenho do
processo. Entretanto, a preocupacao real é com as futuras afirmagdes apds a validacao.
As atividades para a manutencao e controle dos processos melhorados apds o processo de

validacao sdo tdo criticas quanto o préprio processo de validacao.
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Como a validacdo representa um ponto no tempo, os planos de controle devem ser
desenvolvidos e confirmados durante o processo de validagdo, os quais fornecem procedimentos
necessdrios para assegurar a estabilidade do processo e capacidade ao longo da produgdao. Na
verdade, o propdsito da QP é confirmar que o plano de controle € efetivo em ter um processo e
estavel e capaz.

O plano de controle € finalizado na QO e confirmado na QP. Mediante o sucesso desta
qualificacdo tenha sucesso, o plano de controle é incorporado nos procedimentos de operacdo de
processo.

Em resumo, um plano de controle é um conjunto de procedimentos que monitora todos os
aspectos de processo a fim de certificar que o processo permanece estdvel e capaz. Na forma
final, ¢ um conjunto de procedimentos operacionais padrdo e especificagdes que contém
informacdes desenvolvidas durante o projeto do processo/produto e a longo das fases da
validagao.

O plano de controle deve ser conduzido/controlado/monitorado sob um sistema de controle
de mudancga formal.

Deve considerar o impacto de todas as entradas do processo:

- Méo de obra - Método
- Matéria prima - Medicao
- Méquina - Meio Ambiente

Um plano de controle deve incluir controles tais como:
e programac¢ao de manutengao preventiva;
e calibragdo;
e procedimentos de partida do processo (start up);
e procedimentos de limpeza;
e procedimentos de CEP e de ajuste;
e monitoramento de processo;
e procedimentos de andlise de tendéncia;

e planos de amostragem, etc.
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4.5 Implementacio

As atividades de QP incluem:
e selecdo de planos de amostragem estatisticamente vdlidos e distingdo entre
amostragem de validacdo e de inspecao;
e determinacdo das chances de atingir o critério de aceitagdao da QP;

e fazer afirmacdes de confianga baseada no plano amostral utilizado.

4.5.1 Planos de Amostragem: QO x QP

Segundo Ingram (2000), o plano de amostragem e o tamanho da amostra sdo considerados
principalmente durante as fases de QO e QP. A razdo de se coletar amostras difere enormemente
entre estas duas fases. Durante a QO, os estudos exploratérios sdo utilizados para detectar
diferencas, estimar os efeitos das entradas do processo e entender as relacdes entre entradas e
saidas. Durante a QP, o foco € fazer afirmacdes com confianca adequada demonstrando que o
processo pode resultar em produtos que atendem as especificacOes predeterminadas. Para que
isso seja possivel, os tamanhos de amostras sao maiores do que os usados na QO.

O objetivo da QP € demonstrar que um processo pode resultar em produtos que atendam a
niveis de qualidade predeterminados de qualidade com um alto grau de confianca. Ha duas
proposic¢des basicas utilizadas para conduzir a QP.

1. Validar através de confirmacgdo que unidades individuais do produto atendem os
limites de especifica¢do predeterminados com um alto grau de confianca.

2. Validar através de comparacdo entre médias de processo, variancias, ou fracoes
defeituosas com processos similares ja validados a fim de demonstrar equivaléncia com alto grau
de confianca.

O primeiro método representa uma proposicao superior, uma vez que a validacdo nao €
contingente do desempenho de outros processos. Além disso, estudos de comparagdo poderiam
levar a inferéncias equivocadas se sucessivas comparacdes forem realizadas, por exemplo:

processo A versus B, processo B versus C, processo C versus D, etc.
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Contudo, decisdes baseadas em amostras € ndo em toda a populacdo que pode ser infinita,
podem levar a conclusdes erradas. Estes erros podem ser reduzidos através da utilizagdo de
técnicas de amostragem apropriadas. As amostras retiradas devem ser representativas da
populacao.

Entretanto, apesar destes esfor¢os, erros podem acontecer ocasionalmente, como descritos a

seguir:

Decisao Verdade Interpretacao

1 | Aprovar QP | O processo atende ou excede Decisao Correta: Aceitagdo de um
os critérios de aceitacdo da QP. | bom processo (Confianga)

2 | Aprovar QP | O processo ndo atende aos Decisdo Errada: Aceitagdo de um
critérios de aceitacao da QP. mau processo. Erro beta ou risco
do consumidor.

3 | Reprovar QP | O processo atende ou excede Decisao Errada: Rejei¢ao de um
os critérios de aceitacdo da QP. | bom processo. Erro alfa ou risco
do produtor.

4 | Reprovar QP | O processo ndo atende aos Decisdo Correta: Rejei¢do de um
critérios de aceitacdo da QP. mau lote (Poder)

Tabela 10 — Decisdria para aprovacao ou reprovagao da QP

A segunda coluna representa a decisdo feita pelo grupo de validagdo; a terceira coluna
representa o processo real. O primeiro e o ultimo cendrios representam as decisdes corretas, ao
passo que o segundo e o terceiro cendrios representam erros denominados beta e alfa
respectivamente. O erro beta € também conhecido como risco do consumidor e o erro alfa, como
risco do produtor.

E mais importante evitar cometer o erro beta, uma vez que ele representa o risco potencial
do consumidor. Por esta razdo, os estudos de QP devem ser conservativos por defini¢do desde o
projeto. Quando planejado corretamente, a chance de cometer o erro tipo beta ndo deve exceder 5
ou 10%. Uma vez que os erros alfa e beta sdo inversamente relacionados, minimizar o erro beta
cria um desafio fundamental para evitar cometer o erro tipo alfa. Enquanto o erro tipo alfa nao
tem conseqiiéncia regulatdria, € importante do ponto de vista de tempo e custo. Devido ao fato de
os erros alfa e beta serem inversamente relacionados, podemos controlar simultaneamente ambos

os erros através da selecdo de planos de amostragem apropriados.
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4.5.2 Consideracoes em planos de amostragem

Ao se planejar um plano de amostragem, algumas considera¢des devem ser levadas em
conta quanto a caracteristica a ser avaliada, qual o tipo de dado, etc.

Planos de amostragem de inspe¢do sdo freqiiente e erroneamente utilizados para suportar
validacao de QP. A inspe¢do por amostragem pode ser melhor descrita como uma rotina de
monitorar produtos durante a producdo para detectar significativa degradacdo na qualidade do
produto. O objetivo € aceitar ou rejeitar o produto.

A amostragem em validacdo é usada para assegurar com alto grau de confianca que o
processo estd capacitado para resultar em produtos que atendam aos requisitos de especificagdao
predeterminados.

Para a validacdo prospectiva de processo, € necessario determinar os niveis de confianga e
de qualidade. O nivel de confianca de 95% tem sido geralmente adotado nas industrias de
dispositivos médicos. Quanto ao nivel de qualidade, uma abordagem ldgica seria adotar um nivel
de qualidade igual ao nivel de qualidade aceitavel especificado pelo cliente.

Uma pritica normalmente utilizada € classificar os defeitos por criticidade: criticos,
maiores ou menores. Em geral, o nivel de qualidade aceitdavel especificado € definido para uma
caracteristica particular do produto de acordo com a criticidade. Por exemplo, um defeito menor,
como um pequeno risco no filme externo de uma embalagem, pode ser definido com um nivel de
qualidade aceitdvel especificado de 1,0%. Por outro lado, um defeito critico tal como falha de
selagem pode ser definido com um nivel de qualidade aceitdvel especificado de 0,1%.

