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RESUMO

O Controle de Qualidade tem grande importancia na industria farmacéutico, dada a
criticidade dos produtos € a extensa regulamentacéo do setor. Uma vez que o
desempenho nesse processo tem alto impacto na organizagéo e o retrabalho
configura perda de recursos humanos, materiais e de equipamentos, a necessidade
de mensurar e controlar o indice de retrabalho torna-se imperativa para garantir a
competitividade do negdcio e otimizar a aplicagao dos recursos disponiveis. Nesse
contexto, o presente trabalho visa apresentar o processo de desenho de metodologia
para monitoramento do retrabalho no setor de controle de qualidade de matérias
primas e verificar a aplicagzo de ferramentas da qualidade com finalidade de melhorar
o desempenho do processo. Foi implementado o indice de reteste e agbes tomadas
com base em ferramentas da qualidade como diagrama de Pareto, técnicas de
brainstorming e metodologias de PDCA. A avaliagao dos impactos das a¢des tomadas

mostrou melhora significativa no desempenho e na extensao do retrabalho.

Palavras-chave: Retrabalho. Reteste. Controle de Qualidade. Industria Farmacéutica.

Ferramentas da Qualidade.



ABSTRACT

The quality control is very important in the pharmaceutical industry, given the criticality
of products and extensive regulation of the sector. Once the performance in this
process has a high impact on the organization and Rework sets loss of human
resources, materials and equipment, the need to measure and control the rework index
becomes imperative to ensure business competitiveness and optimize the application
of available resources. In this context, this paper presents the process of design a
methodology for rework monitoring in quality control of raw materials and verify the
application of quality tools in order to improve process performance. It impiemented
the retesting rate and actions taken based on quality tools as Pareto diagram,
brainstorming techniques and methodologies of PDCA. The assessment of the impacts
of the actions taken showed significant improvement in performance and the extent of

rework.

Keywords: Rework. Retest. Quality control. Pharmaceutical industry. Quality tools.



Quadro 1
Figura 1
Figura 2

Figura 3
Figura 4
Figura 5
Figura 6
Figura 7

LISTA DE ILUSTRAGOES

Abordagens do conceito de qualidade......................... 12
Meodelo de otimizagao dos custos da qualidade.............. 15
Modelo conceitual do TQM como mediador da TPM,

SPC e produgao enxuta............cocveeeeveivieieeec i 18
Processo de controle da Qualidade de Matérias-Primas 22
Numero de retestes porcausaraiz.........c..ooooooeeeinnnnn 26
Evolugdo do indice dereteste.............oocevieviiiiic 28
Evolugao do nimero de retestes devido a coluna........... 30
Numero de reteste por causa raiz ao final do estudo...... 31



CCQs
CQ-MP
ERP
MP
OEE
OOE
PDCA
TPM
SPC
TQC

TQM

LISTA DE ABREVIATURA E SIGLAS

Circulos de Controle de Qualidade.
Controle de Qualidade de Matérias Primas.
Enterprise Resource Planning
Matéria-Prima

Overall Equipament Effectiveness

Qut of Specification

Do inglés plan, do, check, e act.

Total Productive Maintenance

Statistical Process Control

Controle Total da Qualidade

Total Quality Management



HBW N A

SUMARIO

INTRODUGAO .. ..ottt e 10
REFERENCIAL TEORICO.........coooiiiieieeeeeeee et eee e 12
AEMPRESA ...t 19
O PROCESSO DE CONTROLE DA QUALIDADE............c.cooiiiinine 20

MENSURANDO O RETRABALHO: UMA APLICACAO DAS
FERRAMENTAS DA QUALIDADE...........ccoiiiiiieiiirenenee e

CONSRESAGL L. | A 4t W e, Skl e 32
REFERENCIAS.......oeoieeeeeeeceeeeeeveseeceen s eeeseeebeveeseas st seveseesseenraesasens 33



INTRODUCAO

O presente estudo tem como objetivo fazer uma andlise critica do retrabalho no
contexto do controle de qualidade de matéria prima — CQ-MP na industria
farmacéutica. Partindo do alto impacto do indice de retrabalho no atendimento de
prazos de liberagéo, custos de operagéo e desempenho do setor como um todo,
pretende-se desenvolver ferramentas adequadas para o monitoramento desse
indicador e a utilizagdo de ferramentas da qualidade, amplamente utilizadas, para
promover a diminuigéo do indice de retrabalho, aumento de desempenho e diminuigao

de custos operacionais.

Dentro do contexto da indastria farmacéutica, o processo de controle da qualidade,
apesar de nao se enquadrar como atividade fim, é considerado critico para o
desempenho da organizagdo como um todo. Isso decorre principalmente da
complexidade dos produtos entregues a populagdo. A qualidade das matérias primas
utilizadas na produgéo de qualquer medicamento deve ser assegurada atraves da
execucdo de testes exaustivos que visam avaliar a conformidade do material em teste

com a legislacéo vigente e com os atributos de qualidade exigidos para cada produto.

QO setor de CQ-MP ndo contava com um indicador claro que visasse o
acompanhamento do indice de retrabalho, no entanto esse parametro foi identificado
como um importante fator com implicagdo direta no desempenho do processo de
controle da qualidade. Portanto propds-se a criagéo de mecanismos de avaliagéo do
nivel e das principais causas de retrabalho. O estudo avaliou a implementagéo e o
desenho desses mecanismos, fazendo uma avaliagéo critica dos dados obtidos, a fim
de identificar ferramentas da qualidade que pudessem ser aplicadas ao caso, além de
verificar a implementacao das ferramentas escolhidas através do acompanhamento

dos indicadores criados anteriormente.

