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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo analisar e melhorar o processo de fabricagéo
de ingrediente cosmético para aplicagdo final em shampoos, condicionadores,
cremes sem enxague para cabelos e sabonetes liquidos. Para isso foi mapeado o
processo de fabricagdo através de fluxogramas para auxiliar na identificagéo clara
das etapas e todas as falhas potenciais que podem acarretar em contaminagao
fisica, quimica ou microbiolégica gerando insatisfagdo do cliente ou impactos na
salide do consumidor final. De acordo com a priorizacdo das falhas, foram
estabelecidas agbes de melhorias para reduzir ou eliminar as causas das falhas a
fim de fabricar um produto seguro para o consumidor. Essa andlise foi feita através
da metodologia FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) que € uma técnica com

foco em prevengéo dos problemas.

Palavras-chave: Qualidade. FMEA. Gerenciamento de riscos.



ABSTRACT

The aim of this work is to analyze and improve the process of manufacturing
cosmetic ingredient for final application in shampoos, hair conditioners, creams rinse-
off and liquid soaps. The manufacturing process was mapped using flowcharts to
demonstrated a clear identification of all stages and or potential failures that may
cause physical contamination, chemical or biological and generate negative impacts
with customers or impact on the health of the end consumer. According to the
prioritization of failures, actions were taken for improvements to reduce or eliminate
the causes of failures in order to manufacture a safe product for the consumer. This
analysis was done using the methodology FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

which is a technigue with a focus on prevention of problems.

Keywords: Quality. FMEA, Risk management.
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1 INTRODUCAO

O sucesso da indastria quimica voltada para o mercado de cosméticos esta
diretamente ligado & capacidade de produzir o ingrediente cosmético com qualidade
e seguranga para o consumidor final. Atualmente o Brasil € o terceiro mercado
mundial de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, atras apenas dos Estados
Unidos e Japéo e & frente de gigantes como a China. Segundo os Ultimos dados
disponiveis, o setor faturou 42 bilhées de délares no pais em 2012, o que representa
um crescimento de 87% desde 2007. Tudo isso torna o pais um mercado decisivo
para as maiores companhias de beleza do mundo. Porém, pelas mesmas razdes, o
mercado brasileiro se tornou altamente competitivo e a garantia da qualidade dos
produtos € um dos caminhos para as empresas qgue ndo querem perder participagio
frente a concorréncia. Em consequéncia disso, as industrias de ingredientes
cosmeéticos enfrentam a mesma velocidade de crescimento em um ambiente de forte
competitividade no mercado. Para conseguir atender toda a demanda e ganhar
novos clientes € fundamental investir para melhorar a qualidade dos seus produtos.
O fornecimento de um ingrediente cosmético com caracteristica de qualidade
alterada e nao detectada pelo fabricante do cosmético pode acarretar em danos a
saude do consumidor e até a necessidade de se realizar um recothimento de
produto no mercado, podendo colocar em risco a sobrevivéncia da empresa. De
acordo com o Departamento de Defesa do Consumidor, o recolhimento de
cosmeético mais recente que tivemos no Brasil foi da empresa Avon que fez um
chamado para recolher 558 unidades do Shampoo Avon Care Hidratante do Lote
LP3182, com data de fabricagdo de 13/11/2012 e validade até novembro de 2015.
Ao concluir os testes microbiologicos de qualidade, por amostragem, foi constatado
que tal lote apresentava contagem microbiologica acima dos limites de controle
estabelecidos pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), por meio da
Resolugao 481/99.

Apesar das industrias quimicas estarem com um sistema de gestido da qualidade
implementado, surge uma necessidade da alta dire¢ao reavaliar 0 seu sistema para
incluir medidas e ferramentas com o foco preventivo para o mercado de cosméticos
e para garantir maior margem de seguranga no uso dos produtos de beleza. Assim,
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justifica-se a elaboragao de um modelo de gestao que auxilie preventivamente a
garantia da qualidade em todo o processo de manufatura, desde o recebimento da
matéria-prima até a expedigao do material para o cliente. Com o intuito de melhorar
a confiabilidade e qualidade dos Ingredientes Cosméticos, o objetivo desse trabatho
& propor o uso da ferramenta FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) para auxiliar
na identificagdo das possiveis falhas do processo e propor agdes para eliminar
essas falhas potenciais.
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1.1 OBJETIVO

O objetivo deste trabalho & avaliar o processo de fabricagdo de ingrediente
cosmético desde a entrada de matérias- primas até a expedigdo do material para o
cliente e propor melhorias no processo de manufatura da organizagao, a fim de
garantir um efetivo sistema de gestéo voltado para a prevencao das falhas que
impactam na seguranga do produto e propor acdes de mefhorias ou corretivas
utilizando método focado na prevencgdo, ou seja, a ferramenta FMEA de forma
integrada a outras ferramentas da qualidade ja utilizadas na empresa, como

Diagrama de Ishikawa.