Em uma validagdo prospectiva, utilizam-se requisitos mais apertados para “ser aceito” com
o aumento de criticidade. Baseado nestes dois exemplos, o seguinte critério de aceitagdo poderia
ser aplicado na QP:

A QP é obtida ao se demonstrar, com 95% de confianca, que a verdadeira fracdo defeituosa de
pequenos riscos nao excedera 1,0% de defeituosos e que a verdadeira fragdo defeituosa de falhas
de selagem ndo excedera 0,1% de defeituosos.

Planos de amostragem podem ser determinados para caracteristicas por atributos ou
varidveis. Sempre que possivel, utilizar varidveis, pois o tamanho da amostra requerido é menor

e, além do mais, obtém-se mais informacdo que amostragem por atributos.
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4.5.3 Planos de amostragem por variaveis

Segundo Juran/Schilling (1999), uma amostra € retirada e uma medida da caracteristica de
qualidade especifica € feita em cada unidade. Estas medidas s@o resumidas em uma estatistica
(ex.: média) e o valor observado é comparado a um valor definido. Planos por varidveis fornecem
0 mesmo grau de prote¢do ao consumidor comparado a planos por atributos com tamanho de
amostra menor.

Estes planos sdo baseados no conceito de comparar a média estimada e a variacdo com 0s
limites de especificagdo. Sao definidos pelo tamanho da amostra n e constante de aceitacao k,
onde n e k sdo baseados no nivel de qualidade aceitdvel especificado e associados aos erros alfa e
beta. A amostragem por varidveis representa uma situagdo ganha-ganha em relacdo ao tamanho
da amostra por atributos. Sempre que possivel, substituir os planos de amostragem por atributos
por varidveis. Dados por varidveis s@o mais sensiveis a mudangas do que simplesmente o
passa/nao passa dos planos por atributos.

Ao utilizar planos de amostragem por varidveis, deve-se verificar que os dados sdo

provenientes de distribuicdo normal. Para maiores detalhes, consultar ANSI/ Z 1.9 (2003).

4.5.4 Planos de amostragem alternativos (aceitacao: a>0) - atributos

Os planos de amostragem alternativos incluem planos amostrais simples com a>0, planos
de amostragem duplos e multiplos, sendo utilizados quando defeitos podem ser tolerados.

Segundo Juran (1999), nos planos por amostragem duplos por atributos, uma primeira
amostra € retirada, e a decisdo de aceitar ou rejeitar o lote € feita com base nesta primeira amostra
se o ndmero de unidades defeituosas for menor que o critério de aceita¢cdo ou maior que o critério
de rejeicao. Uma segunda amostra € retirada se o resultado da primeira amostra ndo for decisivo.

Nos planos de amostragem multiplos, mais do que duas amostras podem ser retiradas para a
decisdo de aceitar ou rejeitar o lote. A maior vantagem deste tipo de amostragem € a reducgdo do
tamanho da amostra para a mesma protecdo. Para maiores detalhes, consultar ANSI/ Z 1.4

(2003).
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4.5.5 Planos de amostragem (aceitacao: a=0) - atributos

Segundo Juran (1999), planos de amostragem com aceite de zero defeito apresentam uma
certa popularidade, devido ao fato de se acreditar em que ndo encontrar defeito na amostra
implica ndo haver defeitos em todo o lote, e encontrar defeitos na amostra significa que todo o
lote estd defeituoso.

O critério de aceitacdo a=0, entretanto, forca o nivel de qualidade do consumidor a ser 41
vezes maior que o nivel do produtor, uma vez que é uma caracteristica inevitavel destes planos.
Se for necessario que o nivel de qualidade do consumidor seja préximo ao do produtor, deve-se
utilizar outro tipo de plano.

Segundo Ingram (2000), o plano de amostragem simples por atributo com a=0 representa
uma familia de planos que notoriamente podem falhar na validacio quando o processo na
verdade atende ao critério de aceitacdo de validacdo. Acerca dos planos a=0, pode-se afirmar que
para ser ter 95% de chance de passar/aceitar um plano de amostragem a=0, a verdadeira fracado
defeituosa deveria ser aproximadamente 60 vezes menor que o nivel de qualidade aceitavel
especificado.

Para um nivel de qualidade aceitdvel especificado igual a 1,0%, a verdadeira fragcao
defeituosa deve ser por volta de 0,017% de defeituosos para ser aprovada. Em geral, planos
amostrais a=0 deveriam ser usados somente durante a validacao nos seguintes casos:

e Validacdo de defeitos criticos relacionados a seguranga e eficécia.
e Validacdo pela qual testes prévios demonstraram a verdadeira fracdo defeituosa €
substancialmente inferior ao nivel de qualidade aceitavel especificado. Para maiores

detalhes, consultar ANSI/ Z 1.4 (2003).
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4.5.6 Comparacao dos planos de amostragem de validacao

Plano de Amostragem Comentdarios
Amostragem por Melhor plano a ser usado quando a saida € um valor
varidveis continuo.
Amostragem alternativa: | Melhores planos para dados por atributos quando defeitos
. simples a>0, podem ser tolerados. Fornecem melhor prote¢do sobre planos

. amostragem dupla ou a=0 contra falha no processo de valida¢do, desde que defeitos
. multipla por atributos | sejam aceitos.

Amostragem simples Fornece o menor tamanho amostral de todos os planos por
a=0 atributos, porém maior risco alfa do que os outros planos.
Deve ser usado quando validar um processo que contenha
defeitos criticos ou quando a fracao defeituosa € estimada
por valores bem inferiores ao nivel de qualidade aceitdvel
especificado.

Tabela 11 — Comparacdo entre planos de amostragem

4.5.7 Aplicacao de planos de amostragem de validacao

A QP deve ser vista como uma produ¢do normal com a exce¢do de que a amostragem de
validacao € usada no lugar da amostragem de inspe¢do. O desafio na QP € fazer afirmacdes de
confianca com referéncia ao desempenho de processo sob todas as condi¢gdes antecipadas de
producdo. Para uma quebra em termos mais controldveis, considerar a seguinte linha de
raciocinio, usando um Diagrama de Espinha de Peixe. As categorias de entrada do processo geral

Sao0:

- Méo de obra - Matéria Prima
- Méquinas - Método
- Medigao - Meio Ambiente

Do ponto de vista de QP, deve-se tratar estas entradas sob a perspectiva de “condi¢des
antecipadas”. Durante uma tipica producdo didria, espera-se variacdo de mdo de obra, matéria

prima e maquinas. Ao mesmo tempo, pode-se tentar manter constantes o método, medi¢do e meio
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ambiente. Existem excec¢des, mas € esperado que um processo envolver multiplos operadores,
mudancas de lotes de matéria prima e multiplos equipamentos (mdquinas). Por outro lado, pode-
se assegurar que os métodos, medi¢do e meio ambiente sejam mantidos relativamente constantes,
suportados pelas especificagdes e pelo projeto do processo.