O retrabalho no setor de CQ-MP podia ser avaliado indiretamente pelo indice de
resultados fora da especificagdo, em todas as ocasides onde um resultado fora da
especificagao fosse encontrado era aberto um relatério para investigagao do caso,
confirmando o resultado ou identificando problema analitico. Essa estratégia, no

entanto, subestimava o indice de retrabalho, ja que, apesar de todos os casos
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investigados serem enquadrados como retrabalho, nem todo o retrabalho chegava a
promover um resultado fora de especificacdo. Muitas vezes etapas intermediarias das
analises precisavam ser refeitas, esse tipo de retrabalho nédo era computado, apesar
de trazer grande impacto, demandava uma grande quantidade de tempo dos analistas
e consumia insumos e tempo de equipamento para além do realmente necessario a

realizacao dos testes.

Foram criadas planilhas de controle, com o objetivo principal de registrar e colher
informagGes sobre os retrabalhos que aconteciam. Os dados coletados foram
analisados utilizando metodologia para priorizagdo dos problemas encontrados e
ferramentas da qualidade foram aplicadas na identificagdo da causa raiz e atuagéo
em cada caso especifico. Por fim, 0 acompanhamento do indice de retrabalho foi
monitorado ao longo de um ano e meio, permitindo avaliar o impacto das acbes

tomadas.
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1. REFERENCIAL TEORICO

O conceito de qualidade, pelo seu alto grau de complexidade precisa ser avaliado de
uma perspectiva histérica, ja que ao longo do tempo diversas correntes e escolas
trataram do tema sob diferentes perspectivas ou dimensdes. No final do século
passado, Garvin (1988), através de estudos do conceito de qualidade na literatura e

no meio corporativo, classificou cinco abordagens diferentes para a qualidade.

O Quadro 1 mostra as diferentes abordagens para a qualidade e aponta as principais

dificuldades na aplicagéo de cada uma.

Quadro 1 — Abordagens do conceito de qualidade.

Abordagem Definicao Dificuldade
Transcendental A qualidade & vista como a | Pouca orientagdo préatica.
exceléncia inata, € absoluta e
universalmente reconhecida,

Baseada no produto | Qualidade & uma variavel | A correspondéncia entre os
mensuravel e precisa, oriunda | atributos do produto e a
dos atributos do produto. qualidade nem sempre s3o

== i S 2 nitidas.

Baseada no usuario A qualidade é vista como uma | Distinguir os atributos que

variavel subjetiva do usuério, | maximizam a satisfagao.
em relagdo a sua percepcdo do
| atendimento aos seus desejos. i

Baseada na produgéo A qualidade é oriunda da | Foco na eficiéncia e nao na
conformidade entre o planejado | eficacia.

e o executado. Enfase nas
ferramentas estatisticas de
controle de processo

Baseada no valor Destaque para o frade-off | Dificil aplicagéo pela mistura de |
| qualidade x preco. Enfase a | conceitos distintos: exceléncia
| Engenharia do Valor. e valor. |'
Fonte: Adaptado de Carvalho &t. al. (2012).

Em uma perspectiva historica, a evolugao da qualidade pode ser dividida em quatro
eras: Inspegéo, Controle Estatistico da Qualidade, Garantia da Qualidade e Gestéao
da Qualidade. {(GARVIN, 1992).

Durante a era da inspe¢do, marcada pela Administracdo Cientifica e nomes como
Taylor e Ford, ¢ principal interesse era a verificagdo, tendo como énfase a

uniformidade do produto através da inspe¢éo e medigéo.

O controle estatistico do processo produtivo, cujas bases foram lancadas por

Shewhart, permitiu a analise dos resultados de inspegéo, nao apenas para segregar
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produtos com defeito, mas também para identificar as causas das anomalias. Os
graficos de controle permitiam diferenciar as causas de variages comuns das causas
especiais. Essa postura permitiu a ag¢ao proativa no sentido de intervir no processo
antes que as ocorréncias acontecessem, essa postura preventiva revolucionou a
forma como o controle de qualidade era praticado. (CARVALHO et. al. 2012).

Outra ferramenta proposta por Shewhart e lapidada posteriormente por seu discipulo
Deming, foi 0 PDCA - plan-do-check-act. Através do ciclo de planejar, fazer, checar o
resultado e posteriormente atuar no sentido de melhorar o processo & possivel
direcionar a resolugéo de problemas e implementar o conceito de melhoria
continuada. (CARVALHO et. al. 2012).

Deming fundiu os conhecimentos em estatisticas, cuja énfase era dada a analise de
dados com sua experiéncia na gestdo de empresas japonesas, onde o conceito de
melhoria continuada era conhecido como kaizen. Percebendo que o ciclo PDCA
sistematizava o processo de melhoria continuada foi possivel estabelecer diretrizes
para a gest&o da qualidade. Deming langou 14 pontos que seguem sendo utilizados
como base na gestio de organizagdo em todo 0 mundo, dando grande importancia a

lideranca e a participacao de todos na organizacédo. (DEMING, 1990).

Ao propor a trilogia da qualidade, Juran contribui para levar a gualidade do ambito
operacional para o Ambito estratégico da organizacao. Na sua perspectiva a qualidade
esta baseada no planejamento, onde s&o estabelecidos os objetivos de desempenho
e o plano de acio para atingi-los, controle da qualidade, onde é avaliado o
desempenho operacional e melhoria da qualidade, onde se busca aperfeigoar o
desempenho para novos niveis. (JURAN; GRYNA 1992).

