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RESUMO

Um modelo de Controle Estatistico de Processo em uma farmacia magistral

O presente trabalho foi realizado no processo de produgao de cdpsulas manipuladas em uma
farmdcia magistral de Dourados/MS. A empresa encontrava-se em situacdo estratégica de
contencdo de gastos, de forma que o objetivo do trabalho foi a reducao dos custos produtivos
pela mitigacao de ndo-conformidades presentes em uma operacao critica, através da adaptacdo
do Controle Estatistico de Processo/CEP e ferramentas da Engenharia da Qualidade. Dessa
forma, identificou-se a causa-raiz do problema e realizou-se um plano de a¢do, reduzindo
substancialmente o nimero de ndo-conformidades (de 87,66% para 25,46%) em um mes,
trazendo resultados na ordem de milhares de reais anuais para a empresa em questao: o custo
anual das ndo-conformidades foi estimado em R$ 17.323,58, sendo reduzido para R$ 4.487,34
(cost-saving de 74,10%).

Palavras-chave: Gestdo da Qualidade; CEP; Capsulas.



ABSTRACT
A model of Statistical Process Control to a compounding pharmacy

This paper was carried out into the compounding process of a pharmacy in Dourados/MS. The
company was in a strategic situation of cost containment so that the aim of this study was to
reduce production costs by mitigating the noncompliance and its consequences present in a
critical operation by the adaptation of the standard Statistical Process Control/SPC alongside
the quality management tools into the reality of the compounding pharmacy. Therefore, the
problem root-cause was detected, which made it possible to set up a corrective action plan,
substantially reducing the number of nonconformities (from 87,66% to 25,46%) within a
month, thus bringing forth thousands of Reais for the pharmacy in cost savings (74,10%): the
annually cost of noncompliance was estimated in R$ 17.323,58, afterwards reduced into R$

4.487,34.

Keywords: Quality Management; SPC; Pills.
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1 INTRODUCAO

1.1 CARACTERIZACAO DO TEMA

Com o aumento da competitividade empresarial impulsionada pelos avangos
tecnoldgicos e a aproximacao do cliente com mercados internacionais — isto €, a tendéncia de
se buscar produtos no exterior (insumos, para as inddstrias e/ou produtos finais, para o
consumidor) ao invés de localmente, traca-se um cendrio complexo para as companhias, em
termos estratégicos. De forma a manter sua sobrevivéncia no mercado, a empresa normalmente
opta por dois caminhos: a diminui¢do imprudente de seus precos (e consequente diminui¢ao da
qualidade de seus produtos) ou a diferenciac@o por melhoria da qualidade do processo produtivo
(HUANG; HE; CHEN, 2018, no prelo; OZER; CEBECI, 2010; PORTER, 2004).

No que diz respeito as pequenas e médias farmacias magistrais, outro fator
importante € o aumento do nimero de farmdcias de rede oferecendo medicamentos a baixo
preco de venda, constituindo-se uma dificuldade para as manipuladoras no que tange a
concorréncia com o mercado. De forma geral, a farmacia magistral deverd optar por outro
enfoque, que ndo seja o preco baixo de venda de seus produtos. Seja tal enfoque a qualidade, o
que implica em reduc¢do de custos — em conformidade com a lideranca pelos custos de Porter
(2004) — e/ou reengenharia de seus processos, incluindo fidelizacao do cliente através de novos
métodos de atendimento/marketing (RIBEIRO, 2015; OCDE, 2005).

Nesse sentido, a realidade dos processos de negdcio farmacéuticos segue o
paralelo dos precos baixos em aparente contraste com a qualidade do produto. Em se tratando
de um manufaturado do ambito da satide, € imprescindivel que este seja produzido com maior
cautela, seguindo normas, legislacdes e Boas Praticas de Manipulagao/BPM para que ndo haja
prejuizos a saude do cliente, assim como a exposi¢do da empresa. Dessa forma, € plausivel que
a diferenciacdo por qualidade garanta um melhor posicionamento para com as forcas de
competi¢do do escopo de mercado a qual estd inserida (CORREIA; SILVA; MOURA, 2015;
FERREIRA, 2008; PORTER, 2004).

Para DeFeo e Juran (2014), a qualidade representa o critério competitivo critico
para a performance de uma empresa. Produtos que s@o vendéveis por conta da alta qualidade
impulsionam continuamente as receitas € mantém os custos mais baixos, elevando a
lucratividade. Como consequéncia, a busca assertiva pela exceléncia eleva a satisfacdo do

consumidor final, de stakeholders e de funcionarios, o que aprimora o desempenho da
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companhia por maior periodo de tempo, também tornando obsoletas as organizagdes
concorrentes que ndo o fazem.

Assim, a qualidade eleva o poder de competicdo de uma organizacdo,
melhorando suas perspectivas de sobrevivéncia e crescimento de longo prazo. A efetividade
desse crescimento € explicada por Wanjau, Gakure e Kahiri (2010) quando a qualidade ¢é
implementada com o devido alinhamento com o planejamento estratégico da empresa e criacdo
da cultura de qualidade. Nesse contexto, Porter (2004) condena a falta de disciplina estratégica,
ressaltando que a importancia de se vencer barreiras de critérios tradicionais quanto ao modo
de conduzir os processos de negdcio, sempre que necessario. Assim, praticas de melhoria de
processos no escopo da Engenharia da Qualidade que sdo frequentemente arquivadas, por mé
compreensdo dos gestores, acabam estagnando a ascensdo industrial pelo engessamento do
modus operandi fabril.

Para Montgomery (2009), a qualidade pode ser definida como a proporcao
inversa da variabilidade, sendo ela efeito das causas comuns (inerente aos processos) e das
causas assinaldveis (particularidade que fere o modo usual de funcionamento de um processo).
Para que o processo seja previsivel, isto €, sob regime de controle estatistico, as causas
assinaldveis devem ser eliminadas. Nesse sentido, a variabilidade é responsdvel por perdas
financeiras em termos de retrabalho/reprocesso e/ou refugos, por nao-conformidades presentes
nas condicdes de producdo (condicdo da matéria-prima; equipamentos; métodos de trabalho,
entre outros). A reducido da mesma permite a producdo de itens cuja caracteristica de qualidade
esteja dentro dos limites de especificacdo estabelecidos (WERKEMA, 2016).

Nesse sentido, o Controle Estatistico de Processo/CEP, assistido das
Ferramentas da Qualidade de Ishikawa, auxilia a alta geréncia na avalia¢do da variabilidade dos
processos, além de possibilitar a identificagdo da causa-raiz dos defeitos presentes na rotina
produtiva, no intuito de elaborar planos de acdo de forma a implantar mudangas que possam
mitigd-los ou elimind-los, melhorando o resultado dos processos de negécio (MARTINS;
MARTINS; FERREIRA, 2016; MADANHIRE; MBOHWA, 2015; MORAES; BORGES; SA,
2010).

No processo produtivo das capsulas, os defeitos foram encontrados na operagao
de pesagem das matérias-primas: a quantidade a ser pesada, informada na ordem de producao,
era ndo-conforme em aproximadamente 90% dos casos, de forma que cdpsulas de tamanhos

diferentes do informado pelo sisttma eram utilizados. Dessa maneira, o Sistema de
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Gerenciamento Integrado/ERP da farmdcia decrescia erroneamente o tamanho e a quantidade
da cépsula utilizada no sistema, assim como o pote de embalagem, tornando totalmente
impreciso o controle do estoque de tais insumos, inviabilizando a tomada de decis@o na hora da

compra de lotes de capsulas.

1.2 PROBLEMA DE PESQUISA

De acordo com Silva (2007), Paludetti (2005) e Andrade (2003), a legislacao
RDC 33/00, publicada pela ANVISA, ndo previu o método de gestdo de qualidade do processo
produtivo de cédpsulas em farmdcias magistrais. De forma geral, a qualidade tratada por
diretrizes e normas, como a ANVISA (2012), apenas abordam a questdo ou em termos
sanitarios, como condi¢cdes de contaminagdo cruzada ou boas préticas de fabricacdo, ou
estipulam uma faixa caracteristica de operacdo avaliada pela operacdo de andlise de peso médio
(tolerancia de +/- 7,5% do peso em miligramas para cdpsulas de até 300mg ou +/- 10% do peso
em mg para cdpsulas a partir de 300 mg), todavia sem explicitar o método para fazé-lo.

Dessa forma, os indicadores de controle existentes ndo avaliam a condicdo do
processo produtivo em relagdo aos limites de especificacao exigidos, assim 0 monitoramento,
seja realizado pela alta geréncia e/ou por fiscalizacdo ndo € capaz de aferir a realidade do
processo (SILVA, 2007).

Somado a isso, observou-se incapacidade do sistema gerencial em apontar a
quantidade e o tamanho corretos das cdpsulas e dos potes de embalagem a serem utilizados no
processo e a quantidade de excipiente utilizada na mistura do pé durante a operacdo de
pesagem: cipsulas de outro tamanho eram utilizadas, em quantidades ocasionalmente maiores.
O mesmo cendrio de inconsisténcia foi observado para as embalagens, uma vez que o sistema
escolhe o pote de acordo com o tamanho e a quantidade médximas de cdpsulas armazendveis em
seu interior.