Um segundo desafio de QP é demonstrar consisténcia (estabilidade). Consisténcia pode ser
definida sob varias perspectivas, incluindo consisténcia dentro de uma corrida de producao
(repetibilidade) e outras corridas de producdo (reprodutibilidade). Estudos de capacidade
desenvolvidos durante a QO podem ser usados para demonstrar repetibilidade, enquanto que a
QP ¢ apropriada para demonstrar reprodutibilidade.

Uma estratégia de QP seria combinar reprodutibilidade com as condi¢des antecipadas. Por
exemplo, uma estratégia de QP seria supor corridas mdltiplas e independentes de producao
usando diferentes lotes de matéria prima, diferentes operadores, e se possivel, diferentes
mdquinas. E importante que as corridas de producdo sejam independentes, ou seja, que o
processo seja reiniciado antes de cada corrida. Outras importantes consideragdes incluem:

e Produzir por um periodo de tempo que seja representativo da rotina de produgdo.

e Produtos amostrados sejam representativos do processo de producao total.

Exemplo: se todas as amostras foram coletadas nos primeiros 15 minutos de uma corrida de
producdo, as conclusdes relacionadas ao desempenho do processo estardao limitadas a este periodo
de tempo. Se o processo € tipico de 8 horas por dia, uma amostragem de 15 minutos ndo sera

representativa.
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5. APLICACAO

Introducao

Dentre os varios processos de fabricagdo em uma empresa de dispositivos médicos, um dos
mais importantes € o processo de formacdo e selagem da embalagem. A embalagem funciona
como uma barreira de prote¢do e manutencdo da esterilidade durante todo o periodo de validade
dos dispositivos que pode chegar até cinco anos.

O processo escolhido para a aplicacdo deste modelo é o de selagem da embalagem de
aluminio responsavel pela manutencdo da esterilidade das suturas cirdrgicas. Trata-se de um
processo de formacdo de embalagem com multicavidades composta de uma parte inferior
previamente moldada com seis cavidades onde os produtos sdo colocados. Uma outra parte
superior € colocada sobre a parte inferior contendo os produtos e, em seguida, o conjunto é
submetido a uma pressdo mecanica para a devida selagem e formacao da embalagem. Apds esta
1" selagem, a embalagem é submetida a esterilizac@o, a 2" selagem e ao processo de corte, quando
cada cavidade se torna uma embalagem individual.

A figura 14 da pagina 62 mostra a configuracao da embalagem e a figura 9 o processo de

fabricacdo da mesma.

Suppliers | Input | | Process | | Output |
/ﬁ —
. Fornecedor . Parte inferior de . Produto . Processo de
de embalagem aluminio S embalado na esterilizagao
. Empresa . Produto q E embalagem de . Processo
. Fornecedor q . Parte superior L aluminio com posteriores
da prensa de de aluminio A parte superior . Hospitais
selagem . Prensa de G aberta
selagem E
. Utilidades M
. Procedimentos
Colocagéo da _ Colocagao Prensagem Produto
parte inferior ‘ Colo(;:atgao dos ‘ da P?”Z da embalado com
de aluminio produtos nas superior ¢a abertura
cavidades embalagem embalagem !
de aluminio Superior

Figura 9 — Fluxograma do Processo
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17, fase da validacao: Qualificacio de Instalacio

Ap6s o equipamento ter sido instalado e todos os requisitos atendidos quanto as instalagdes
das utilidades tais como energia elétrica e ar comprimido, requisitos de seguranca e ergonomia,
etc., o grupo responsdvel pela validacio realizou um Brainstorming e gerou um diagrama de
causa e efeito (figura 10) e a anélise de risco do processo. A ferramenta de andlise de risco foi a
FMEA (figura 11), para identificar os modos de falhas potenciais, provaveis causas, definir acdes
preventivas e a necessidade de instalacdo de dispositivos a prova de falhas (poka-yoke ou mistake
proofing). Como ja citado anteriormente, as informagdes obtidas na coluna de causas das falhas
potenciais tornam-se candidatas a varidveis de controle durante a qualificagdo de operacao.

A combinagdo destas duas ferramentas resultou em informagdes importantes para a

préxima fase da validacdo.

MEDICAO

Sistema de Medicéo

MAT. PRIMA

Aluminio

METODO

— Procedimento

Estrutura Incompleto

Baixa Resisténcia
de Selagem

i

-~

, ~
¢ Temperatura™d
| Pressdo
\ Termpo
N

Umidade
Treinamento

MAO DE OBRA

MEIO AMBIENTE

Figura 10 — Diagrama de causa e efeito - aplicag¢do
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2%, fase da valida¢io: Qualificacio de operacio (QO)

Plano de Medicao
Ao término da qualificag¢do de instalagdo, elaborou-se o plano de medi¢dao. Concluiu-se que
a varidvel de resposta a ser medida seria a resisténcia de selagem, ao passo que as varidveis de
controle a serem medidas seriam a temperatura, a pressao e o tempo. Outras varidveis de controle
identificadas receberam tratamentos diferenciados como segue:
e matéria prima: desenvolvimento de um trabalho de parceria com o fornecedor -
certificagdo do fornecedor;
e mao de obra: treinamento em requisitos de qualidade - certificacdo de operadores;
e impurezas: instalacdo de dispositivo mistake proofing (protecdo da maquina,

utilizacdo de pulseira antiestdtica e instalagdo de sopro de ar).

Estudo de avaliac¢ao inicial
Na primeira parte da qualificacdo de operacdo do processo, realizou-se estudo de avaliacdo
inicial no qual dados foram coletados de forma sistemdtica para se conhecer o comportamento do

processo. Coletaram-se amostras de tamanho cinco em periodo determinado e em quantidade

suficiente para a elaboracao de uma carta x:R conforme figura 12. Esta amostragem foi baseada
na amostragem sistematica.

Observou-se que o processo, embora sob controle, apresentou indice de capacidade aquém
do desejado para este processo, conforme a figura 13. O especificado pelo cliente ¢ um Cpk de
1,67 e resisténcia minima de selagem de 550 gf.

Com base na andlise das cartas e no indice de capacidade do processo, decidiu-se iniciar os
estudos exploratdrios para identificar os efeitos das varidveis de entrada sobre a varidvel de saida.
Porém, dada a caracteristica do processo composto por multicavidades, iniciou-se primeiramente
o estudo denominado de “procurando diferencas” para se entender o comportamento da varidvel

resposta — resisténcia de selagem nas seis cavidades.
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Carta xbarra/R

690 —j

680 — UCL=682,6
S 670 —
[v]
g 660 — /\
650 —
o 640 — [e—— ZAN SN \//\ /\' Mean=641,7
288 - NONVTTTN N
E 620 —
&% 610 —
600 — LCL=600,8
590 —L . .
Subgroup 0 10 20
o 150 — UCL=149,9
2
& A AN
s /\.\ \//\ /\.\_\/ R=70.88
g 50 — \4 \’/ \.\/
©
n
0o | LCL=0

Figura 12 — Carta x:; R —estudo de avaliagdo inicial

Capacidade do processo
LSL
Process Data

usL * ; Within
Target *

LSL 550,000 Overall
Mean 641,690

Sample N 100

StDev (Within) 31,0940

StDev (Overall) 30,0102

Potential (Within) Capability

Cp = "
CPU AN

’ cPL 098 )
NGk 0987 | \ \ \ \ \ \
Cpm ———— . 400 500 600 700 800 900 1000
Overall Capability Observed Performance Exp. "Within" Performance Exp. "Overall" Performance

Pp * PPM<LSL 0,00 PPM<LSL 1594,97 PPM<LSL 1124,16
PPU * PPM > USL * PPM > USL * PPM>USL *
PPL 1,02 PPM Total 0,00 PPM Total 1594,97 PPM Total 1124,16
Ppk 1,02

Figura 13 — Capacidade do nrocesso — estudo de avaliacio inicial
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Procurando diferencas

A B C D E F
TN TN TN TN e N e N
— — N — NG J N J

Figura 14 — Embalagem (layout) — tipo strip

O objetivo desta fase do estudo foi entender o comportamento da resisténcia de selagem
nas seis cavidades (figura 14) e saber se havia ou nao diferenca significativa ao longo das regides
seladas.