Ao formular o sistema de Controle Total da Qualidade — TQC, Feigenbaum foi o
primeiro a tratar a qualidade de forma sistémica dentro da organizacéo. Promovendo
um meio eficaz para integragéo dos esforgos para o desenvolvimento, manutengéo e
melhoria da qualidade. O TQC so6 é efetivo se observado todo o ciclo produtivo, tendo
como objetivo a obtengdo de produtos e servigos econdmicos, mas que também
promovam a satisfagdo total dos clientes. Para isso & necessario estruturar um
conjunto de procedimentos, gerenciais e técnicos que sirvam de guia referencial para
garantir a satisfagdo do cliente, com custos de qualidade adequado. (FEIGENBAUM,
1954)
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Ishikawa conceitua a qualidade como a satisfagdo radical do cliente, para ser
agressivamente competitivo. Descreve sete ferramentas da qualidade que podem ser
utilizadas em grupos de melhoria conhecidos como Circulos de Controle de Qualidade
—CCQs. Dentre as mais amplamente utilizadas estio a anélise de Pareto, o diagrama

de causa-efeito, o diagrama de escada e graficos de controle. (ISHIKAWA, 1993).

Atualmente, ainda existe a necessidade de uma estrutura para a qualidade,
responséavel pelo gerenciamento e operagdo do sistema da qualidade. No entanto ha
uma mudanca de paradigma onde a responsabilidade sobre a qualidade dos produtos
n&o recai apenas ao setor da qualidade, mas a organizagdo como um todo. Nesse
contexto os setores da qualidade s&o responséveis por promover as habilidades e os
procedimentos necessarios nas outras areas. O dominio das ferramentas da
qualidade por toda a organizagéo se torna cada vez mais importante, ja que ha o
incentivo de que o controle da qualidade e a analise e resolugdo de problemas fique
a cargo dos donos do processo. (CARVALHO et. al. 2012).

Juran, langa as bases do estudo dos custos da qualidade em seu livro Quality Control
Handbook, classificando os custos em trés categorias: custos da prevengao, custos
da avaliagdo e custos das falhas. Os custos das falhas podem ser divididos em duas
subdivisdes: falhas internas e falhas externas. As falhas internas séo aquelas que nao
chegam ao cliente externo, e podem ser tratadas internamente, em relagé@o aos seus
custos, normalmente sdo controlados aqueles relacionados ao refugo e ao retrabalho.
(JURAN; GRYNA, 1992).

O retrabalho nesse contexto se refere ao processo decorrente de faltha na produgéao
de bens ou servigos que nédo atendem aos padrdes de qualidade. No setor de servigo
o retrabalho esta relacionado diretamente & realizagéo de uma ou mais etapas do
processo devido a um resultado fora dos padrées de qualidade pré-estabelecidos.
Para Juran e Gryna (1993) a quantificacdo dos custos dos problemas de qualidade
em termos monetarios melhora a comunicagéo entre os gestores de niveis mais
operacionais com os niveis mais altos de gestdo, permitem a identificacdo de
oportunidades de reducéo de custos, através da analise dos dados e priorizacéo de

acgodes.

A Figura 1 mostra o modelo para otimizagéo dos custos da gualidade proposto por

Juran.
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Figura 1 — Modelo de otimizacao dos custos da qualidade.

&4 Cuslos da
gqualidade

09% % de conformidade 100%

Fonte: Superville; Gupta (2001)

No modelo identificamos o custo da conformidade, sendo esse relacionado aos
investimentos em prevengdo e em avaliagdo. Os custos da ndo conformidade por
outro lado estao relacionados aos custos das falhas internas e externas. O custo da
qualidade total seria a combinagao dos dois custos anteriores, Como o modelo esta
desenhado para um processo dependente em grande parte do fator humano, o nivel
de conformidade tende a 100% conforme se aumentam os custos da conformidade,
no entanto a fun¢éo nfo toca esse eixo ja que é virtualmente impossivel extinguir
totalmente as falhas nesse tipo de processo. Nesse sentido pode-se escolher
trabalhar no nivel étimo da relacéo custo total por nivel de conformidade do produto
ou servico. (JURAN; GRYNA, 1993).

O setor de servigos, historicamente apresentou uma preocupacgéo menor pela
mensuracdo e estudo dos custos de operagdo. Devido basicamente as dificuldades
na atribuigio de custos especificos a cada etapa do processo e por consequéncia a
grande parcela de custos ocultos. Esse cenario tem mudado, sendo dada cada vez
mais énfase no estudo dos custos no setor de servigo. Assim a quantificagéo dos
custos decorrentes do retrabalho, vista como um fator determinante para a
composicdo do custo final do servico assume papel preponderante, bem como a
identificagéo de técnicas ou ferramentas que possibilitem a diminui¢cdo desses custos.
(FITZSIMMONS; FITZSIMMONS, 2014).
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A concepcao operacional da qualidade foca sua ateng@o nos processos internos. Na
eliminacgéo de desvios através de fases bem definidas que passam pela detecgdo dos
desvios, correcdo dos desvios, identificagdo e eliminagéo das suas causas, através
de uma postura preventiva. Na sua forma mais ampla d& origem a gestdo da qualidade
no processo, definida como a orientagéo de todas as etapas do processo para o pleno
atendimento das necessidades dos clientes. Para tal & necessario a viabilizagdo de
trés etapas: eliminagdo de perdas, elimina¢do da causa das perdas e otimizagdo do
processo. (PALADINI, 2009).

O Controle da Qualidade instituido como um setor, apesar das mudangas que area da
qualidade tem sofrido, ainda conta com grande investimento, principalmente em
atividade com aito grau de regulamentagéo, como o ramo farmacéutico. Mesmo sendo
area de suporte ao processo principal, producédo de medicamentos, o controle da
qualidade possui um grande impacto no processo como um todo, pela extensa carga
de testes e ensaio realizados em todas as matérias-primas e produtos acabados, além
da demanda por analises intermediarias. Para compreender esse contexto é
necessario assimilar o conceito de cliente interno, identificando o setor de Produgéo
como o principal cliente interno do Controle da Qualidade, tendo como principal
necessidade a emissdo de laudos confidveis acerca da qualidade dos insumos e
produtos com prazo de entrega menores quanto possiveis. Para Juran (2004) a maior
parte dos produtos e processos servem para atender a clientes internos, no entanto
as atividades internas tendem a informalidade, dificultando muitas vezes o©
entendimento claro de quais sao os clientes e fornecedores internos. Macroprocessos
sofrem ainda mais essa deficiéncia pela multifuncionalidade de seus escopos,
tendendo a conflitar os limites da jurisprudéncia dos departamentos funcionais.