Dessa forma, nao havia seguranca na mensura¢do dos insumos na tomada de
decisdo da compra, tampouco no processo em si, de forma que a ndo-conformidade do processo
foi de 87,66%. O custo da ndo-conformidade foi estimado em R$ 17.323,58. Portanto, vé-se a
necessidade de resolu¢do/mitigacao do problema, tendo em vista as perdas financeiras por nao-
conformidade no processo, agravantes para a sobrevivéncia da empresa em termos

competitivos.
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1.3  OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo geral

Utilizar o Controle Estatistico de Processo/CEP adaptado para o processo critico
de desenvolvimento de medicamentos em cédpsulas de uma farmécia magistral, localizada no
estado de Mato Grosso do Sul, solucionando-se o uso de tamanhos incorretos de capsulas, em

conformidade com a estratégia de reducao de custos.

1.3.2 Objetivos especificos

e Analisar as causas comuns e assinaldveis de variabilidade do processo de produgdo de
cépsulas;

e Eliminar/mitigar as causas assinaldveis no processo;

e Propor um método adaptado de técnicas e ferramentas de Controle Estatistico de
Processo, tais como Grafico de Controle, andlise de capabilidade do processo em
operacao critica;

e  Checar a efetividade do método através do retorno financeiro e economia de custo.

1.4 JUSTIFICATIVA

Com o aumento gradativo do numero de farmécias de rede com medicamentos
a precos mais acessiveis e recessdo macroecondmica generalizada, as farmdcias magistrais
enfrentam dificuldades em termos de competicdo: hd uma demanda menor por produtos
manipulados, diferentemente do crescimento passado pontuado por Correia, Silva e Moura
(2015). Nesse contexto, a farmdcia possui a vidvel op¢do pela estratégia de lideranga de custos,
citada por Porter (2004), amenizando as contingé€ncias externas a empresa que possam afetar a
sobrevivéncia da mesma no mercado.

Silva (2007) propds pioneiramente a utilizacdo de CEP (graficos de controle,
capabilidade de processo, indicadores de desempenho) e melhoria continua para o farmacéutico
magistral monitorar do processo de manipulacdo, amparando-se nas conclusdes de autores

como Ferreira (2006), Felipe (2006), em que a maioria dos estabelecimentos por eles estudados
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careciam de melhorias em sistemas de qualidade, seja em termos de documentos como em
equipamentos, ferramentas e/ou metodologia. Foi pontuado em seu estudo que alguns processos
produziram unidades fora dos limites de especificagdo, embora tenham sido aprovados pela
metodologia da Farmacopeia Brasileira, indicando inconsisténcia da prépria diretriz no escopo
estatistico.

Ja Correia, Silva e Moura (2015) fizeram uso do grafico de controle da média e
da amplitude das amostras para controle da qualidade do processo de producdo de
medicamentos em cépsulas, avaliando a produ¢do de um unico medicamento. Nesse caso, 0s
autores utilizaram da razio entre o peso médio das amostras com o peso tedrico, operando na
faixa de especificagdo de +/- 10%, estabelecido pela Farmacopeia Brasileira. Os resultados
obtidos permitiram concluir que, mesmo com as limitacOes da legislacio em apontar a
efetividade do controle do processo, as ferramentas estatisticas utilizadas sdo eficazes na
identificacdo de causas especiais presentes no processo, embora a andlise realizada tenha sido
retrospectiva.

Assim sendo, a utiliza¢do do CEP estruturado pelo Ciclo PDCA pode se mostrar
uma metodologia adaptada assertiva na identificacdo e correcio de ndo-conformidades
presentes no processo de elaboracdo de cdpsulas. Com isso, a redugdo dos custos de produgdo
e a melhor tomada de decis@o na compra dos insumos corrobora para a estratégia de Porter
(2004), pela diferenciacao pela qualidade dos processos de negécio e lideranca em baixos

custos.

1.5 ESTRUTURA

O capitulo 1 aborda o problema de pesquisa, a justificativa, os objetivos e a
caracterizacao do tema.

O capitulo 2 apresenta a revisdao bibliografica de conceitos basilares de
Engenharia da Qualidade pelos mestres da qualidade, suas contribui¢cdes praticas e o Controle
Estatistico de Processo/CEP.

O capitulo 3 aborda a metodologia e como foi realizada a elaborac¢ao do trabalho.

O capitulo 4 apresenta os resultados ao final da aplica¢do da adaptacao do CEP,
contemplando desde a etapa da coleta dos dados.

Por fim, o capitulo 5 dispde as consideragdes finais do trabalho e dos objetivos.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1

GESTAO DA QUALIDADE

14

H4 varias defini¢des para qualidade, sendo impraticdvel uma unica defini¢do,

simplista e/ou generalizada, uma vez que se contemplam aspectos subjetivos, técnicos e

filoséficos/intangiveis acerca do produto/servico analisado. De fato, a qualidade possui

diferentes significados, dependendo da caracterizacio do produto em si e da expectativa que os

potenciais clientes tém quanto ao uso do mesmo (NEYESTANI, 2017; BASU, 2014).

Historicamente, alguns autores consolidados contribuiram para a definicao de

qualidade e, consequentemente, préiticas para a rotina produtiva que evidenciassem a qualidade

dos projetos, dos processos de negécio e do produto final (OLSZEWSKA, 2017; RIBEIRO,

2012). Nesse sentido, o Quadro 1 ilustra resumidamente os conceitos dos principais gurus da

qualidade e os aspectos préticos organizacionais notdveis decorrentes de suas visdes a respeito

do que é qualidade e, por fim, como gerencié-la.

Quadro 1 — Conceitos dos mestres da qualidade e préticas decorrentes.

Aspectos praticos/gerenciais

Mestre da qualidade Conceito de qualidade
decorrentes

Ciclo PDCA; Participacdio do
O que o cliente necessita e quer, | colaborador na tomada de decisdo;
sempre atendendo as suas expectativas | Remo¢do de barreiras para o
W. E. Deming (NEYESTANI, 2017, | trabalho do colaborador;
ANASTASIADOU, 2015; DEMING, | A maioria dos problemas de
2000). qualidade provém do

gerenciamento.
Trilogia de Juran para
gerenciamento  da  qualidade;
Qualidade como responsabilidade
T Juran Qualidade é adequagdo ao uso (JURAN | da alta geréncia; Isencdo de falhas;
’ e DeFEO, 2014) Educacdo do trabalhador para
delegar fungdes (auto-
inspecdo/grupos  autdbnomos) -

treinamento orientado a resultados.

A. Feigenbaum

Compromisso para com a exceléncia;
Compromisso para atingir expectativas
do cliente (NEYESTANI, 2017;
BASU, 2014; FEIGENBAUM, 2004)

Qualidade como modo de vida
corporativa. Enfoque da lideranca
para manutencdo da qualidade;
Sensibilizag¢do para implementacio
de novas tecnologias - membros
responsdveis; Motivacdo continua e
treinamento eficaz.

continua...
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...continuagao

Busca pelo Zero defeito;
Qualidade medida pelo custo da
nao-conformidade;
Gerenciamento pela prevencio;
Melhoria da qualidade como um
processo permanente; Estdgios
de maturidade do nivel de
Qualidade.

Orientagd@o as especifica¢des do
cliente; Foco na remocdo da
causa-raiz do problema, ndo os
sintomas; Ferramentas da
qualidade a facil uso por
quaisquer trabalhadores; énfase
na educagdo dos trabalhadores.

Conformidade com as especificacdes
P. Crosby (NEYESTANI, 2017; GEROLAMO
et al., 2014; CROSBY, 1995)

A qualidade comeca e termina com
K. Ishikawa educacdo; Qualidade como filosofia e
valores (NEYESTANI, 2017;
BROCKA e BROCKA, 1995)

Fonte: elaborado pelo autor.

A anélise das defini¢cdes propostas pelos cldssicos mestres da qualidade aponta
a uma convergéncia para o atendimento a expectativa do cliente; a conformidade para reducao
de defeitos nos processos e produto final para tornd-lo desejavel; e a adequacdo deste ao
uso/manuseio pelo consumidor final.

De acordo com Werkema (2016), a contribuicdo de Deming para o escopo da
engenharia da qualidade se d4 pela consolidacdo da abordagem estatistica e utilizacdo de
graficos de controle, apoiados no conceito de variancia. J4 Neyestani (2017) e Anastasiadou
(2015) comentam dos 14 pontos de Deming para a alta administracdo, sintetizados pela adocao
de métodos de melhoria continua da qualidade, participagdo necessaria do colaborador para a
comunicacdo sauddvel, estabelecimento de metas realistas e remocao de barreiras entre
departamentos e entre colaboradores, possibilitando ambiente sem tensdo para a efetividade do
trabalho. Nao obstante, tem-se o ciclo Deming, também conhecido como PDCA — método
gerencial de tomada de decisdes, estruturado resumidamente conforme a Figura 1

(WERKEMA, 2016).