Coletaram-se amostras de forma aleatdria de cada cavidade e em seguida, realizaram-se as
medi¢des de resisténcia de selagem nas mesmas posi¢cdes de cada cavidade. Estudou-se a
normalidade dos dados baseada na distribui¢do dos residuos destes dados, conforme as figuras
15, 16 e 17. Optou-se por este estudo porque, se existissem diferenca entre as cavidades, cada
uma teria média distinta das outras. Neste caso, cada uma teria uma distribuicdo normal e o
conjunto das observacdes seria uma mistura de normais, que nao segue uma distribuicao normal.
Assim, um teste de normalidade deveria rejeitar a hipdtese. Agora, uma vez ajustada para as
cavidades, os residuos terdo uma sé distribui¢do normal e com média zero, dai a pertinéncia do
teste de normalidade.

Também se realizou o estudo de equivaléncia de variancias conforme a figura 18. Os
valores de nivel de significancia dos dois testes Bartlett € Levene foram superiores a 0,05
permitindo, assim, ndo rejeitar a equivaléncia entre as variancias.

Baseado nos resultados encontrados em que se pode observar a normalidade dos residuos e
a equivaléncia das variancias, realizou-se o estudo comparativo entre as seis cavidades utilizando

a ferramenta analise de variancia conforme as figuras 19 e 20.
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Para estas medig¢Oes utilizou-se um tensidmetro vertical e efetuou-se andlise dos dados no

software estatistico Minitab 13-32.

Grafico de normalidade dos residuos

Normal Score
o
|

T T T
-100 0 100

Residual

Figura 15 — Gréfico de normalidade dos residuos

Residuos x valores corrigidos

100 —

Residual
o

¢ W AIPREETEE .
s mess oo EE—————- -

-100 — ‘
640 650 660 670 680 690 700
Fitted Value

Figura 16 — Grafico dos residuos versus valores corrigidos
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Histograma dos residuos
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Figura 17 — Histograma dos residuos

Teste de equivaléncia de varidncias

95% Confidence Intervals for Sigmas

Factor Levels

A

20

30

40

Bartlett's Test

Test Statistic: 4,582
P-Value 10,469

Levene's Test

Test Statistic: 0,497
P-Value 10,778

Figura 18 — Teste de equivaléncia de variancias
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Boxplots of A - F

(means are indicated by solid circles)

800 —

700 —

600 —

Figura 19 — Box Plot das seis cavidades

Source DF
Factor 5
Error 594
Total 599
Level N
A 100
B 100
C 100
D 100
E 100
F 100

Pooled StDev =

Andlise de Variéncia

SS
261966
521125
783091

Mean
696,27
687,80
661,44
648,26
641,69
647,87

29, 62

One-way ANOVA: A;B;C; D; E; F

MS
52393
877

F P
59,72 0,000

Individual 95% CIs For Mean
Based on Pooled StDev

i fom e ==
(==*=-)
(—=*=-)
(==*=-)
(—=*=-)
(==*=-)
(—=*=-)
e Fommm - Fomm - +-—=
640 660 680 700

Figura 20 — One way Anova
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Foi considerado o seguinte teste de hipoteses:

Ho: pa = MUB = U= Up= HUE= UF

H.,: pelo menos uma das médias é diferente

O resultado do estudo da andlise de variancia indica que ha diferenga significativa (a=5%)
entre as médias, ou seja, rejeita-se H,.
Realizou-se teste comparativo entre as médias para identificar quais sdo iguais e quais sao

diferentes. O método realizado foi o de Tukey: (figura 21)

Testes Comparativos de Tukey
Family error rate = 0,0500
Individual error rate = 0,00453
Critical value = 4,03
Intervals for (column level mean) - (row level mean)
A B C D E
B -3,47
20,40
C 22,89 14,43
46,76 38,30
D 36,07 27,60 1,24
59,94 51,47 25,11
E 42,64 34,17 7,81 -5,36
66,51 58,05 31,68 18,51
F 36,46 28,00 1,63 -11,54 -18,11
60,34 51,87 25,51 12,33 5,76

Figura 21 — Testes comparativos de Tukey

Concluiu-se que:

HA= HB

uc € diferente de todas as médias, e

HD= KE= UF
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Embora se tenha concluido que ha diferencgas significativas entre as médias, todas atendem
ao minimo especificado. Para a melhoria deste processo, poderia ter sido adotada a cavidade “E”
para continuar os estudos, pois esta apresentou o menor valor em média. Entretanto, pela
proximidade entre as cavidades, as possiveis acdes poderiam afetar os resultados das outras
cavidades. Diante desta possibilidade, optou-se por realizar a melhoria em todas as posi¢des.

Como se pode observar na figura abaixo, a performance do processo antes da melhoria € de
Ppx =1, 05 (figura 22), valor que deve ser melhorado dada a criticidade do processo em estudo e

sua importancia da integridade do produto final.

Estudo de performance do processo
LSL
Process Data

usL X Within

Target *

LSL 550,000 Overall

Mean 663,888

Sample N 600

StDev (Within) 29,0333

StDev (Overal) 36,1721

Potential (Within) Capability

Cp *

CPU *

CPL 1,31

Cpk 1,31 I \ \

Cpm . 400 500 600 700 800 900 1000

Overall Capability Observed Performance Exp. "Within" Performance Exp. "Overall" Performance

Pp * PPM<LSL 0,00 PPM<LSL 43,79 PPM<LSL 820,57

PPUs= ™= ™= o’ PPM > USL - PPM > USL . PPM > USL .
( PPL 1,05 \ PPM Total 0,00 PPM Total 43,79 PPM Total 820,57

Ppk 1,05

~ - /

—_ e =

Figura 22 — Estudo de performance do processo (Ppk)
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A etapa seguinte foi realizar um experimento para identificar quao significativos os fatores
previamente definidos para afetar a varidvel resposta - resisténcia de selagem.

Os fatores foram obtidos na andlise de risco e através do diagrama de causa e efeito
realizados durante a QI. Temperatura, pressao e tempo foram identificados como fatores a serem
estudados. Outros fatores, como matéria-prima e mao-de-obra, ndo foram considerados neste
estudo. Como a matéria-prima € proveniente de fornecedor unico, decidiu-se por realizar um
programa de qualificacdo deste fornecedor e, assim, garantir a uniformidade dos requisitos
quanto a conformidade. Quanto a mao-de-obra, optou-se pelo programa de certificacdo de
operadores, no qual a mao-de-obra é treinada para executar as atividades do processo e
monitoracdo quanto aos requisitos de qualidade.