As ferramentas da Gestdo da Qualidade exercem importante papel na aplicagéo das
definigbes e principios dessa area na pratica das organizagdes, e consequentemente,
no sucesso alcangcado com sua utilizacdo. Mesmo com o aumento da complexidade
dos processos abarcados pela drea da qualidade, um dos pressupostos para a
aplicabilidade das ferramentas desenvolvidas € a simplicidade e praticidade, contudo,
sem perder o suporte tedrico. Conceitualmente as ferramentas da Gestao da
Qualidade sao definidas como mecanismos, para selecionar, implementar ou avaliar
mudangas no processo produtivo, através de analises objetivas a fim de promover

melhorias. Apesar da grande quantidade de ferramentas, desenvolvidas e aplicadas
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nos mais diversos tipos de organizagéo, é possivel identificar caracteristicas gerais,
permitindo sua classificagio, cabendo ao gestor identificar qual ferramenta se adequa
melhor a sua realidade. Dois grandes grupos de ferramentas podem ser identificados:
um voltado para o estudo do processo e outro voltado para a atuagéo. (CARVALHO
et. al. 2012).

Ferramentas para avaliar a relagdo de causa e efeito foram desenvolvidas, com
destaque para o diagrama de Ishikawa e grafico de Pareto. Outro grupo de
ferramentas importantes dentro do estudo do processo séo aquelas desenvolvidas
como forma de simplificar a expressdo do processo. Histogramas, fluxogramas,
diagrama de dispers&o, entre outros foram desenvolvidos ao longo do tempo com a
finalidade de condensar grande quantidade de informagéo através da utilizagéo de
meios gréficos, permitindo uma visualizagao rapida do processo e sua analise. No
grupo de ferramentas voltadas para a atuagdo no processo, se destacam ferramentas
na organizagéo do processo produtivo como o Kanban e o Diagrama de Similaridade.
Perda zero e Qualidade na Origem s&o exemplos de ferramentas com finalidade de
otimizagéo. Por fim, ferramentas como TPM - fotal productive maintenance e Circulos
da qualidade podem ser citadas como ferramentas voltadas para os processos de

manutencdo e de desenvolvimento de recursos humanos. (CARVALHO et. al. 2012).

Para Ahmad et al. (2012) o conceito de TQM - total quality management tem se
desenvolvido devido ao aumento da competicdo global, o que gera pressao nas
organizagdes no sentido da implementagéo de uma filosofia de qualidade eficiente,
através de procedimento e ferramentas que visem a total satisfagéo do cliente. No
contexto atual de intensa concorréncia, modelos como a Produgédo Enxuta, TPM, e
SPC - statistical process control convergem para um mesmo objetivo: a melhoria

continuada.

Partindo de estudos anteriores Ahmad et al. (2012) propuseram o modelo de
correlagdo entre a filosofia TQM, a produgdo enxuta e as ferramentas TPM e SPC
através da avaliacdo dos impactos sobre a performance empresarial. No modelo
proposto, 0 TQM atua como mediador das outras ferramentas, apresentando impactos
positivos na performance da organizagao. A Figura 2 mostra as intercorrelactes entre
esses agentes. A TPM e SPC precisam ser implementadas em estagios anteriores a
produgéo enxuta, ja que as agbes de melhoria trazidas por essas ferramentas servirao

de base para a reducdo dos desperdicios trazida pela produgao enxuta, ficando claro,
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portanto o conceito de estagios de amadurecimento do sistema da qualidade

organizacional.

Figura 2 — Modelo conceitual do TQM como mediador da TPM, SPC e produgac enxuta.

Business
performance

Fonte: Ahmad et al. (2012)
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2. AEMPRESA

A Alfa Laboratério Farmacéuticos S.A. (nome ficticio) € uma industria farmacéutica
nacional de grande porte. Conta atualmente com um quadro aproximado de 4.000
colaboradores diretos. Lider no setor de medicamentos hospitalares e injetaveis, a
organizagdo conta com plantas produtivas em frés localizagbes e possui receita
liquida de R$ 2 bilhdes, sendo ganhadora de uma série de prémios de reconhecimento
no ambito nacional e internacional. Com perfil inovador, a organizacao tem estimativa

de langamento de 120 produtos por ano.

O presente estudo foi realizado no laboratério de controle de qualidade de matéria
prima. Referéncia no setor, o laboratério conta com cerca de 120 colaboradores
diretos, equipamentos de tltima geragéo e quadro pessoal com 92% de nivel superior,

dentre os quais 35% possuindo algum curso de pés-graduagéo.
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3. O PROCESSO DE CONTROLE DA QUALIDADE

O CWQC - Company Wide Quality Control € um sistema gerencial desenvolvido no
Japao pelo grupo de pesquisa do controle da qualidade da JUSE (Union of japonese
Scientists and Engineers) tendo como base ideias inseridas naquele pais a partir da
segunda guerra mundial. Nesse sistema a qualidade & vista como a satisfagéo total
das necessidades das pessoas, sejam elas os clientes, os colaboradores e todos os
agentes envolvidos na organizagéo. Surge dessa forma o conceito das dimensées da
qualidade, ou seja, todos os fatores que afetam a satisfacdo das pessoas e

consequentemente a sobrevivéncia da empresa. A saber:

Qualidade — dimens@io ligada a satisfagdo do cliente, medida através de
caracteristicas que o produto ou servico deve possuir para alcangar esse objetivo.
Auséncia de defeitos, previsibilidade e confiabilidade das operacdes.