16

Figura 1 - Fluxo do Ciclo PDCA
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Fonte: adaptado de Albuquerque (2015).

Na primeira etapa, Plan, as caracteristicas do problema sdo pontuadas com o
intuito de estabelecer o relacionamento entre causas e defeitos. O plano de acdo é estruturado
pelas definicdes da meta e das contramedidas necessdrias para a resolu¢do da causa-raiz. Para
a etapa Do, os colaboradores sdo educados quanto as tarefas do plano de acdo, aplicando-o
posteriormente. Nessa fase coletam-se dados referente a tal aplicacdo, relevantes na etapa
Check. Nela, € verificada a efetividade da acao de bloqueio: se ndo houver conformidade com
a meta estabelecida, o ciclo retorna a etapa Plan. Se, porém, for observada conformidade ao
que foi planejado e executado e obtido, o ciclo gira para a ultima etapa. Por fim, a etapa Action
¢ caracterizada por adotar as acdes bem-sucedidas como um novo padrdo operacional,
revisando-se e documentando-se as atividades de contramedidas (CASTRO; BERTELI,
GALELLLI, 2016).

Acerca do legado de Juran, Carpinetti (2012), DeFeo e Juran (2014) comentam
da Trilogia Juran para a gestdo da qualidade, formada por trés aspectos inter-relacionados e
sequenciais: Planejamento da Qualidade, Controle da Qualidade e Aperfeicoamento da
Qualidade. No primeiro, define-se a necessidade do cliente em termos de especificidades do
produto, além de desenvolver os processos capazes de produzir os itens de acordo com tais
especificidades, atendendo-se as necessidades do cliente e agregando valor ao produto. No

Controle da Qualidade, avalia-se o desempenho operacional em compara¢ao com os objetivos
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anteriormente estabelecidos. Por fim, o Aperfeicoamento da Qualidade consiste na
identificacdo de oportunidades de melhoria, elaborando planos de acdo para o processo, com
foco na eliminagao das causas de nao-conformidades. Para que isso ocorra, o time de melhoria
deverd ser capacitado com recursos, treinamentos, além de motivacdo e estimulo para
estabelecer controle e manter os ganhos. Nesse sentido, observa-se a participagdo eminente da
alta geréncia, desde as atividades de planejamento (identificacdo precisa das necessidades do
cliente e elaboragdo das especificidades do produto para atingi-las) ao suporte em acdes de
melhoria (motivando e garantindo a assertividade da acdo) sendo, geralmente a responsavel
primeira pela presenca de ndo-conformidades.

Complementarmente, Alolayan (2015) e Prajogo (2007) concluem a respeito da
defini¢do de qualidade possui aspectos complementares: hd percep¢do da evolugdo gradual da
qualidade do nivel operacional para o nivel estratégico de forma que ha necessidade de
interconexao entre o entendimento e as préticas de qualidade com o planejamento estratégico e
a tomada de decisdo da alta geréncia. Quando esses aspectos imprescindiveis conseguem ser
abordados, hé satisfacdo do consumidor como o aumento de sua fidelidade para com a empresa.

Outras contribuigdes imprescindiveis sdo de Ishikawa, como as Sete
Ferramentas da Qualidade para a mensuracao e andlise de defeitos, possibilitando a elaboragdo
de contramedidas para as causas dos defeitos encontrados nos processos de negdcio. Neyestani
(2017), Werkema (2016), Pilz et al. (2011) descrevem a respeito de tais ferramentas,
resumidamente pontuadas:

e Folha de Verificacdo — consiste em um formuldrio que auxilia o registro
de dados de maneira simples e sistematica, facilitando o uso do operador;

e Histograma — ferramenta que permite a visualizacdo da distribui¢do de
frequéncias de determinados valores de uma varidvel estudada;

e Grafico de Pareto — possibilita a observacdo do tipo dos defeitos do
processo, a quantidade ocorrida dos mesmos, assim como a porcentagem
acumulada, sendo possivel visualizar o defeito com maior impacto. Essa
visualiza¢do permite qual tipo de defeito deverd ser priorizado para o
plano de acdo;

e Diagrama de Causa e Efeito — consiste em uma representacdo visual do

efeito subdividido em seis familias de causas (6M: maquina, mio de
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obra, matéria-prima, método, medicdo e meio ambiente), possibilitando
a identificacdo da causa-raiz;

e Diagrama de Dispersdo — seu uso facilita a visualizagdo da distribuicao
dos dados analisados em duas dimensdes, auxiliando na detec¢do e
andlise de um possivel padrio entre duas varidveis de controle,
elucidando a compreensdo mais aprofundada do objeto de estudo;

e Fluxogramas — de modo geral, os fluxogramas representam de modo
visual a sequéncia de operagdes existentes em um processo produtivo,
auxiliando a compreensdao do mesmo;

e (Griéficos de Controle — os graficos de controle ilustram a quantidade e a
natureza da variacdo de um processo em funcio do tempo, permitindo o
monitoramento de modo estatistico.

H4 outras ferramentas no escopo do Controle de Qualidade que complementam
a utilizacdo das sete ferramentas supracitadas, como brainstorming, 5 Porqués e graficos
sequenciais, estes que dispdem a condi¢ao analisada em funcdo do tempo.

Conforme Bond, Busse e Pustilnick (2012) e Arioli (1998), o brainstorming €
uma ferramenta utilizada em grupo, fundamentada na proposi¢do abrangente de ideias com o
intuito de encontrar a causa da nao-conformidade do processo produtivo. Com isso, 0s
colaboradores expdem suas opinides fundamentadas empiricamente na rotina de trabalho,
colaborando para a melhoria. J4 os 5 Porqués auxiliam a utiliza¢do do brainstorming por focar
os esforcos na causa fundamental do problema, evitando-se desperdicio com aspectos
tangenciais ao efeito estudado. Trata-se de uma sequéncia simples de questionamentos, visando

o aprofundamento do estudo e a anélise da causa-raiz.

2.2 CONTROLE ESTATISTICO DE PROCESSO

A premissa bdsica da producdo em massa de quaisquer produtos industriais é
que asseguram, em relacdo as caracteristicas de engenharia projetadas, variacdes inerentes ao
controle do processo, por mais eficaz que este seja (MONTGOMERY, 2009). A variabilidade
observada nos processos possui causas chamadas naturais, esperadas e transcendentes ao
controle submetido ou causas especiais/assinalaveis, inesperadas e que devem ser focadas em

planos de contingéncia — estas responsaveis pela méa qualidade do produto final.
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As causas assinaldveis sdo potencialmente controladas através de um método de
andlise estatistica do processo. Nesse contexto, o Controle Estatistico do Processo/CEP é um
método de monitoramento utilizado ao longo processo produtivo em fluxo continuo,
fundamentado inicialmente na coleta de dados continuada do processo, com o objetivo de
verificar a variabilidade do mesmo, isto €, se a disposicdo das caracteristicas de qualidade
estudadas se da dentro dos limites de especificacdes — como encontrou-se na literatura, segundo
Gongalves (2018), Moro et al. (2018) e Rocha et al. (2017).

Assim sendo, o Controle Estatistico de Processos/CEP serve como base para a
garantia da qualidade, diminuindo a variabilidade dos processos, tomando como base variaveis,
unidades quantificdveis, ou atributos, caracteristicas observdveis (GEJDOS, 2015). Ainda
Wooluru, Swamy e Nagesh (2015) afirmam que s6 € possivel a estabilidade do processo quando
os parametros de distribui¢do sdo mantidos ao decorrer do tempo, j4 que somente um processo
controlado é capaz de apresentar caracteristicas potencialmente desejadas, assegurando ao
produto a conformidade exigida com as especificacoes.

Os processos sao controlados por ferramentas e métodos especificos, como o0s
grificos de controle e por estudos de capabilidade. Conforme Madanhire e Mbohwa (2016),
Werkema (2016) e Gejdos (2015), a utilizacdo de graficos de controle permite averiguar com
maior precisdo as causas que interferem no processo, ji que sdo utilizados para o
monitoramento do nivel da qualidade, seja por atributos ou por varidveis.

Segundo Montgomery (2009), a utilizagcdo dos graficos de controle para a andlise
de CEP esta estruturada nos seguintes passos:

e Coleta dos dados para elaboracdo dos gréaficos de controle;

e Definir (calcular) os limites de controle do processo;

e Construir o gréifico, fazendo uso dos limites inferior, superior e linha média;
e Identificar e analisar as variagdes/extrapolacdes do range estipulado;

e Elaborar planos de agdo.