Os niveis dos fatores foram definidos com base no histérico do processo e experiéncia de
processos similares.

Optou-se pela realizacio de projeto de experimento aleatorizado 2° com réplica. A seguir, a

matriz com os resultados.

Exp. Temperatura(°C) Pressdao(psi) Tempo(s) Resisténcia a Selagem (gf)
1 190 60 1,8 780
2 190 60 1,2 660
3 140 60 1,2 650
4 190 60 1,8 865
5 190 90 1,8 850
6 140 60 1,8 770
7 190 90 1,8 875
8 140 90 1,8 730
9 190 90 1,2 795

10 190 90 1,2 620

11 140 60 1,2 595

12 140 90 1,8 705

13 190 60 1,2 680

14 140 90 1,2 645

15 140 60 1,8 635

16 140 90 1,2 620

Baseando-se nos resultados, os fatores temperatura e tempo mostraram-se significativos

conforme as figuras 23 e 24.
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Pareto dos efeitos padronizados (a=10%)

A: Temperat
ol B: Presséo
C: Tempo
A%
AC—
B%
AB—
BC—
ABC—]|
T T T T
0 1 2 3
Figura 23 — Pareto dos efeitos padronizados
Probabilidade dos efeitos padronizados (a=10%)
1,5 A: Temperat
= C B: Presséo
C: Tempo
1,0 4
«A
) 0,5 —
o
[&]
@
= 00
E
2 05
-1,0 4
1.5 T T T T T T
1 0 1 2 3 4
Standardized Effect

Figura 24 — Grafico da probabilidade dos efeitos padronizados
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Contour Plot of FITS1

Temperatura

Figura 25 — Contour Plot

O gréfico Contour Plot mostrou as regides de valores de resisténcia a selagem em relagdo a
temperatura e ao tempo. Através da andlise de regressdo, definiu-se a equacdo que relaciona a

resisténcia de selagem com as varidveis de controle temperatura e tempo.

A equacdo de regressao é:
Res. Selagem = 102 + 197 Tempo + 1,94 Temperatura

Predictor Coef SE Coef T P
Constant 102,2 114, 3 0,89 0,388
Tempo 196, 88 45,70 4,31 0,001
Temperat 1,9375 00,5484 3,53 0,004
S = 54,84 R-Sqg = 70,5% R-Sg(adj) = 65,9%

Figura 26 — Equacgao de regressao

Com base na equagdo, foram substituidos os valores minimos, médios € maximos dos

parametros obtendo-se os seguintes resultados:

Temperatura (°C) Tempo (s) Resisténcia a Selagem (gf)
140 1,2 610,0
165 1,5 716,6
190 1,8 825,2
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Por questdo de estratégica, optou-se por trabalhar com os paridmetros de controle de
processo em niveis que resultassem em valor de selagem 20% acima do limite minimo
especificado e valor maximo 40% acima do limite minimo. Como o limite minimo especificado
era 550 gf, os limites de trabalho definidos foram: [660 — 770 gf]

Os novos limites recomendados de temperatura e tempo foram:

e Temperatura: 155 - 170 °C
e Tempo: 1,3-1,7s.

Um novo lote de produtos foi processado e amostras sistemdticas foram retiradas para a

elaboragdo de uma nova carta de controle e cilculo da capacidade do processo apds melhor

entendimento do processo (figuras 27 e 28).

Estudos de avaliacao final

Carta xbarra;R para “selagem”

740 — UCL=740,2
730 —f

= \\/VAK«M\ NSNS e

700 —
690 —
680 — . ‘
Subgroup 0 10 20

Sample Mean

LCL=685,8

100 — UCL=99,56

50 | ‘\-/'\'/.’\ /\ »\/\ | R=47.09

Sample Range

0 | LCL=0

Figura 27 — Carta X ; R — estudo de avaliagdo final
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Capacidade do processo
LSL
Process Data
usL . i Within
Target * |
LsL 550,000 | Overall
Mean 712,991 |
Sample N 100 |
StDev (Within) 20,6857 |
StDev (Overall) 21,1252 }
|
|
Potential (Within) Capability }
Cp * |
CRU— — T — = }
s “cPL 2,63 \‘ |
|
I cpk 263 I I I I |
~0 _ - < 550 600 650 700 750 800
Overall Capability Observed Performance Exp. "Within" Performance Exp. "Overall" Performance
Pp * PPM <LSL 0,00 PPM<LSL 0,00 PPM <LSL 0,00
PPU * PPM > USL * PPM > USL - PPM > USL *
PPL 2,57 PPM Total 0,00 PPM Total 0,00 PPM Total 0,00
Ppk 257

Figura 28 — Capacidade do processo — estudo de avaliagdo final

A partir dos lotes obtidos apds os estudos “procurando por diferencas” e “estudando os
efeitos das entradas”, pdde-se constatar a melhoria do processo evidenciado pelo indice Cpk =
2,63.

Uma vez evidenciada a melhoria e otimiza¢do do processo, iniciou-se a 3" fase da

validacao: qualificacdo do processo.

3". Fase da validacao: Qualificacao do processo (QP)

Nesta fase, os produtos foram processados como se fossem produgdes normais para
evidenciar que todas as ag¢des realizadas nas duas fases anteriores eram consistentes. Decidiu-se
produzir lotes nas condicdes nominais € minimas de selagem e verificar se estas atendiam aos
critérios de sucesso.

Dada a criticidade do processo, colocou-se como critério para o sucesso um Cpk minimo =

1,67.
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Condic¢ao nominal (Temperatura = 165 °C e tempo = 1,5 s)

Carta xbarra; R

740 — UCL=737,0

720 —| /\
710 T ST Mean=706.9

Sample Mean
~
s
|

680 — LCL=6768

UCL=110.,4

100 — /\
'/\ A R=52,19

% V\/ [ \/\/\

Sample Range

LCL=0

°
\

Figura 29 - Carta x;R- Qualificagdo do Processo — condi¢ao nominal

LsSL
Process Data
usL i Within
Target . |
LsL 550,000 } Overall
Mean 706,855 |
Sample N 100 |
StDev (Within) 23,6596 |
StDev (Overall) 21,7339 }
I
I
Potential (Wihin) Capabilty !
=TT T~ }
’ cPU
\ I
\ cpL 221 L
Il
N o 2214 T T T T T 1
-
o . 400 500 600 700 800 900 1000
Overall Capabily Observed Performance Exp. "Within" Performance Exp. "Overall” Performance
Pp . PPM<LSL 0,00 PPM<LSL 0,00 PPM<LSL 0,00
PPU . PPM>USL . PPM > USL . PPM > USL .
PPL 241 PPM Total 0,00 PPM Total 0,00 PPM Total 0,00
Ppk 241

Figura 30 — Capacidade do processo — QP — condi¢do nominal
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Condi¢ao minima (Temperatura = 155 oC e tempo = 1,3 s)

Carta xbarra: R

680 — UCL=679,4

SN /‘/\ /\ Mean=655,6

Sample Mean

630 — LCL=631,9

»
c
S

a
3
c

p 0 10 20

UCL=86,93

Sample Range
|

\/\_/ N W R=41,11

0 — LCL=0

Figura 31 - Carta x;R- Qualificacdo do Processo — condi¢do minima

Capacidade de Processo

LSL
Process Data
st i A Within
Target * | A
LsL 550,000 | Overall
Mean 655,649 |
Sample N 100 |
StDev (Within) 18,4838 |
StDev (Overal) 16,6445 !
|
|
Potential (Within) Capability !
=TT TS |
~
“cpu N }
\ CPL 191 L
1
N RV \ \ \ \ \ 1
‘. 7 1
\Cpm —— =~ 400 500 600 00 800 900 000
Overall Capability Observed Performance Exp. "Within" Performance Exp. "Overall" Performance
Pp M PPM<LSL 0,00 PPM<LSL 0,01 PPM<LSL 0,00
PPU M PPM>USL * PPM > USL * PPM > USL *
PPL 2,12 PPM Total 0,00 PPM Total 0,01 PPM Total 0,00
Ppk 212

Figura 32 - Capacidade do processo — QP — condi¢do minima
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Conclusao

Com base nos resultados encontrados (figuras 29 a 32), o processo foi validado, pois, nos
casos utilizados na validacdo, os indices Cpk encontrados foram superiores ao determinado no

critério para sucesso (Cpk = 1,67).