Custo — dimenséo inclui os custos finais e intermediarios, além do prego.

Entrega — dimensdo que trata das condigdes de entrega, como indice de atrasos,

entregas em locais e quantidades erradas.

Moral — mede o nivel de satisfagdo de um grupo de pessoas, podendo ser os
colaboradores ou grupo especifico de determinado setor, para tal séo utilizados

indices de furn-over, absenteismo ou reclamacdes frabalhistas.

Seguranga — dimensao que avalia o nivel de seguranga dos usuarios do produto ou
servico e dos colaboradores da organizacao que fornece os mesmos. (FALCONI,
1999).

O CWQC faz parte da cultura organizacional, onde a qualidade nao &
responsabilidade apenas dos setores de controle e garantia da qualidade, mas da
organizagdo como um todo. S&o previstas uma série de controles em processos e
protocolos de seguranga a fim de garantir a qualidade do produto final. Todos os
materiais de partidas, matérias-primas, material de embalagem e IFAs — Insumos
Farmacéuticos Ativos s@o inspecionados antes de sua utilizacdo. Os produtos
acabados s6 sao expedidos apés conclusdo das analises do controle da qualidade e

avaliacdo da documentagéo pelo setor de garantia da qualidade.
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O setor farmacéutico sofre grande influéncia do setor sanitério, representado pela
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e seus 6rgaos filiais. A legislagéo
base para a industria farmacéutica é a Resolugdo RDC N° 17, de 16 de abril de 2010
que dispée sobre as Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos. A resolugéo traz
0s requisitos minimos a serem verificados em auditorias externas e internas, a fim de
garantir a qualidade e seguranga dos produtos, prevendo a existéncia de um sistema
de qualidade implementado e mantido pelo setor de garantia da qualidade, utilizando
conceitos como controle em processo, sinalizagéo, higiene, treinamento, registros e
documentagéo, controle da qualidade, qualificagao e verificagéo de equipamentos e
processo, dentre outros. (BRASIL, 2010).

No contexto de BPF — Boas Praticas de Fabricagdo, o controle de qualidade
desempenha papel fundamental no sistema da qualidade como um todo, tal
importancia pode ser verificada na quantidade de vezes que o termo aparece na
norma: 64 vezes. O controle de qualidade se da pela execucao de uma série de testes
pré-estabelecidos nos materiais de entrada, em produtos intermediarios e nos
produtos finais. Os testes seguem normas, diretrizes, compéndios e guias nacionais
e internacionais, atentando-se para as particularidades de cada substancia e os riscos
potenciais de desvios de qualidade. Os limites para os resultados de cada teste séo
estabelecidos e qualquer resultado fora de especificacdo deve passar por processo
investigativo para elucidacdo das causas, sejam elas desvios analiticos ou desvios na

qualidade do material.

A execugédo e os resultados devem ser extensamente documentados, para tal o
sistema de qualidade deve possuir mecanismos de controle de documentos. A
documentagdo gerada durante a analise dos materiais deve ser desenhada de forma
a garantir a rastreabilidade dos resultados e desvios, devendo estar disponiveis as

autoridades competentes a gqualquer momento.

A Figura 3 mostra o fluxograma para o processo de controle da qualidade de matéria-
prima praticado atualmente. Para fazer o levantamento do processo, foi feita a analise

do mesmo através de entrevista com os colaboradores responsaveis por cada etapa.
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Figura 3 — Processo de controle da Qualidade de Matérias-Primas.

Amostragem Supervisdo Analista Bancada Analista Instrumental

Entrada de MF
Método de
Anghse
" Piano de f ;
Amostragem 4 /Amosnagem/

Y

o] Programagio dss Preparago Testes [r::\paise:as & =
Andhses Instrumentais HPLCICAACP ]
Andhses de S Processamento dos
Igantficagdo dados

Nao

Desvio
Anaitice?

l

Anaiises de Bancada

Conforme Q0E - Investigagao
Nao =

Sm

OOE - Investigagio

Revisio dos
Resuitados

Aprovaciio do Lote b

Reprovagao do Lote

Y

Fonte: propria.

A supervisdo do laboratdric monitora a entrada de MPs a partir do sistema de
informacao ERP - Enterprise Resource Planning e imprime o plano de amostragem,
que servira como input para realizagdo da amostragem do lote pelo setor responsavel.
Uma vez recebida a amostra, & feita a programagéao das andlises, levando em
consideracéo a urgéncia, tempo de andlise e dificuldade. As analises séo divididas em
dois grandes grupos: analises de bancada e analises instrumentais, com duas equipes

responsaveis.

As analises de bancada sdc aquelas mais simples, que requerem um aparato de
equipamento menor, normalmente instrumentos de medig&o simples como phmetros,

densimetros etc. Apesar da simplicidade aparente, essas analises s&o criticas, pois
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fornecem informacdes importantes sobre a qualidade do material investigado, os
analistas responsaveis precisam ser bem ftreinados, a fim de evitar retestes e
retrabalho nessa etapa do processo. Além da realizagao das analises em bancada, os
analistas dessa equipe também sao responsaveis pela preparag¢éo das amostras para
as analises instrumentais. Portanto, a interface das duas equipes torna-se um fator
importante na prevencéao de retestes, sendo fundamental uma boa comunicagéo entre
os analistas, ja que desvios na preparagdo podem comprometer a execugao e o
resultado das analises instrumentais, sendo as falhas na preparagéo de dificil

detecgao.