Dessa feita, segundo Werkema (2016) € eminente o controle da média do processo
assim como a variabilidade do mesmo. Assim sendo, os grificos de controle sdo mais bem
aplicaveis em pares. Para o presente estudo, adaptou-se o uso do gréfico de controle por varidvel
da média do processo e do desvio-padrao considerando toda a producdo de um dia qtil,

constituindo, dessa forma, uma semelhanca ao fluxo continuo.
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O funcionamento dos graficos de controle se da pela plotagem da distribuicao
do item de controle das amostras, tracando-se uma linha para o Limite Superior de
Controle/LSC, a Linha Média/LM e o Limite Inferior de Controle/LIC, assumindo que a
caracteristica da qualidade de interesse tem distribuicao normal, com média p e desvio padrao
c. Quando tais valores nao sdo conhecidos, realiza-se a estimagdo com dados amostrais.
Conforme Werkema (2016), a estimagdo da média global da amostra X € feita através da
Equacgdo 1. As constantes observadas nas Equacdes 3 a 7 sdo conforme a ISO 7870-2:2013

(Shewhart control charts):

Ry +Xp+e Xy
m

X = Equacdo 1
Onde: x;,1=1, 2, ...m € a média da i-ésima amostra.
A estimacdo de o ¢ feita com base no desvio padrao amostral médio S, como

mostra a Equacao 2:

S1+Sa++Sm
m

S = Equacdo 2
Onde: sq,1=1, 2, ... m € o desvio padrdo da i-ésima amostra.
Nesse caso, o desvio padrio estimado (&) é, para o tamanho n=10 de amostra
(Equagao 3):
6 = 5/0,9727 Equacio 3
Para o gréifico X, os limites de controle sdo calculados conforme as Equacoes 4

e 5, para o Limite Superior de Controle/LSC e Limite Inferior de Controle/LIC,

respectivamente:

LSC =X +0,975%*§ Equagdo 4
LIC = X—0,975 x5 Equagdo 5

Quanto ao gréfico s, os limites de controle sdo calculados conforme as Equagdes

6, parao LSC e 7, para o LIC:
LSC =1,716 x5 Equacgao 6
LIC = 0,284 *s Equacao 7
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Com isso, a plotagem dos pontos no grafico de controle indicard que o processo
estd em regime estatistico, sendo, portanto previsivel, caso os mesmos se encontrem dentro da
range, ou da Faixa Caracteristica de Operacao/FCO. Em contrapartida, na presenga de pontos
ultrapassando os limites inferior e/ou superior, o processo estd ocorrendo com a presenca de

causas assinaldveis, sendo necessdria uma acdo corretiva urgente, como mostra a Figura 2
(WERKEMA, 2016).

Figura 2 — Exemplo de grafico de controle (X, s)
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Fonte: elaborado pelo autor.
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3 METODOLOGIA

De acordo com Prodanov e Freitas (2013) e Gil (2008), o método cientifico pode
ser definido como a aplicagdo estruturada de técnicas/procedimentos que devem ser estudados
para constru¢do do conhecimento, doravante comprovando sua validade e reprodutibilidade
noutros ambitos da sociedade. Ja segundo Oliveira (2011), a metodologia deve apresentar como
se pretende realizar a investigacdo e sua classificac@o, descrevendo a classificacdo em aspectos
como:

e A natureza da pesquisa;
e A abordagem do problema;
e (s objetivos com a pesquisa;
e Os procedimentos;
e A técnica de coleta e andlise dos dados.
A pesquisa cientifica deve, portanto, apresentar-se de modo sistemético,

metddico e critico, contribuindo para o avango do conhecimento humano.

3.1 CLASSIFICACAO E PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Do ponto de vista da natureza da pesquisa exposto por Ganga (2012) e Gil
(2008), o presente trabalho consiste na pesquisa aplicada de carater quantitativo, uma vez que
ha a proposicio de um modelo de controle estatistico adaptado ao processo produtivo de
capsulas, fazendo uso de uma metodologia j4 existente, pontuando, ao final, as decorréncias
dessa pratica.

O presente trabalho foi estruturado metodologicamente através de inicial
pesquisa bibliografica de Engenharia da Qualidade, no escopo da utilizacdo do CEP e
ferramentas da qualidade em processos de farmdacia magistral, seguido da coleta de dados e
informacdes, com o intuito de esclarecer as particularidades relacionadas ao objeto de estudo
para posterior aplicacdo de melhorias, solucionando o problema analisado juntamente aos
colaboradores da companhia.

Conforme Severino (2007), a pesquisa bibliogrifica é um procedimento

metodoldgico imprescindivel para a producdo cientifica, consistindo, em suma, na selecio de
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documentos de préxima relacdo com o objeto de pesquisa. Ainda, a fundamentacio tedrica do
objeto permite a elaboracdo conceitual a partir da assimilacdo de informacdes originalmente
dispersas em diferentes modalidades de publica¢des técnicas e cientificas (GIL, 2008).

A respeito dos procedimentos técnicos e objetivos da pesquisa, essa &
classificada como pesquisa-a¢ao, uma vez que o estudo do processo produtivo foi realizado por
levantamento de informag¢des/dados encontrados in loco e também em revisdo de literatura, de
modo que as condi¢des de manifestacdo do objeto de estudo foram mapeadas, elaborando-se o

modelo proposto para a solu¢do do problema do mesmo (SEVERINO, 2013).

3.2 METODOLOGIA UTILIZADA

O presente trabalho consiste em uma pesquisa-acao onde, segundo Ganga (2012)
e Gil (2008), a compreensdo do objeto em questio se da pela elaboragcdo de proposi¢des/técnicas
de solucdo de um problema coletivo, com a premissa de que os conhecimentos iniciais
disponiveis sdo considerados insuficientes para a formulagdo de um modelo explicativo sem a
realizacdo da observagdo, caracteristica essa do método dedutivo.

Para Martins (2008), Tripp (2005) e Yin (2005), a pesquisa-a¢do constitui uma
forma de investigagdo-acdo de um fendmeno contemporaneo em seu contexto da vida real,
mediante um profundo e exaustivo estudo em um objeto delimitado, pelo uso de técnicas de
pesquisa consolidadas para informar a acdo que se decide tomar para melhorar a pratica.

Em concordancia, Lakatos e Marconi (2010) e Severino (2007), definem a
pesquisa de campo como uma investigacdo no préprio local do objeto estudado, através de
visitas técnicas, aplicacdo de questiondrios, entrevistas dirigidas, coleta de dados/informacdes,
andlise de registros relacionados ao escopo da pesquisa e/ou observagdes sistemadticas.

Com isso, o contato direto com o ambiente e focado na resolugdo de um
problema do objeto de estudo é o cerne diferencial desse tipo de pesquisa, alavancando a
proximidade do pesquisador com o ambiente do estudo, de modo pragmético. Assim, a
pesquisa-acao possibilita adentrar em aspectos onde as circunstancias sdo complexas e efetuar
uma ac¢do estruturada, com respaldo cientifico, com foco em resultados, como € o caso do
contexto produtivo/industrial estudado.

O objetivo com a pesquisa, portanto, € a aplicacdo de um Controle Estatistico de

Processo adaptado a realidade da empresa, no intuito de solucionar a complexidade
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circunstancial observada do objeto de estudo, concomitantemente reduzindo os custos

produtivos.

3.3 DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA

O desenvolvimento do trabalho se deu pelo diagndstico/andlise do processo
produtivo, com a obten¢ao de informacgdes e dados das boas praticas de manipulagdo internas e
conversa com o0s gerentes. Juntamente aos colaboradores, o fluxograma do processo foi
analisado e, fazendo uso de ferramentas da qualidade e do levantamento de uma hipétese para
solucdo do problema, foi observada a principal ndo-conformidade no processo de manipulagao,
permitindo a elaboracdo de um plano de contramedida.
Assim sendo, a presente pesquisa fundamentou-se nas seguintes etapas:
e FElaboracdo do referencial tedrico no dmbito da Engenharia da Qualidade,
especificamente no CEP e métodos/ferramentas da qualidade, como PDCA;
e FElaboracdo de um diagnéstico do processo produtivo de medicamentos em
capsulas da farmécia, contemplando as boas préaticas internas, possibilitando a
elaboracdo do organograma e descri¢do do processo pelo fluxograma, além da
observacdo da ndo-conformidade da utilizacdo de cépsulas de ndmero distinto ao
informado na ordem de manipulagdo.
e Proposta de implanta¢do do gréifico de controle X, s para o monitoramento do
processo de fabricacdo de medicamentos em capsulas, adaptado de Montgomery

(2009).

3.4 COLETA E ANALISE DE DADOS

Para o trabalho em questao, foi realizada uma adaptacdo do gréfico de controle
por varidvel da média do processo e do desvio padrdo, ou graficos X, s, conforme Werkema
(2016). Utilizando-se um nimero 20 subgrupos racionais contendo 10 cdpsulas em cada
amostra, instituiu-se um nimero total de 200 c4psulas de amostras didrias para elaborag¢ao dos
gréificos de controle, de forma que nio se tornasse excessivamente custoso para a empresa.