Cpk — condi¢do nominal = 2,21

Cpk — condi¢do minima = 1,91

Embora estes indices de Cpk encontrados sejam altos e possam representar que houve
excesso de esforcos empregados, vale lembrar que dada a criticidade dos dispositivos médicos e
estes envolverem risco de vida ao usudrio final, estes indices sdo justificdveis.

O que se deseja s@ao quantidades infimas de dispositivos defeituosos quanto a esterilidade.

Questdes ligadas a esterilidade podem levar a questdes legais afetando diretamente o
negdcio das empresas.

Considerando o Cpk calculado da condi¢cdo minima = 1, 91, pode-se concluir que este

processo trabalha entre 5 e 6 sigma, algo em torno de 13 defeitos por milhdo de oportunidades.
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6. CONCLUSAO

A proposta do trabalho era apresentar a importancia da validacdo em empresas de
dispositivos médicos, as trés fases da validagdo de processos e as diversas ferramentas de
qualidade e estatisticas de dominio publico que poderiam ser aplicadas nas trés fases de
validacao de processo.

Dada a diversidade de processos nas empresas de dispositivos médicos, criticidade
das caracteristicas de qualidade dos mesmos, dos tipos de dados a serem analisados, dos
recursos disponiveis, dos usudrios finais, etc., pdde-se concluir que existem Varios
caminhos a serem seguidos para o atendimento dos critérios para o sucesso de uma
validacao de processos.

O processo de validagdo requer o comprometimento de vdrias dreas de uma
inddstria como: qualidade, processos, manufatura, pesquisa e desenvolvimento,
engenharia de manutencao, aquisi¢ao, etc.

O exemplo da aplicacdo aqui apresentado mostrou que a aplicacdo dos recursos
adequados e no momento correto, trouxe ganho de conhecimento.

Durante a qualificacdo de instalacdo, atribuiu-se a devida importancia a prevengao
de possiveis falhas com a utilizacdo da ferramenta de andlise de risco (FMEA) e,
posteriormente, a instalacdo de dispositivos a prova de erro para reforcar a estratégia de
prevencdo de defeitos.

Durante a qualificacdo de operacgdo, foi utilizado o conhecimento das pessoas que
diretamente ou indiretamente faziam parte do processo. Pdode-se desafiar o processo
através das varidveis de controle e como estas interagiam e afetavam a varidvel de saida.
Houve um ganho de conhecimento a respeito do processo validado levando-se em
consideracdo as categorias: mao de obra, miquinas, medicdo, matéria prima, método e
meio ambiente.

Durante a qualificacdo de processo, confirmou-se o plano de controle de processo
desenvolvido na fase de qualificacdo de operagdo pelo atendimento do critério para o

Sucesso.
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Tao importante quanto a conclusdo com sucesso da validagdo € a sua manutencao.
Como a validacdo representa um curto periodo no tempo, recomenda-se a continua
monitoracdo do processo quanto aos requisitos predeterminados. Uma excelente maneira
de monitorar o processo € a utilizagdo do controle estatistico do processo (CEP).

O plano de amostragem utilizado para validacdao também é importante dada a
natureza do processo. Neste trabalho, as utilizagdes da amostragem aleatdrias simples e
sistemdticas foram suficientes. Entretanto, o grupo responsdvel pela validacdo deve
analisar qual o melhor plano para o processo em questdo como por exemplo as
amostragens estratificada ou por conglomerados.

Como a abrangéncia deste trabalho foi a de uma varidvel de saida sob a forma
numérica, recomenda-se utilizar este modelo para uma saida ndo numérica (atributo),
pois existem situacdes que ndo se € possivel trabalhar com varidveis.

Existem muitas ferramentas de qualidade e estatisticas nao citadas neste trabalho. O
grupo responsavel por uma validagdo deve primeiramente identificar o que se deseja
desta validagdo e, entdo, utilizar as ferramentas mais adequadas para o atingimento do

objetivo.
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8. ANEXOS

I. PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DE INSTALACAO

(nome do equipamento)

1 - Objetivo

O objetivo consiste em provar, de forma documentada, que o equipamento utilizado no
processo estd instalado de acordo com seu fabricante ou projeto e atende a todos os
requisitos de seguranca, ergonomia, manutencdo, calibragdo e meio ambiente da
Empresa.

2 — Escopo
Abrangéncia da qualificacdo: identificacdo do equipamento, modelo, artigo fixo,
localizagdo, etc.

3 — Critério para Sucesso

Deverao ser atendidos, nesta qualificacdo, os seguintes itens:

3.1. documento comprovando que o equipamento esta:

(a) instalado de acordo com as orientacdes de seu fabricante e (ou) projeto,
(b) com memorial descritivo, isto é, com todos 0os componentes constantes nos
desenhos de projeto ou do fabricante;

3.2. documento comprovando a inclusido do equipamento em questdo, no plano de

manuten¢do preventiva e seus respectivos procedimentos;

3.3. documento comprovando a inclusiao dos instrumentos de medi¢do pertencentes ao

equipamento, no plano de calibracdo da empresa;

3.4. documento comprovando a liberacdo do equipamento conforme critérios de

seguranca, ergonomia, higiene industrial e assuntos ambientais da empresa;

3.5. relagcdo dos desenhos de conjunto e detalhes do equipamento e manual deste (pode
ser indicada a localizac¢do). Caso nio exista manual, deve—se elaborar um memorial
descritivo.

. definicdo das partes criticas do equipamento, como subsidio para o Sistema de
Controle de Alteragao.

. check list de utilidades, comprovando que as utilidades atendem aos limites do
equipamento.

. 1dentificacdo da lista de pecas de reposicao pertencentes ao equipamento;

. descri¢do das condi¢Oes ambientais em que estd instalado o equipamento mostrando
que ndo afetam a instalagdo / operacdo do equipamento (p.ex: requisitos de sala
limpa, temperatura, umidade);

3.10. caso se trate de um equipamento novo, deve-se providenciar documentacdo

provando que os mecanicos e eletricistas estdo treinados para realizar os servigos
de manuten¢do nesse equipamento.