As andlises instrumentais representam a maior demanda de testes para as MPs, s&o
analises complexas que envolvem equipamentos extremamente sensiveis capazes de
detectar e quantificar substancias em diluicdes de até partes por bilhdo. As técnicas
mais comumente utilizadas sdo a cromatografia liquida, cromatografia gasosa,
espectrofotometria de emissdo atdmica e difragdo de raio X. Por utilizarem
equipamentos caros e reagentes de alto grau de pureza essas analises normalmente
representam o gargalo do processo de analise, a repeticdo de qualquer teste, seja por
qualquer motivo, representa grande perda produtiva. Os testes mais realizados visam
a identificacéo e quantificacao de substancias ativas, impurezas, solventes e minerais

além da identificagéo de polimorfismo por difragéo de raio X.

Uma vez dada a entrada de material para andlises, os lotes do mesmo item s&o
agrupados, ficando sob responsabilidade de um dos analistas da equipe de bancada
seguir o protocolo de andlise especifico para cada material, realizar todos os testes
solicitados, preparar as amostras para os testes instrumentais, compilar os resultados
obtidos e repassar o laudo de analise para supervisdo. Os resultados fora de
especificacdo ou OOE — Out of Specification, sao fratados com investigagao conforme
procedimento especifico, visando a confirmagéo do resultado fora de especificagéo e
levando a reprovacédo do material ou identificacao de desvio analitico, gerando reteste

do material.
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4. MENSURANDO O RETRABALHO: UMA APLICACAO DAS FERRAMENTAS DA
QUALIDADE

O Retrabalho no controle da qualidade pode ser caracterizado pelo reteste, ou seja,
peia repeticdo de uma ou mais etapas do processo analitico que ndo seriam
necessarias caso a andlise inicial houvesse sido realizada de forma eficaz. O reteste
gera uma série de perdas com a utilizagdo de reagentes, equipamentos e recursos
humanos, além de gerar atrasos nas entregas dos resultados, aumento do periodo de
quarentena e atrasos na programagao de produgao. Esses fatores tornam imperativas
a identificagdo das principais causas dos refestes e atuagéo sobre as mesmas a fim

de mitiga-las.

Como metodologia inicial partiu-se para a realizacdo de sessdes de Brainstorming
tendo como principais objetivos o levantamento dos problemas mais recorrentes,
identificados como causas de retestes e fomentar ideias ou sugestoes para evitar a
recorréncia. Foram realizadas trés reunides com membros de equipes de diversas
células do setor de controle da qualidade, gerando uma série de possiveis causas que
posteriormente foram separadas em quatro grandes classes: erros analiticos,

equipamentos, padrées de referéncia e reagentes.

Durante a realizacéo das sessdes, ficou clara a necessidade de implementar tecnicas
para mapear os retestes, quantitativamente e qualitativamente, a fim de nortear o
direcionamento de energia ja que as discussdes caracterizaram o problema como
multifatorial, demandando, portanto, a priorizagdo das causas com maior impacto no

numero e gravidade dos retestes.

Como a célula de andlises instrumentais representa a maior demanda de analise,
custo e complexidade de operagdo, essa célula foi escolhida para iniciar o projeto de
levantamento dos retestes e rastreamento de suas causas. Foi criado formulario
eletrénico para coleta de dados referentes aos retestes que aconteciam na ceélula
instrumental, composto por planilha alocada em pasta compartiihada, com acesso a
todos os analistas. A planilha requeria o preenchimento de informagdes como a data,
produto e teste realizado, analistas, equipamento, coluna cromatografica e fomentava
a investigagdo da causa raiz para a ocorréncia do problema. Os retestes eram

obrigatoriamente registrados, ja que a programagdo de entrega era revista
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semanalmente, sendo responsabilidade do analista que identificou o problema realizar

o registro e a investigacao para chegar a causa raiz do problema.

Para fomentar o senso de propriedade do projeto e incentivar a correta coleta de
dados e investigacdo das causas para os retestes, foi realizado treinamento
mostrando os impactos positivos que a diminuigéo do indice de reteste traria para o
setor como um todo e deixando claro que o projeto ndo possuia cunho punitivo. Os
analistas também foram treinados em técnicas de investigagdo como o diagrama de
Ishikawa e 5W2H, ferramentas que poderiam ajudar na investigagéo das causas
raizes dos retestes mais complexos. As investigagdes mais simples partiam da analise
do perfil do problema analitico encontrado, que geralmente sugeriam causas
especificas, a partir de testes essas causas poderiam ser confirmadas ou néo. Todas
as agbes tomadas durante a investigagé@o e a resolugdo do problema deveriam ser

registradas na planilha.

Com o monitoramento dos retestes foi possivel a criagdo de um indicador para avaliar
a qualidade dos servicos prestados pelo controle da qualidade, para tal foi
estabelecido o indice de reteste, sendo definido como o numero de lotes analisados

dividido pelo numero de lotes retestados em percentual.

A filosofia da melhoria continuada, representada pelo ciclo PDCA foi implementada
juntamente com a planilha de monitoramento dos retestes. A planilha previa agéo
corretiva para resolugdo do problema e apds a identificagdo da causa raiz agbes

corretivas eram propostas.

Os resultados iniciais do monitoramento mostraram um alto indice de reteste na célula
de analises instrumentais, com valores entre 7,3 a 8,5% de lotes retestados. Para
avaliar melhor o significado desses nimeros foi feito um benchmark comparativo com
o indice de reteste de outras cinco empresas farmacéuticas de grande porte, enfre
nacionais e multinacionais. A comparagdo mostrou que a organizacdo estava em
pentltima posi¢io em relagao as outras, com um indice de reteste maior que o dobro
da primeira colocada. Dessa forma foi vislumbrada grande oportunidade de melhoria,
j& que a diminuicao desse indice iria impactar positivamente na produtividade da

célula considerada o gargalo do processo de analise dos materiais.