A frequéncia de amostragem para o primeiro turno iniciou as 8h30, ap6s o inicio

da producao das cédpsulas, coletando-se os primeiros oito subgrupos racionais até o horario do
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intervalo, as 11h. Em seguida, iniciando-se as 14h, os 12 restantes subgrupos eram coletados e

os dados eram dispostos no Excel, conforme mostra a Figura 3.

Figura 3 — Planilha para registro e analise dos dados

A C D F G H 1

1
2 Procurar a densidade
3 30 03,3% 97% 97% 61,6
4 S pd Checard
5 5. i v o 0970 o0 atorv: ina, ciprofibrato, imib
6 2204-1 v v 10135 8 methotrexate
7 [ 22311 v v o 0961 30 i ina, risperid
3 | 22211 v v 3 0398 60 | benzobromarona
9 215821 v v « 1,063 60 ciclobenz, fmtdn, mlxem, nimesulide, vit bl
10| 22181 v v o 0933 20 acetato ciproterona
11| 21641 v v o 095 60 ciclobenz, dipirona, mlxem
12| 21861 v v o 1047 90 fenofibrato, sinvastatina
13| 21951 v v o 1058 30 pi , hidroclorotiazida, lertn K
14| 2196-1 v v o« 0972 120 atenolol, hidroclorotiazida, lartn K
15| 21791 v v« 1007 60 ciclobenz, dipirona, mlxem
16| 21691 v v 1026 60 codeina f=ft, dincereina, dipirona
17| 21781 v v o 0944 20 methotrexate
18| 2165-1 v v o 1071 150 ae folico, deflazacort, fmtdn, mlxem
19| 21771 v v « 1002 60 zertralina
20 21751 hd i « 0950 60 amitriptilina clorid, ciclobenz, fmtdn, mlxcm
21| 21521 v v o 0943 o0 i
22 21681 v v o 0970 60 iloride, anlodipina, clortalidona, lertn K, metopralol
23| 21881 v v o 0972 120 imici ez
24| 21931 v v o 0939 20 doxazosina matl
25| 21511 v v o 0963 120 hiotina
26| 21581 v v o 1092 60 cobre glen, luteina, vit C{rvstd)/E, zeaxantina, zinco glt
27| 21531 v v o 0957 30 red clover

1 b ... | 26.novembro 27.novembro 28.novembro 29.novembro 30.novembro Densidade Densidade (2) Densidade (3) Densidade (4)

Fonte: elaborado pelo autor.

O processo foi avaliado por trés caracteristicas de controle, estando conforme
segundo a observancia dos aspectos:

1. Tamanho da cdpsula utilizada conforme o informado na ordem de manipulacio,
marcado com um “v”;

2. Elaboracdo da medicacdo conforme a dose informada na ordem de manipulagdo,
marcado com um “v’’;

3. Quociente do Peso médio/Peso tedrico (Pm/Pteor) constituir um valor na faixa de
controle entre 0,925 e 1,075, quando o peso tedrico for até 300mg, ou, acima disso,
dentro da faixa de 0,90 e 0,10, sendo 1,0 a média ideal em ambos os casos, marcado
por um “check” em verde.

A faixa de controle (dltimo ponto) foi assim definida em conformidade com as
boas praticas de fabricacdo da Farmacopeia Brasileira. Em se tratando de p0, € inerente a perda
de uma parcela durante as operacdes de volume (parte do p6 adere a superficie da proveta), de
homogeneizacdo (aderindo ao plastico durante a agitacdo) e de manipulacdo (outra pequena
parcela é perdida, ficando na superficie da base da encapsuladora ou ainda é despejada

acidentalmente fora).
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Os principios ativos referentes a ordem de producdo ndo-conforme foram
registrados na coluna H da planilha, “Checar d” para que, ao final da coleta dos dados, os
materiais fossem separados e tivessem sua densidade medida em triplicata com uso da balanca
e proveta. Tais dados foram registrados na aba “Densidades”, conforme o exemplo acima. A
coluna G, “n”, contabiliza o nimero de cépsulas que o sistema informou, enquanto que a coluna

I, “Obs”, contém os nomes/abreviaturas das matérias-primas cuja densidade ja foi corrigida.
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4  PESQUISA-ACAO

4.1 DESCRICAO DA EMPRESA

A farmicia de manipulacdo compete no mercado de Dourados e regido ha 17
anos, sendo, em nimero de colaboradores, uma empresa pequena (atualmente cerca de 15
funciondrios). Atua na manipulacdo de féormulas em pd, distribuidos em cdpsulas, sachés
(laboratorio de sélidos), assim como em solu¢des liquidas, como géis, espumas, emulsodes. As
capsulas constituem o carro-chefe da empresa, sendo o produto com maior saida comercial e,
consequentemente, maior peso no que diz respeito ao retorno financeiro. Apenas a manipulacio
de formulas em cépsulas foi tida como escopo deste trabalho.

Em média, sdo produzidas 3.200 cédpsulas por dia, em uma jornada de 9 horas
didrias, iniciando as 7h e finalizando as 18h, divididas pelo intervalo de 2 horas de almo¢o em
um turno de 4 horas e outro de 5 horas. Dessa forma, sdo elaboradas 1.440 capsulas no primeiro
turno e o restante no segundo.

O organograma de fungdes pode ser resumidamente descrito conforme a Figura

Figura 4 - Organograma de funcoes da farmacia

Superintendente

Diretor administrativo

Diretor técnico Gerente de computagio
Manipulador Atendente Analista de Funciondrio de
Qualidade limpeza/sanitiza¢do

Fonte: elaborado pelo autor.
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O diretor administrativo foi contratado ha cerca de um ano e meio, para atuar
seguindo a diretriz de reducdo de gastos. Observou-se pouca ambientacdo do mesmo com o
escopo do gerenciamento de farmdcias magistrais, relatado pelo préprio, ainda a conhecer os
aspectos da manipulacao de férmulas e a utilizacdo do ERP da empresa.

De acordo com os documentos da farmécia, fica sob responsabilidade do diretor
administrativo garantir as condi¢des adequadas (recursos financeiros, humanos e materiais)
para o funcionamento do estabelecimento; do farmacéutico responsdvel aos manipuladores, a
exercerem as funcdes destinadas. Além disso, a tomada de decisdo de compra de insumos, desde
a cotacdo com fornecedores até o fim do processo de negociacdo € de sua fun¢do, assim como
as responsabilidades financeiras.

Entende-se por gerente de computacdo como o colaborador responsédvel pelo
setor de informacdo da farmdcia. Isto €, sob sua responsabilidade estdo as fun¢des conferéncia
dos orcamentos realizados pelos atendentes, emissdo de ordens de producgdo, realizacdo de
back-up do sistema ao término do expediente e prover o abastecimento de rétulos para as
embalagens, além de conferir, acompanhado do diretor técnico, a inclusido de receitas médicas
efetuadas no atendimento.

O cargo de diretor técnico € o farmacéutico responsavel pela gestdo do processo
de negdcio, contemplando o processo de controle da entrada de matéria-prima, conhecimento
técnico e de legislacdo, garantia das condi¢des adequadas de manipulagdo, conservacao,
transporte, dispensagdo e avaliacdo final de preparagdo magistral e a orientacdo ao paciente
sobre 0 modo de uso do medicamento.

Os manipuladores sdo responsdveis pelo processo produtivo do laboratério de
sOlidos e do laboratério de semissélidos/liquidos. Sua funcido contempla conferir os dados da
receita médica com a ficha de produ¢do (ordem de manipulagdo) emitida pelo setor de
computacdo, manipular as férmulas conforme descrito e garantir a higiene do laboratério, assim
como a qualidade dos produtos manipulados.

Os atendentes fazem o front-office da empresa, em contato direto com os
clientes. Realizam orcamentos de férmulas, efetuam o langamento do or¢camento digitalizado
no sistema, combinando prazo de entrega. O atendente também informa ao paciente o0 modo de
usar o medicamento, além de ser responsdvel pela condicao fisica do ambiente, exposi¢do nos

balcdes dos produtos que ja vém prontos e um dos atendentes efetua a compra, no caixa.
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O analista de qualidade atua no recebimento das matérias-primas, conferindo no
laudo a quantidade, validade, lote recebidas do produto. Posteriormente, separa amostras para
andlise microbioldgica e fisico-quimica; os laudos sdo lancados no sistema. E de
responsabilidade do analista de qualidade a preparacao das matérias-primas, quando necessario
(diluicao, fracionamento, preparacdo do excipiente); a fun¢do de almoxarife, armazenando e
controlando o estoque minimo através do sistema.

As atividades de limpeza e sanitizacdo interna e externa da farmadcia, o
recolhimento e distribui¢do do lixo comum e farmacéutico e o controle do estoque dos itens de
limpeza sao responsabilidades do funciondrio de limpeza e sanitizacdo.