@ W
o
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4 — Racional e Estratégias
Consiste em levantar toda a documentagio referente ao equipamento tratado neste
protocolo, de forma a atender aos critérios de sucesso.
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Deve-se fazer um levantamento dos desenhos, manuais e outras informagdes que se
julgar necessdrias a fim de identificar quais itens serdo prontamente atendidos e,
portanto, definir as atividades e respectivas responsabilidades para obter as evidéncias
para satisfazer a totalidade dos itens deste protocolo.

5 — Referéncias
Qualquer especificacdo que tenha relacio com o assunto do protocolo e/ou que tenha
sido utilizada para consulta deve ser identificada com apropriados: titulo e nimero de
revisao.

As referéncias podem incluir especificacdes locais, externas, normas brasileiras ou
internacionais, livros, revistas e artigos técnicos.

6 — Equipamentos, ferramentas e materiais
Para o item 3.7 tem-se a necessidade de fazer medicdes das utilidades que o
equipamento utiliza, tais como energia elétrica ou ar comprimido. Deve-se, entao,
relacionar os nomes e codigos destes instrumentos de medi¢do, sendo que estes devem
estar calibrados.

7 — Responsabilidades
Relacionar os responsaveis pela realizacdo das etapas da qualificacio de instalagdo.

8 — Pré-requisitos
Devem ser listadas as atividades necessdrias, antes da realizacdo desta qualificacdo, tais
como a instalacdo do equipamento em seu lugar definitivo antes de se fazer qualquer
medicdo ou avaliacdo deste.

9 — Procedimento
Os procedimentos devem estar vinculados aos critérios de sucesso.

9.1. Devera ser feita uma planilha (ficha de coleta de dados) com o nome das principais
partes do equipamento (ou os cédigos dos desenhos de conjunto ou subconjunto) e
serd feita uma inspecdo com esta planilha em maos de forma a se registrar a
conformidade ou ndo destas partes .

9.1.1. Através de consulta aos manuais do equipamento e dos requisitos de
engenharia para fiacdo elétrica, tubulacdo de ar comprimido e outras
utilidades, serd feita uma planilha onde serdo colocadas essas informagdes na
forma de resultado esperado. Em seguida serd feita uma inspe¢do no
equipamento, onde o executante, munido dos instrumentos de medi¢do
necessarios, fard as medicoes e inspec¢des, apresentando na ficha de coleta de
dados os resultados encontrados.

9.2. Para o atendimento deste item, serd necessario recorrer ao PCM (Planejamento e
Controle de Manuten¢do), a fim de solicitar as ordens de servico (OS) e/ou as
descricoes dos servicos (“job description”) relacionados ao equipamento em
questdo. Essas OS e outros documentos devem ser claros a fim de evidenciar a
inclusdao do equipamento no plano de manutencao preventiva.

9.3. Para uma qualificacdo de instalacdo basta evidenciar que todos os instrumentos de
medicao instalados no equipamento estdo inclusos no plano de calibragdo da Cia.
Podem ser utilizados os laudos de calibracao.
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9.4. Para o atendimento deste item, deve ser consultado o DSSC (Departamento de
Seguranca e Sadde Corporativa), sendo que deve ser solicitada a inspe¢do do
equipamento em questdo, na qual se verificard sua conformidade com as politicas e
requisitos de seguranca e ergonomia da Cia. Os laudos e documentos que
evidenciem esta adesdo deverdo ser anexados ao relatério de 1Q.

9.5. Devem ser reunidos todos os desenhos deste equipamento, sendo elaborada uma
lista destes com o cddigo e titulo. Caso ndo existam desenhos, serd necessdria (no
minimo) a elaboracdo de um desenho de conjunto indicando as partes e
subconjuntos, devendo-se anexar este desenho ao relatério de 1Q.

Deve-se providenciar uma cépia do manual do equipamento e anexa-la ao relatério
de 1Q. Caso nao exista, deve ser providenciada a elaboragdo de um manual ou, ao
menos, um memorial descritivo.

9.6. Este item trata da andlise do equipamento a fim de se identificar as partes criticas
deste, ou seja quais as partes que, devido a um mau funcionamento ou quebra,
fazem com que o equipamento resulte em produtos (semi-acabados ou acabados)
com sua seguranca e/ou eficdcia afetadas. O resultado desta andlise pode ser no
formato de um relatério ou um item do relatério de 1Q.

9.7.Para o atendimento deste item deve-se realizar um check list de utilidades com
objetivo de mostrar que as utilidades atendem aos limites do equipamento.

9.8 Para o atendimento deste item deve-se identificar as pecas de reposi¢do do
equipamento através de uma lista de pecas ou uma referéncia a lista disponivel no
software de controle de manutencdo preventiva. O resultado pode ser no formato de
um relatério ou um item interno ao relatério de 1Q;

9.9 Este item trata da andlise das condi¢des do ambiente em que o equipamento esta
instalado. Apds descrevé-las, deve-se verificar se estas condicdes ndo afetam a
instalacdo / operacdo do equipamento ou se o mesmo ndo exige alguma restricao
para funcionamento. O resultado desta andlise pode ser no formato de um relatério
ou um item interno ao relatério de 1Q.

10- Disposicao do produto
A qualificacdo de instalacio de um equipamento ndo lida com produtos. Ndo sdo
realizados testes.

11- Atividades Complementares
Este item trata das atividades que venham a finalizar esta qualificacdo. Se, por
exemplo, o equipamento em questdo ndo possui um manual, mas a equipe de
engenharia se comprometeu a elaboré-lo, entdo trata-se de atividade complementar.

12— Discrepancias
Caso haja algum item dos critérios de sucesso que nao foi atendido, serd necessario
utilizar a ficha de discrepancias, para registro e tomada de agdo corretiva.

13- Anexos
Neste item devem ser relacionados os documentos necessdrios para a completa
compreensdo deste protocolo. Devem ser anexadas as fichas de coleta de dados,
fluxograma de processo, ficha de controle de discrepancias, check list de utilidades,
etc.
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II. PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DE OPERACAO

1-

2 -

3-

4 -

5_

6 -
.
.
.

(nome do equipamento)

Objetivo

O objetivo deste protocolo consiste em fixar as etapas e procedimentos necessarios a
fim de demonstrar por evidéncia objetiva que o equipamento funciona corretamente
atendendo aos requisitos e limites especificados.

Escopo
Abrangéncia da qualificacdo: relacionar o equipamento, artigo fixo, localizacdo, etc

Critério para Sucesso

Esta qualificacdo de operacdo serd considerada bem sucedida se os seguintes itens
forem atendidos (este item varia de acordo com o tipo de equipamento, seguem-se
alguns exemplos):

3.1. A méquina deve atingir e manter a temperatura de xx°C, com tolerancia de yy%
(devem ser os valores especificados).

3.2. A forca exercida deve estar entre xxN e yyN (devem ser valores especificados).
3.3. Ao longo de xx ciclos de operacdo serd admissivel que yy% sejam efetivos.

Racional e Estratégias
Neste item do protocolo deve ser apresentada a abordagem adotada para a defini¢do e
realizacdo dos tipos de testes.

Referéncias

Qualquer especificacdo que tenha relagcdo com o assunto do protocolo e/ou que tenha
sido utilizada para consulta deve ser identificada com apropriados: titulo e nimero de
revisao.

As referéncias podem incluir especifica¢des locais, externas, normas brasileiras ou
internacionais, livros, revistas e artigos técnicos.