Como verificado anteriormente, as causas raizes para os retestes sdo as mais

variadas possiveis, para avaliar os dados obtidos foi utilizada a ferramenta do
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Diagrama de Pareto, utilizando as classes de causas levantadas pelo monitoramento.
A Figura 4 mostra a distribuicdo de reteste classificadas por causa-raiz. Os dados
foram submetidos a fatores para garantir o sigilo da organizagéo, no entanto as

propor¢des foram mantidas.

Figura 4 — NUmero de retrabalho por causa raiz.
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As causas raizes em ordem decrescente foram: problemas relacionados a coluna
cromatografica, falhas nos equipamentos, fase moével, desvios no método analitico,
causa raiz desconhecida, padrao de referéncia e finalmente desvios na preparagéo

das amostras.

A coluna cromatografica € um dos consumiveis mais importantes nas analises
cromatograficas, ja que tem como fungéo fazer a separagéo das substéncias através
da interag&o dessa com o contelido da coluna e com a fase moével. As colunas s&o
dedicadas aos testes, porém cada tipo de coluna possui caracteristicas tnicas de vida
util, estocagem e limpeza o que acaba dificultando o gerenciamento. A previsao da
vida Util da coluna e a reposigéo dos estoques precisam ser bem realizadas, a fim de

garantir a disponibilidade desse item durante as analises.

Depois das colunas, trés causas raizes aparecem com propor¢ées muito proximas:
equipamentos, fase mével e método. As falhas nos equipamentos estio relacionadas
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na maioria das vezes a falhas na preparagao do instrumento para realizar determinado
teste. Os equipamentos precisam ser bastante flexiveis para realizar uma grande
quantidade de testes diferentes, para tal & preciso se atentar as condigdes do mesmo
e realizar os procedimentos de troca de consumiveis como colunas e fase mével de

forma adequada.

A fase mével no contexto da cromatografia liquida & um dos fatores criticos para a boa
execugido das analises, ja que é justamente pela interagéo com ela que o processo de
divisdo ocotre, cada método traz a preparagéo da fase movel utilizando solventes e
proporgdes diferentes, além disso ajustes como pH e quantidade de sais sd0 cruciais
para o bom funcionamento da fase movel. A qualidade dos reagentes utilizados
também tem alto impacto, no entanto, o que se observou nos retestes com essa causa
raiz foi que geralmente a preparagdo de nova fase mével resolveu o problema,
mostrando que na maioria dos casos ocorreu um desvio operacional.

Os métodos analiticos trazem o procedimento a ser seguido durante a execugéo da
analise, inclusive os parametros configurados nos equipamentos, apesar da validacéo
dos mesmo com o passar do tempo, e alteragdes de varidveis, como fabricante do
reagente, tempo de vida util dos equipamentos, desvios podem aparecer,
comprometendo a execucéo dos testes. E preciso, portanto, manter os métodos
atualizados, e promover revisdes que aumentem a robustez a mudangas nas variaveis

nao controladas.

O diagrama mostrou que a causa predominante nos retestes s&o problemas
relacionados a coluna cromatogréafica. Essa ja era uma percepg¢éo dos analistas, no
entanto ndo se esperava uma proporgao tao grande frente as demais causas. Passou-
se entdo a discutir estratégias que pudessem melhorar o gerenciamento das colunas
e diminuir os retestes devido a falhas dessa varidvel. Ao se verificar o processo de
gerenciamento das colunas, foram identificadas falhas nas compras e na dedicagéo a
métodos especificos. Ndo existia um controle efetivo dos pedidos de colunas, a
medida que as mesmas passavam a apresentar problemas eram descartadas € os
analistas solicitavam a compra, através de e-mails ou por batelada, fazendo um
levantamento das colunas em falta e realizando o pedido de tempos em tempos. Esse
processo ndo estava sendo efetivo evidenciado pelo grande nimero de colunas em
estoque e mesmo assim a falta de colunas especificas, como n&o havia o controle dos
pedidos, eram realizados pedidos duplicados o que exonerava o orgamento.
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Como forma de contornar essas distor¢des foi criado o controle de compra de colunas,
onde s&o registrados todos os pedidos de colunas e o status do mesmo, além disso
foi implementada metodologia de priorizagao das compras, levando em consideracéo
o quéo utilizada a coluna seria e se existiam ou ndo colunas substitutivas. Para além
disso, uma vez identificado problema em uma coluna especifica, essa informagao
deveria constar na planilha de controle de reteste tendo a compra da coluna como
acéo preventiva, evitando que posteriormente outro analista fizesse a solicitagao da
mesma coluna. Isso melhorou a comunicagéo entre os analistas e os colaboradores
responsaveis pela compra dos materiais ja que todas as informagdes dos pedidos e
gerenciamento de estoque eram mantidas na mesma planilha, com uma parte sendo
editada pelos analistas na solicitag3o, e outra pelo pessoal de compras na parte de

status e estoque de colunas.

As colunas passaram a ter a vida Util monitorada e as com maior uso, ou comuns a
varios testes passaram a manter estoques, ja que a falta da coluna no momento do
teste gera grande atraso na entrega do resultado, pois depende na maioria das vezes

de empréstimos de outras unidades da empresa.

Os impactos das medidas tomadas puderam ser avaliados através do monitoramento
dos dados de reteste e pela utilizagéo do indicador. A figura 5 mostra o monitoramento
do nimero de retestes na célula instrumental no periodo de um ano e meio, partindo

da implementagao do projeto de monitoramento dos retestes.