Ha alguns pontos de ressalva que elucidam o contexto em que foi realizado este
trabalho:

e O sistema de gerenciamento/ERP da empresa entrou em funcionamento ha
pouco mais de um ano, de forma que os colaboradores se encontravam em
constante adaptacdo quanto ao uso correto do mesmo, ainda ndo totalmente
entendidos das amplas funcdes oferecidas;

e A cultura de qualidade € presente em ambos os setores da empresa. Todos os
funciondrios sdo cientes da necessidade da qualidade do produto final, assim
como prezam pela saide e o bem-estar do consumidor;

e Atualmente a empresa funciona com quadro enxuto de funciondrios, de acordo
com a estratégia da alta geréncia de contencdo de gastos. O quadro de
funcionarios hd poucos anos era de aproximadamente 30 pessoas, tendo sido
reduzido pela metade. Dessa forma, todos os colaboradores sao multifuncionais,
conhecendo amplamente todo o processo produtivo, atuando em rodizio de

fungdes sempre que necessario.

4.2 PROCESSO DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS EM CAPSULAS

O processo de produgdo de formulas manipuladas em cdpsulas € o conjunto de
operacdes cujo objetivo € a elaboracdo de medicamentos misturados em pd, composto de
principios ativos e po excipiente inerte, manipulados no interior de capsulas gelatinosas. As

operacdes foram descritas conforme Ferreira (2008) e Thompson (2006) e os documentos de
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boas praticas interno da farmdécia. A Figura 5 ilustra o processo produtivo da empresa em

questao.

Figura 5 - Fluxo produtivo de capsulas

Recebimento de matéria-

prima
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Preparacgdo do p6
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Fonte: elaborado pelo autor.

O processo tem inicio na operagdo de recebimento de matérias-primas. O
analista de qualidade, na funcio de almoxarife recebe os produtos em conformidade com a nota
fiscal. A inspecdo dessa € feita preenchendo a ficha de recebimento, contemplando informagdes
como nome do insumo farmacéutico (nome popular e cientifico), fornecedor, lote do fabricante
e do fornecedor, datas de fabricacdo e validade, quantidade (em sua unidade de medida correta)
e qualidade (condi¢do da embalagem e do produto). O produto € retirado da caixa e separado
para a andlise de qualidade. Caso o produto apresente ndo-conformidades, o laudo da andlise é
emitido e enviado ao fornecedor. O item € separado para a area de reprovados, na sala de

controle de qualidade para tomada de decisdo do diretor administrativo.
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A armazenagem € a operacdo seguinte, quando ha conformidade do item
recebido. E também realizada pelo analista de qualidade em funcéo de almoxarife. Nesse caso,
o item € armazenado no almoxarifado, garantindo condi¢des adequadas de umidade e
temperatura. A operacdo seguinte, estocagem € a separa¢do de uma quantidade determinada da
matéria-prima para os laboratérios de producdo. O objetivo dessa operacdo é deixar em
pequenas embalagens a quantidade necessaria do produto para um periodo especifico (semanas,
meses), nao sendo necessario acessar o almoxarifado diariamente para a busca de matéria-
prima.

A operacdo de preparacao do pé compreende as atividades de pesagem e volume
das matérias-primas, realizadas por um manipulador. A pesagem inicia apds a calibracdo da
balanca eletronica e o funcionamento do exaustor de po, para evitar contamina¢do cruzada.
Entdo segue-se com a checagem da quantidade de matéria-prima a ser pesada para o niimero de
capsulas informado na receita médica, explicitados na ordem de manipulagdo. O pé € disposto
na balanca conforme o peso estipulado na ordem de manipulagdo. Repete-se até que todas
matérias-primas, incluindo o excipiente sejam pesados. Segundo Correia, Silva e Moura (2015),
a utilizagdo o excipiente na mistura do po atenua problemas como mal escoamento do mesmo,
adesdo desse na superficie da cdpsula, além de facilitar o processo de enchimento.

Posteriormente, a quantidade de p6 € depositada em proveta para leitura do
volume, de forma a identificar o tamanho a ser utilizado das c4psulas, conforme indica o Quadro
1. Ressalta-se que ha pedidos em que a dose € duplicada, ou até triplicada, sendo necessério o
dobro de cdpsulas para uma medida, por exemplo, seja por pedido do cliente em preferir tomar
duas cdpsulas menores ao invés de apenas uma de tamanho maior ou por questdes técnicas, no
qual o p6 supera o volume necessario para um determinado tamanho de cépsula. Assinala-se na
ficha de produgdo o tamanho das cépsulas e a quantidade necessaria.

Quadro 2 - Capacidade das capsulas

Numero da capsula Capacidade (mg) Capacidade (mL)
00 570 a 1140 0,95
0 400 a 816 0,65
1 300 a 600 0,50
2 222 a 444 0,37
3 180 a 360 0,28
4 136 a 252 0,21

Fonte: adaptado de Ferreira (2008).
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Ao final da identificacgdo do numero da cdpsula, a mistura do pé ¢é
homogeneizada na operacdo de tamisacdo. O p6é misturado é depositado no interior do tamis e
entdo efetua-se leve pressdo para que o produto atravesse a malha, obtendo a melhor granulagao
e desagregacdo do p6. O mesmo pé deve ser armazenado em uma embalagem pldstica fechada,
sendo homogeneizada por agitacdo e, juntamente a ordem de manipulagdo, formam-se estoques
intermedidrios para o outro manipulador efetuar a encapsulacdo (manipulagdo propriamente
dita).

A respeito da operacdo de manipulacdo do pé misturado nas cédpsulas, hd dois
tipos de cdpsulas em uso (as gelatinosas/comuns e as gastrorresistentes, de melhor absorc¢ao
intestinal para determinadas formulagdes) e seis tamanhos distintos por cada tipo, sendo que as
capsulas comuns variam em, pelo menos, quatro cores diferentes cada. O colaborador confere
o tamanho das cdapsulas, assinalado pelo manipulador da preparagdo do pd, e separa a
quantidade necessdria para o ndmero informado. Seleciona-se a encapsuladora com tamanho
correspondente a cdpsula e monta-se a mesma junto a base, colocada sobre as réguas de altura.
As capsulas tém suas tampas retiradas e sao inseridas nos espacos da encapsuladora. Retira-se
0 p6 da embalagem e, com o uso de espatula a mistura ¢ homogeneamente distribuida nas
capsulas, e essas, por sua vez sdo tampadas ao final da manipulacdo e guardadas no pote de
plastico que mais adequadamente comporta o nimero de cdpsulas para o tamanho necessario.
A encapsuladora € guardada para, ao final do expediente, ser levada para o laboratério de
lavagem e esterilizacao.

O peso médio € aferido por outro colaborador, com o objetivo de coletar
amostras das cdpsulas para analisar a assertividade do processo. Fazendo uso de balanca e de
um processador estatistico, sdo escolhidas dez amostras aleatdrias e pesadas sequencialmente.
Ao final, sdo comparadas com o peso tedrico informado em cada ordem de manipulagdo. O
processador estatistico entdo imprime se ha ndo-conformidade. Em caso positivo, a operacio €
realizada em mais duas vezes. Caso a situagdo se repita até a ultima vez, as cdpsulas sao
reabertas para outra manipulacdo (encapsulamento), fazendo uso de mais excipiente, caso
necessdrio, constitui-se retrabalho. Ainda, quando ha perda de pé misturado na superficie das
capsulas, entdo € refugo e a ordem de manipulacio volta a operacdo de pesagem.

Caso ndo sejam observadas nao-conformidades no peso médio, as capsulas

retornam ao pote, que € lacrado e separado para a expedicao. Nessa tltima operagao, faz-se uma
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dltima conferéncia da ordem de manipulacdo com a receita médica e efetua-se a colagem do

rétulo do medicamento na embalagem.

4.3 CARACTERIZACAO DAS CAUSAS DO PROBLEMA

O processo produtivo foi intensamente analisado durante o periodo inicial da
pesquisa, primeiramente através do Procedimento Operacionais Padrao/POP disponibilizados
pelo diretor técnico da farmdcia. Posteriormente, ja na linha de producao e acompanhado dos
manipuladores, foi possivel concluir que a operacao critica € a da preparacao do pd, na qual se
efetua a pesagem e volume das matérias-primas, pelas seguintes razoes:

e A pesagem e/ou o volume incorreto do p6 torna todas as outras operagdes sujeitas
a ndo-conformidade: o colaborador da manipulacdo identificard a falta de p6
durante a distribuicdo do mesmo para o interior das cédpsulas e a mistura
fatalmente necessitara de mais excipiente ou, na pior das hipéteses, retornaré para
a pesagem;

e A manipulagdo incorreta do p6 (distribuicio ndo homogénea ao interior das
capsulas) eventualmente serd considerada ndo-conformidade, uma vez que o peso
médio é aferido em até trés vezes;

e O peso médio feito incorretamente apenas necessitard de outra amostragem na
balanca e a ndo-conformidade € impressa ao término da pesagem das 10 cdpsulas
amostrais.

Considerando os pontos supracitados, foi elaborado o Diagrama de Ishikawa

para busca da causa-raiz no processo de pesagem, conforme a Figura 6.
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Figura 6 - Diagrama de Ishikawa para operacao de pesagem
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Fonte: elaborado pelo autor.