Equipamentos, ferramentas e materiais
Nome do equipamento.
Instrumentos de medic¢do utilizados.
Ferramentas utilizadas.
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7 — Responsabilidades
Relacionar os responsdveis pela realizacao das etapas da qualificacdo de operacao.

8 — Pré-requisitos
Devem ser listadas as atividades que sejam necessdrias, antes da realiza¢io desta
qualificacdo, tais como a instalacdo do equipamento em seu lugar definitivo antes de
se fazer qualquer medicao ou avaliacdo deste.

9 — Procedimento
Os procedimentos devem estar vinculados aos critérios de sucesso. Entdo se terd um
procedimento para a execucdo de atividades que resultem em evidéncias que
satisfacam o respectivo critério de sucesso.

10- Disposicao do produto
Descrever o que serd feito com os produtos utilizados na qualificacdo de operacgao.

11- Atividades Complementares
Este item trata das atividades que venham a finalizar esta qualificacao.

12— Discrepancias
Caso haja algum item dos critérios de sucesso que nao foi atendido, serd necessario
utilizar um documento de discrepancias, para registro e tomada de a¢do corretiva.

13- Anexos
Neste item devem ser relacionados os documentos necessarios para a completa
compreensdo deste protocolo. Devem ser anexadas as fichas de coleta de dados,
fluxograma de processo, ficha de registro de discrepancias, etc.
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III. PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DE PROCESSO
(nome do processo)

1 - Objetivo
O objetivo deste protocolo consiste em fixar os testes, documentos e procedimentos
com a finalidade de fornecer evidéncias de que o processo resulta consistente em
produtos conforme seus requisitos pré-determinados.

2 — Escopo
Abrangéncia da qualificacdo: relacionar o equipamento, artigo fixo, localizac¢ao, etc.
Os resultados das inspec¢des realizadas para em cada lote deverdo atender aos
seguintes critérios preestabelecidos para as caracteristicas classificadas como
atributos e varidveis.

3 — Critério para o sucesso
Os resultados das inspec¢des realizadas para em cada lote deverao atender aos
seguintes critérios preestabelecidos para as caracteristicas classificadas como
atributos e varidveis.
Ex.: O processo deve atingir um indice de capacidade 1,67

4 — Racional e Estratégias
Deve se apresentar os seguintes itens:

e Por que serd realizada a validaco;

e Como sera realizada;

e Quais condi¢des e/ou produtos serdo adotados como worst case e justificativa
pela escolha;

e (Quais condicdes e/ou produtos serdo adotados para os lotes e justificativa pela
escolha.

5 — Referéncias
Qualquer especificacdo que tenha relacdo com o assunto do protocolo e/ou que tenha
sido utilizada para consulta deve ser identificada com apropriados: titulo e nimero
de revisao.
As referéncias podem incluir especificagdes locais, externas, normas brasileiras ou
internacionais, livros, revistas e artigos técnicos.

6 — Equipamentos, ferramentas e materiais
e Nome do equipamento.
e Instrumentos de medicdo utilizados.
e Ferramentas utilizadas.
¢ Quantidade de produtos acabados ou semi acabados

7 — Responsabilidades
Relacionar os responsaveis pela realizacao das etapas da qualificacao de operacao.

8 — Pré-requisitos
Devem ser listadas as atividades que sejam necessdrias, antes da realiza¢ao desta
qualificacdo, tais como as qualifica¢des de instalacio e operagdo, treinamento dos
operadores, etc.
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9 — Procedimento

Os procedimentos devem estar vinculados aos critérios de sucesso. Entdo se terd um

procedimento para a execucao de atividades que resultem em evidéncias que
satisfacam o respectivo critério de sucesso.

10 - Disposicao do produto
e Todos os produtos acabados ou semi-acabados devem ser identificados e
segregados, indicando que sdo para validacao.
e Os produtos acabados ou semi-acabados aprovados somente poderdo seguir no

processo mediante aprovacdo da fun¢do qualidade e aprovagao final do relatério
da qualificagcdo do processo.

11 - Atividades Complementares

e Deve ser emitido um relatério onde serdo apresentados os resultados obtidos;
Esse relatério e uma copia do protocolo devem ser incorporados ao factbook de
validacao deste processo.
Antes de se concluir o relatério deve se verificar se houve alguma especificacao
que foi revisada apds a aprovagao do protocolo. Caso alguma norma tenha sido
alterada, deve- se avaliar se tal alteracdo nao teve impacto no escopo da
qualificacdo de processo. Caso tenha impacto, deve-se realizar novamente a
qualificacao do processo.
Caso existam instrumentos classe criticos instalados no equipamento, deve-se
providenciar a andlise das 3 ultimas calibra¢des de forma a evidenciar a
estabilidade deste. Caso seja um instrumento novo, deve-se providenciar uma
nova calibracdo e o laudo desta deve ser referenciado no relatorio.

12— Discrepancias
Caso os critérios de sucesso ndo sejam alcancados ou alguma anormalidade
inviabilize os testes, mas os produtos estejam de acordo com os critérios de

aceitacdo em processo, deverd ser utilizada a ficha de registro de discrepancias para

defini¢do das a¢des corretivas necessarias. Esta ficha deve ser aprovada pelas partes
envolvidas na validagao.

13- Anexos

Neste item devem ser relacionados os documentos necessarios para a completa
compreensdo deste protocolo. Devem ser anexadas as fichas de coleta de dados,
fluxograma de processo, ficha de registro de discrepancias, etc.
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Iv.

TABELAS DE FMEA

Indice de Severidade

Indice

Conceito

. Falha de menor importancia
. Quase néo séo percebidos os efeitos

sobre o produro ou processo

2a3

. Provoca reducao da performance do produto e

surgimento gradua; de ineficiéncia
. Cliente percebera a falha mas néo ficara
insatisfeito.

4a6

. Produto sofrera um degradacéao progressiva:
- ineficiéncia moderada;
- produtividade reduzida
. Cliente percebera a falha e ficara insatisfeito.

7a8

. Mais dce 50% a 70% das vezes néo se
consegue a producao e se requer grande
esfor¢co do operador, ha baixa eficiéncia
e produtividade.

. Cliente percebera a falha e ficara muito
insatisfeito com ela.

9a10

. Nao se consegue produzir. Problemas
catastroficos e podem ocasionar danos a bens
e pessoas.

. Cliente ficara muito insatisfeito.
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Indice de Ocorréncia

Indice Qualitativo Quantitativo
1 Situacao improvavel <1 ppm
2 : ~ <50 ppm
3 Situagao rara < 250 ppm
4 < 0,1 Oo/o
5 Moderada < 0,25%
6 < 1,25%
7 Situacao sempre < 2,5%
8 acontece < 5,0%
9 o <12,5%
10 Quase inevitavel ~12.5%

Indice de Deteccédo

Indice Conceito

1 . Muito alta probabilidade de deteccao

2 a3 |. Alta probabilidade de deteccao.

4 a6 |. Moderada probabilidade de deteccao.

7 a8 |[. Pequena probabilidade de deteccao.

9 . Muito pequena probabilidade de deteccao.

10 [. Pequena probabilidade de deteccao.

Obs.: Estes anexos foram retirados de procedimentos internos da
Johnson & Johnson. Outros exemplos de protocolos e tabelas de
FMEA podem ser encontrados em outras fontes.
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