Os objetivos especificos do trabalho s&o:

1. Elaborar um fluxograma do processo de fabricagéo do Ingrediente Cosmético
2. Identificar e estratificar as possiveis falhas no processo

3. Propor agdes para reduzir ou eliminar as falhas potenciais do processo

4. Avaliar a eficacia das agdes estabelecidas

1.2 EscoroO

O escopo do presente trabalho é fazer a aplicagéo da ferramenta FMEA no processo
de uma linha de ingrediente cosmético dentre as dez existentes na fabrica.
Escolheu-se a linha de maior volume de produgéo. Foi realizada a analise do fluxo
de entradas de matérias-primas, a fabricagdo, o envase, o armazenamento e a
expedicdo do material para o cliente do produto cocoamidopropil betaina,
comumente chamado de Betaina. A Betaina é classificada como tensoativo
anfotérico.

Os tensoativos, também chamados surfactantes, s&o substancias que diminuem a
tensao superficial ou influenciam a superficie de contato entre dois liquidos. Apesar
de possuirem uma composigao quimica muito variavel, apresentam uma
caracteristica comum: sua molécula apresenta um componente hidréfilo e outro
hidréfobo, ou seja, sao feitos de moléculas na qual uma das metades € sollvel em
agua e a outra ndo. Os tensoativos conseguem fazer o arraste das sujidades pela

formacao de estruturas denominadas micelas.



17

As micelas sdo estruturas esféricas, formadas por varias moléculas de tensoativos
quando colocadas em contato com dgua e 6leo. Numa micela as cadeias carbdnicas
(lipofilicas) ficam voltadas para o centro e as partes carregadas (hidrofilicas) ficam

em contato com a agua.

Os tensoativos podem ser classificados como:

Catibnicos: sZo agentes tensoativos que possuem um ou mais grupamentos
funcionais que, ao se ionizar em solugdo aquosa, fornece ions organicos carregados

positivamente. Exemplos tipicos s@o os quaternarios de amanio.

Anidnicos: sfo agentes tensoativos que possuem um ou mais grupamentos
funcionais e ao se ionizar em solucdo aquosa, fornece ions orgénicos carregados

negativamente. Um exemplo é o dodecanoato de sédio.

Anféteros: sdo agentes tensoativos que contém em sua estrutura tanto o radical
acido inflamével como o basico. Esses compostos quando em solugdo aguosa
exigem caracteristicas aniénicas ou catiénicas dependendo das condigdes de pH da

solugao.

A Betaina & um tensoativo anfotérico, ou seja, pode ter um comportamento como um
acido ou como uma base dependendo do outro reagente presente. Se estiver na
presenca de acido, tem o comportamento como uma base; quando esta na presenga
se uma base, tem o comportamento como um acido.

As Betainas sao utilizadas na fabricagdo de shampoos, condicionadores, sabonetes
liquidos e espumas de banho com a finalidade de melhorar o desempenho do
produto final com relagdo & capacidade espumante, de espessamento e tem alto
poder de limpeza.

E obtida pela condensacdo de acidos graxos de cdco com N,N-dimetil-propilamina e
subsequente reagdo com acido cloroacético. Pode atuar em conjunto com varios
tensoativos, como por exemplo, Lauril Eter Sulfato de Sédio e Acido Sulfénico,
conferindo viscosidade ao shampoo. A viscosidade & a propriedade fisica que
caracteriza a resisténcia de um fluido ao escoamento. E comumente percebida como

a "grossura”, ou resisténcia ao despejamento.
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A aplicagdo da Betaina proporciona uma reducéo na irritagao da pele e das
membranas mucosas. As formulagdes sdo faceis de espessar e desenvolvem uma
espuma abundante e estdvel. A Betaina tem como propriedades destacadas um
melhor desempenho de limpeza e condicionamento aos produtos formulados. Sua
toxicidade & tdo baixa que é comumente aplicada em produtos de higiene oral.
Permite espessar a formulagéo, reduzindo a guantidade necessaria de eletrdlitos
para ajuste da viscosidade. O eletrélito € toda a substancia que, dissociada ou
ionizada, origina fons positivos (cations) e fons negativos (&nions) pela adicao de um
solvente ou aquecimento. Desta forma é um condutor de eletricidade.

Além disso, a Betaina aumenta o poder espumante de tensoativos anidnicos,
proporcionando uma espuma mais rica e cremosa, altamente desejada em
formulagbes diversas, sobretudo nas formulagbes de detergentes liquidos para
lavagem manual de lougas.