Ap6s a observacdo da operagdo critica junto ao manipulador e questionamentos
realizados ao mesmo, foi possivel observar que ndo seria a falta de treinamento a causa-raiz das
nao-conformidades, uma vez que o colaborador em questdo afirmou atuar na empresa hd mais
de uma década. Dessa forma, a desatencao na hora da pesagem pode ser desconsiderada, ja que
a operacdo foi acompanhada in loco, ndo havendo discrepancia nesse caso, mas a nao-
conformidade repetiu-se em mais de uma vez.

A hipétese da balanca ndo estar bem calibrada também foi descartada, assim
como a agitacdo (homogeneizacio do pé misturado) mal realizada. Outrossim, a ndo-
conformidade da umidade do ar e/ou a temperatura mais elevada do que o permitido ndo
justificam a constante causa especial.

Por fim, a causa-raiz para o defeito seria o sistema calculando erroneamente a
quantidade de p6 a ser pesado e/ou alguma divergéncia na densidade das matérias-primas.
Ainda em conversa com o colaborador, esse informou que a quantidade de excipiente informada
pelo sistema sempre superava em muito a quantidade realmente necessaria para as cdpsulas —
quando a ordem de manipulacao era obedecida literalmente, o medicamento acabava por ter de
ser distribuido em cédpsulas de tamanho maior.

Em seguida, constatou-se que o defeito possuia consequéncias maiores,

afetando:
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e O diretor administrativo durante o processo de compra de mais cdpsulas e os potes
de embalagem, uma vez que o sistema informava a saida de cdpsulas que
raramente estavam saindo;

e O bem-estar dos colaboradores: o diretor administrativo frequentemente marcava
reunides para discutir a razao da divergéncia;

e A confiabilidade do peso médio: o peso tedrico, muito distinto do peso médio, nao
era digitado no aparelho operador estatistico, mas sim o peso da primeira cdpsula
amostral medida na balanca. Dessa forma, a operacdo avaliava a precisdao do
processo, mas era incapaz de avalid-la em funcao do peso tedrico fornecido pelo
sistema.

Com isso, outro brainstorming foi realizado, norteado pela ferramenta dos 5
Porqués, alcancando a hipétese apresentada pelo Quadro 3.

Quadro 3 - Hipoétese levantada com a ferramenta 5 Porqués

Nao era possivel quantificar precisamente quais tipos de cdpsulas estavam

Defeito ..
sendo utilizados

Por qué? (1) | A informagdo da quantidade em estoque apontada pelo sistema era incorreta

Na manipulacido, cdpsulas de tamanho distinto ao informado pela ordem de

&7
Por qué? (2) manipulagdo eram utilizadas

O colaborador ndo pesava a quantidade de excipiente conforme a ordem de
manipulagdo

A ordem de manipulagdo gerada pelo sistema ndo informava a quantidade certa
de excipiente

Por qué? (3)

Por qué? (4)

A densidade do excipiente no ERP divergia da densidade real, emitindo ordem

&9
Por qué? (5) | ;. fabricacdo incorreta

Fonte: elaborado pelo autor.

De acordo com o POP da farmécia, na orientacdo do manipulador na preparagcao
do pé, € informado que a densidade da matéria-prima € necessaria para o cédlculo do volume,
dando indicios de veracidade a hipdtese levantada. Com isso, foi efetuado o cdlculo da
densidade do excipiente em triplicata, utilizando a balanga da pesagem e as provetas, obtendo
um valor de densidade maior do que a densidade armazenada no ERP. A Figura 7 mostra a
comparag¢do do quociente do Peso médio/Peso tedrico no gréfico sequencial de 09 de outubro
e 30 de outubro, para as 54 ordens de producdo de ambos os dias, antes e imediatamente depois

da alteracdo da densidade do excipiente, o que comprovou a hipétese levantada.
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Figura 7 — Graficos sequenciais comparativos da implementacio do plano de ac¢io
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Fonte: elaborado pelo autor.

O gréfico do cendrio anterior aponta ndo-conformidade de 76,63% (apenas 11
pontos dentro dos limites de especificacdo), enquanto que o grafico do dia 30 de outubro aponta
nao-conformidade de 33,34% (36 ordens de manipulagdo conformes). Tal melhoria se deu
apenas pela correcdo da densidade do excipiente, o que levou, em seguida, a corre¢do das

densidades dos principios ativos que demonstravam nao-conformidade no tamanho da cédpsula.

4.4 COLETA E ANALISE DE DADOS

Com isso efetuou-se a coleta dos dados dos trinta dias uteis anteriores ao plano
de acdo e do mesmo periodo apds o mesmo, para que os cendrios fossem posteriormente
comparados e o resultado fosse avaliado em funcdo da quantidade de ndo-conformidade
presente nas cdpsulas e o resultado financeiro das contramedidas aplicadas, conforme

explicitado nos objetivos.
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Para o cendrio anterior ao plano de acdo, foram analisadas 1.450 ordens de
manipulacdo e 97.251 cdpsulas elaboradas. A nao-conformidade segue conforme a Tabela 2.

Tabela 1 - Caracteristicas de controle acumulada dos 30 dias anteriores

Num. de ordens de

Tipo.do Niimero Qe capsulas manipulagéio Nao-conformidade
defeito defeituosas - percentual
defeituosas
Pm/Pteor 72.167 1.076 74,21%
Tamanho 52.381 781 53,86%
Dose 8.853 132 9,10%
TOTAL 133.402 1.989 137,17%

Fonte: elaborado pelo autor.

N3ao foi possivel obter, tampouco estimar o nimero de ordens de manipulagdo
ou de capsulas nao-conformes em termos de excipiente utilizado. Sabe-se, no entanto que a
pratica da rotina produtiva nio seguia a quantidade da ordem de manipulagdo, sendo razodvel
afirmar que a quantidade utilizada de excipiente teria probabilidade minima de ser corretamente
medida pelo ERP.

No entanto, mesmo desconsiderando tais provaveis nao-conformidades, a soma
total de defeitos é maior em 37,17% que o ndmero total de cédpsulas, totalizando 133.402
defeitos para as 97.251 cépsulas elaboradas, havendo mais de um defeito por cdpsula. Por outro
lado, como uma cépsula € considerada conforme apenas contemplando os trés aspectos ja
descritos anteriormente, analisando o processo produtivo pelo aspecto do numero de cépsulas
nao-conformes ao invés do nimero de defeitos presentes, a ndo-conformidade foi calculada em
87,66%.

O grafico de Pareto para o cenario em questdo pode ser visualizado conforme a

Figura 8.



38

Figura 8 - Grafico de Pareto para o cenario anterior ao plano de acio
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Fonte: elaborado pelo autor.

A andlise do gréfico de Pareto indica o quociente Pm/Pteor como a caracteristica
de qualidade a ser priorizada, devido ao elevado nimero de cdpsulas apresentando tal defeito
(54,10%). A causa-raiz da relacdo tao divergente também € a densidade das matérias-primas e
do excipiente.

Ja para o cendrio pds-acao corretiva, foram considerados os dados das ordens de
manipulagcdo dos trinta dias uteis desde o inicio da corre¢do da densidade do excipiente e,
conseguinte, das matérias-primas cuja manipulacdo ndo seguia as trés caracteristicas de
qualidade descritas anteriormente.

Para esse cendrio, foram contabilizadas 1.296 ordens de manipulacdo e 86.719
capsulas elaboradas e o nimero da ndo-conformidade segue conforme a Tabela 3.

Tabela 2 - Caracteristicas de controle apds o plano de acao

Num. de ordens de

Tipo 'do Nuimero fie cépsulas manipulago Nao-conformidade
defeito defeituosas - percentual
defeituosas
Pm/Pteor 18.669 279 21,53%
Tamanho 11.442 171 13,19%
Dose 5.018 75 5,79%
TOTAL 35.129 525 40,51%

Fonte: elaborado pelo autor.

Ap6s as contramedidas tomadas, foi possivel identificar uma reducao substancial

do numero de conformidades por cdpsula — antes, o nimero de defeito superava a quantidade
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total de cdpsulas, tendo tal relacio reduzido de 137,17% para 40,51% (melhoria de 96,66 pontos
percentuais) em um meés de implantacdo do plano de acdo. Ressalta-se que, para a nio-
conformidade do excipiente, outrora incapaz de ser quantificada foi avaliada em apenas 108
das 1.296 ordens de manipulagdo (8,3% de nao conformidade).

Em nimeros absolutos, o total de ndo-conformidades reduziu de 133.402 para
pouco mais de 35.129, configurando uma redugdo de 73,67%, satisfatério pelo tempo enxuto
em que foram implementadas as a¢des de melhoria.

O gréfico de Pareto para o cendrio em questdo pode ser visualizado conforme a
Figura 9.

Figura 9 - Grafico de Pareto para o cenario apés ao plano de acao
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Fonte: elaborado pelo autor.