Figura 5 — Evolug&o do indice de reteste.
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A meta de no maximo 4,0 % de lotes analisados com reteste foi estabelecida
anteriormente com base no benchmark realizado. Os dados iniciais do monitoramento
apresentaram valores muita acima da meta, chegando a pouco mais que o dobro
desse patamar. Logo ap6s o inicio do monitoramento foi verificada tendéncia de
aumento devido basicamente ao trabalho de conscientizagdo da equipe da
importancia de se reportar os retestes e conduzir esforgos no sentido da resolugao
das suas causas e evitar sua reincidéncia. Durante os meses seguintes é observada
a estabilizacéo do nimero de retestes proximos a 6,0% com tendéncia de diminuigao.
Somente apés um ano de projeto foi conseguido alcancar a meta estabelecida, sendo
verificado que o indicador passou a apresentar novo patamar préximo a meta com

pequenas oscilagbes.

Os dados mostram melhora significativa tanto no nimero de retestes mensais quanto
na porcentagem de lotes retestados. A cultura de atuagéo preventiva contribuiu para
essa melhoria, uma série de fontes de erros e causas de retestes foi sanada, como o
descarte de colunas com problemas e problemas pontuais para testes especificos.
Além da diminuicéo dos retestes, o tempo para solugédo dos problemas tambem teve
reducao significativa, pois a planilha de monitoramento proporciona uma base de
dados do histérico de problemas para cada teste. A medida que algum problema é
identificado a planilha € consultada para levantamento do histérico e identificagéo das
possiveis causas. A reincidéncia e assertividade das ac6es preventivas também sé&o
consultadas, a medida que retestes do mesmo produto com as mesmas causas raizes

séo identificados a agéo preventiva pode ser reavaliada.

O grande periodo de tempo para a verificagdo dos impactos das agdes tomadas,
mostrado pelo grafico de monitoramento dos retestes pode ser explicado em partes
pelas a¢des preventivas tomadas, como a maior parte da causa raiz dos retestes esta
relacionada a colunas, a maioria das a¢des preventivas para esses casos é a compra
de nova coluna para substituicio, esse processo leva alguns meses, a depender da

disponibilidade nos estoques dos fornecedores.

A fim de verificar o impacto das agdes tomadas para solucionar os problemas das
colunas sobre o nimero total de retestes, a Figura 6 mostra o grafico com a evolugao

dos retestes devido a essa causa raiz.
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Figura 6 — Evolug&o do niimero de retestes devido a coluna.
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Os dados mostram que além de contribuir para a redugéo do nimero total de retestes,
foi verificado ainda uma redug&o na proporgdo dos retestes devido a colunas em
relagéo ao total. Saindo de um patamar proximo a 40 % e chegando ao final do
acompanhamento a 21,0 %. A melhor gestdo dos estoques e do mecanismo de
solicitagéo de compra, aliados a cultura de agdo preventiva tiveram impactos diretos

nas melhorias observadas.

Ao final do acompanhamento foi utilizada novamente a ferramenta do diagrama de

Pareto avaliando mais uma vez os retestes por causa raiz. A Figura 7 mostra o grafico.
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Figura 7 — Nimero de retrabalho por causa raiz ao final do estudo.
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Verificamos um cenario completamente diferente do encontrado no inicio do estudo,
com a causa raiz coluna passando a terceira posi¢do na causa de retestes.
Equipamentos, fase mével e método continuaram com os mesmos patamares de
retestes. Partindo desses dados foram estabelecidos novos planos de acdo, com meta
de reducso de ao menos 20% de retestes para essas causas raizes, no prazo de um

ano.

As acbes tomadas frente a0 novo cenario na causa dos retestes foram a
implementacao do projeto de OEE - Overall Equipament Effectiveness juntamente
com TPM - Total Productive Maintenance para melhorar a gestao e manutengéo dos
equipamentos. Revisdo do procedimento de calibracédo, verificacdo e uso dos
phmetros, ja que desvios no pH da fase movel s&o a principal causa de reteste
relacionada a essa causa raiz. E projeto de revis@o dos métodos analiticos dando
prioridade aos que apresentarem maior percentual de reteste conforme pianilha de
monitoramento. O impacto das agdes podera ser monitorado através do indicador de

reteste e avaliag2o das causas raizes.
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5. CONCLUSAO

Melhorias significativas foram alcancadas através da aplicacdo de ferramentas da
qualidade simples, mas comprovadamente eficientes. O nimero de lotes retestados
foi reduzido e o percentual em relagéo ao total de lotes analisados sofreu redugéo pela
metade. O monitoramento da qualidade do servigo prestado pelo controle da
qualidade através do indicador de reteste mostrou-se efetivo na avaliagao do impacto
das melhorias. A avalicdo das causas raizes dos retestes através do diagrama de
Pareto permitiu a priorizagao das agbes em cima das causas mais comuns e com
maior impacto sobre o numero total de retestes. A aplicagdo da técnica do
brainstorming gerou na equipe o senso de propriedade dos projetos propostos, o que

sem davida, foi crucial na efetividade das ag¢des.

A efetividade das agbes tomadas foi verificada nao apenas na redugéo do nimero
bruto de retrabalho, mas também na reducgéo da proporg¢ao dos retrabalhos cuja causa
raiz estava relacionada as colunas cromatograficas, uma vez que essa se configurou

a principal causa de retrabalho, ages diretas de melhoria foram implementadas.

Outro passo importante no processo de melhoria do setor foi a extenséo do
monitoramento dos retestes e investigacéo das causas raizes para as outras células,
permitindo no futuro o levantamento de oportunidades de methoria e avaliagdes mais

precisas do indicador de retestes.

Por fim o estudo mostrou que ferramentas da qualidade podem ser aplicadas no
contexto do controle da qualidade, com a finalidade de melhorar o processo,

apresentando resultados significativos no desempenho do setor como um todo.
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