Ainda assim foi observada a maior parte da ndo-conformidade no quociente Peso
médio/Peso tedrico, ainda sendo necessaria corre¢do de densidades de algumas das matérias-
primas. Todavia, o numero de defeitos desse tipo decresceu em 74,13%. Para o tamanho ndo-

conforme, a melhoria foi de 78,16%, enquanto que, para a dose a melhoria foi de 43,31%.

4.5 RESULTADOS E DISCUSSAO
A elaboracdo dos graficos de controle x, s realizada para o cendrio anterior ao

processo produtivo pode ser vista na Figura 10.
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Figura 10 - Grafico de controle (x, s) anterior ao plano de acio.
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Fonte: elaborado pelo autor.

A andlise do gréfico da média oito pontos que extrapolam os limites de controle,
constituindo causas especiais que necessitam de investigacdo imediata, além da presenca de
pontos muito proximos aos limites inferior e superior. Nao obstante, hd grande dispersao entre
os pontos, indicando ndo-conformidade generalizada no processo. O grafico do desvio-padrao
ressalta tamanha discrepancia: apenas cinco amostras estdo dentro da faixa caracteristica de

Pprocesso.
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Nota-se também que os LIC e LSC calculados para o processo excedem os
limites de especificacdo normatizados conforme ANVISA (2012), citados no decorrer desse
trabalho: a tolerancia de +/- 7.5% para cdpsulas até 300mg e de +/- 10% para capsulas de peso
maior que 300mg. Ou seja, por mais que o grafico ilustre pontos no interior do range, na pratica
ha grande possibilidade de tais pontos estarem fora dos limites, configurando uma nao-
conformidade critica.

J4 a andlise do grafico de controle para os 30 dias tteis apds o inicio do plano de
acdo permite observar a melhor disposi¢do da relacdo do Pm/Pteor em torno da média e ja quase

em sua totalidade compreendida na faixa caracteristica de operagdao, como aponta a Figura 11.

Figura 11 - Grafico de controle (x, s) posterior ao plano de acao
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...continuacao

Grafico do desvio-padrao (Pm/Pteor)
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Fonte: elaborado pelo autor.

Pode-se observar a melhoria na disposicdo dos pontos ji no interior da faixa
caracteristica de operacdo. Os pontos plotados assumem uma sequéncia aparentemente
senoidal, oscilando entre a linha média, configurando uma situacdo de maior controle,
principalmente se comparando com o cendrio anterior as contramedidas. A linha média ficou
bem préxima do valor ideal para o quociente, 0,992, enquanto que os LSC e LIC calculados
estdo contemplados nos limites de especificac@o, dessa forma garantindo que os pontos dentro
do range sao todos conformes segundo a norma de boas praticas (ANVISA, 2012).

Todavia, as amostras 8 e 15 no grafico da média representa a nao-conformidade
da dose duplicada ainda presente no processo produtivo. Para esse caso, o defeito se deu em
funcdo do erro operacional do préprio ERP: ocasionalmente a ordem de manipulacio informava
dose duplicada ou até triplicada, quando, na prética, a mesma quantidade de mistura de po
pesado era suficientemente bem distribuida em uma cépsula maior, em dose tnica. Um exemplo
foi a manipulagdo de espironolactona, no qual o sistema informou a utiliza¢do de 120 cdpsulas
de tamanho 1 em dose duplicada, com o peso tedrico calculado em 346,5876 mg. Todavia, o
p6 misturado foi manipulado em 60 capsulas de tamanho 00 em dose tnica, com o peso médio
calculado em 657,1033 mg. Com isso, o quociente Pm/Pteor resulta em 1,896, extrapolando o
a tolerancia de +/- 10% da Farmacopeia.

A correcao de tal ndo-conformidade se daria pelo contato com os responsaveis

pela manuten¢do do ERP da farmécia, ndo tendo sido possivel realizar no periodo em que foram
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efetuadas as contramedidas. Ao término do plano de contingéncia, mais de 180 matérias-primas

tiveram a sua densidade corrigida no sistema.
4.6 MELHORIAS OBTIDAS

Ja ao final do periodo em que se deu a aplicacdo do plano de acdo, pode-se
observar, na Figura 12, o grafico sequencial para o dia 27 de novembro, onde as 54 ordens de

manipulagdo foram avaliadas pela caracteristica de qualidade de Pm/Pteor.

Figura 12 — Graifico sequencial das ordens de manipulacio no estagio final
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Fonte: elaborado pelo autor.

Conforme observado, em comparac¢io com os graficos expostos da Figura 11, o
nimero de causas especiais reduziu significativamente. Para o dia representado, das 54 ordens
de producdo analisadas, apenas 7 apresentaram ndo-conformidade da relagcdo Pm/Pteor
(12.96%), uma melhoria de 66.6 pontos percentuais em relacdo ao apontado pelo grafico
sequencial de 09 de outubro, visto anteriormente na Figura 7.

Pode-se notar intensa reducdo da ndo-conformidade do tamanho das capsulas,
de forma que, segundo relatado pelos manipuladores, tornou-se rara a ocasido em que as
capsulas utilizadas divergiam das informadas pela ordem de producao.

Considerando como conforme o processo em que ambos os valores de nlimero
de dose, tamanho de cdpsulas e relacdo Pm/Pteor dentro da faixa caracteristica de operacdo, a
nao-conformidade reduziu de um total de 84.34% (1223 ordens em 1450) para 21.14% (290

ordens em 1296), ou seja, 63.20 pontos percentuais.
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A melhoria do processo em fun¢do da reducdo do custo das ndao-conformidades
foi estimada em funcdo do preco médio das cdpsulas ndo-conformes, reduzindo de R$
17.323,58/ano para R$ 4.487,34/ano — um cost saving anual de 74,10%.

Com o resultado, a conformidade do uso correto de cdpsulas melhorou a tomada
de decisdo de compra das mesmas. Além disso, outras melhorias foram contempladas com a
alteracdo das densidades, melhorando a qualidade do ambiente de trabalho para as
manipuladoras; as reunides acaloradas outrora frequentes foram eliminadas e o processo
também pdde ser aprimorado, ndo sendo mais necessdrio o uso da proveta na medi¢do do
volume das matérias-primas, uma vez que a ordem de manipulacdo informava com excelente
nivel de qualidade a quantidade a ser pesada. Dessa forma, as manipuladoras foram poupadas
de lavar as inimeras provetas ao final de cada turno de trabalho, além de ter elevado o nimero

de pedidos completos em um mesmo intervalo de tempo (aumento de produtividade).
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5  CONSIDERACOES FINAIS

Através do presente trabalho, foi possivel estudar a realidade dos processos de
negécio da farmdcia magistral no escopo da elaboracdo de cdpsulas e como se d4 o controle da
qualidade desse processo, assim como avaliar os defeitos encontrados. Com esse entendimento,
permitiu-se a elaboragdo e utilizagdo de um plano de acdo adaptado a realidade da empresa,
através do CEP.

A andlise dos dados confirmou a hipétese levantada durante o periodo em que
se deu o estudo. Assim o plano de agdo foi realizado juntamente aos colaboradores, mitigando
significativamente a causa-raiz do processo produtivo, mais especificamente na operacdo de
pesagem e volume.

Com isso, a proposta de uso do grafico de controle adaptado foi amplamente
aceita por parte dos colaboradores. A planilha utilizada na elaboragdo dos graficos foi deixada
para o gerente de computacio da farmdcia a pedido dos mesmos, assim como o procedimento
de melhoria realizado junto aos colaboradores.

Dessa forma, os objetivos iniciais foram contemplados e excederam-se as
expectativas de melhorias. Nao somente a ndo-conformidade foi significativamente reduzida,
diminuindo os custos de producdo como o processo foi aprimorado, aumentando a
produtividade pela reducdo da operagao de volume. Ainda, a qualidade do ambiente de trabalho
foi realcada com o fim das reunides de discussdo frequentes sobre a saida de cédpsulas de
tamanho incorreta e a necessidade de se lavar inimeras provetas ao final do expediente foi
eliminada.

A fins de futuros estudos, sugere-se a continuidade do procedimento de corre¢ao
de densidades para o restante das matérias-primas e contato com a empresa de manutencao do
ERP, possivelmente resolvendo a ndo-conformidade ocasional das doses. O controle estatistico
do processo pode ser melhor avaliado através adaptacdo da ferramenta anélise de capabilidade
do processo. Outra recomendacdo € a elaboracdo de Planos de Amostragem para a aprovacao
de lotes prontos de cdpsulas controladas, através das normas NBR 5425, 5426 e 5427. Assim,
os medicamentos seguirdo o nivel de inspe¢do do atenuado para o severo, conforme mais critico
for o p6 misturado, na perspectiva de qualidade para a saide do consumidor. Dessa feita,
medicamentos essenciais para a vida do consumidor serao tratados no nivel de inspec¢ao severo,

enquanto que medicamentos de menor prioridade podem ser analisados no nivel de inspe¢do
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normal, ou ainda atenuado, também colaborando para que os custos de producdo ndo sejam

muito elevados nessa operacdo de amostragem.
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