A Betaina & estavel na presenga de dureza de agua, alcalis e acidos, possibilitando
um maior nimero de aplicacbes devido a grande eficiéncia de limpeza que
proporciona as formulagdes de que faz parte.

Alcali (também chamado de base) é qualquer substancia que libera Unica e
exclusivamente o anion OH- (ions hidroxila ou oxidrila) em solugao aqguosa.
Solugdes com estas propriedades dizem-se basicas ou alcalinas. As bases possuem
baixas concentragbes de ides H+ sendo considerada base as solugbes que tém, a
25 °C, pH acima de 7.

Acido é toda substancia que, em solugio aquosa, produz como Unico cation, o ion
H+.

A Dureza da agua é a propriedade relacionada com a concentragao de ions de
determinados minerais dissolvidos nesta substancia. E predominantemente causada
pela presencga de sais de Célcio e Magnésio, de modo que 0s principais fons levados
em consideragdo na medigio s@o os de Calcio (Ca2+) e Magnesio (Mg2+).1
Eventualmente também o Zinco, Estréncio, Ferro ou Aluminio podem ser levados em
conta na afericdo da dureza.

A dureza da agua é composta de duas partes, a dureza temporaria e a dureza
permanente. A dureza temporéria & gerada pela presenca de carbonatos e
bicarbonatos, que podem ser eliminadas por meio de fervura da agua. A dureza

permanente & devida a cloretos, nitratos e sulfatos, que ndo sdo susceptiveis a
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fervura. A somatoria da dureza temporéria e permanente da-se o nome de "Dureza

Geral" (ou total) da agua.

1.3 EMPRESA

A organizacado foco da implementagdo da ferramenta da qualidade FMEA & uma
industria quimica que sera chamada pelo codinome Quimica Traci. A empresa
comercializa ingredientes cosméticos para fabricanies de cosméticos, como,
shampoo, condicionadores, cremes sem enxague, sabonetes e creme facial.

A empresa possui desde 1997 um Sistema de Gestéo Integrado com certificagao
nas normas 1SO 9001:2008, I1ISO 14000:2004 e OHSAS 18001:2007. A Quimica
Traci iniciou a implementagao de GMP (Good Manufacturing Practices) / BPF (Boas
Praticas de Fabricagdo) no ano de 2010 nos processos de fabricacao de
ingredientes cosméticos. Apds 9 meses de intensos treinamentos em Boas Praticas
de Fabricacao, reviséo dos processos e dos procedimentos, a empresa conhquistou a
certificacdo na norma 1SO 22716:2005 no ano de 2011. A norma ISO 22716
estabelece orientacdes sobre a produgdo, controle, armazenamento e expedicao
dos produtos cosméticos de acordo com um regime de Boas Praticas de Fabricag&o
e foi desenvolvida para atender a regulamentagdo cosmética da Comunidade
Europeia e também traz uma abordagem ligada a muitas outras regulamentagdes de
varias partes do mundo para o seu setfor. Os requisitos estabelecidos na norma visa
garantir a qualidade e seguranga dos produtos de forma a minimizar ou eliminar
incidentes de contaminagdes e outros erros na fabricagao. A partir da certificagéo na
norma a empresa teve um grande ganho, pois todos os colaboradores passaram a
ter um maior comprometimento com as boas praticas para garantir a qualidade e
seguranga dos produtos. Porém, durante a implementacao nao foi utilizada uma
ferramenta da qualidade para realizar uma efetiva gestdo de risco para analisar
todas as possiveis falhas que poderiam ocorrer durante a fabricagao do ingrediente
cosmético. E nesse sentido que se embasa este trabalho e para isso, foi proposto a
aplicagdo da ferramenta FMEA para avaliar os riscos de forma preventiva e

sistematizada.
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2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 ANALISE DE MoDOS E EFEITOS DE FALHA (FMEA)

2.1.1 DEFINIGOES DA FMEA

A sigla FMEA é a abreviagdo para Failure Mode and Effects Analysis (Analise do

Modo e Efeitos de Falha). Segundo Stamatis (1995), a FMEA é uma analise de

produtos ou processos usada para identificar todos os possiveis modos potenciais

de falha e determinar o efeito de cada um sobre o desempenho do sistema (produto

ou processo), mediante um raciocinio basicamente dedutivo (ndo exige calculos

sofisticados). E um método de engenharia usado para definir, identificar, e eliminar

falhas conhecidas efou potenciais de um projeto (design) de produto e/ou de seu

processo de fabricagéo antes que elas cheguem ao cliente.

De acordo com Palady (1997), FMEA é uma das técnicas de baixo risco mais

eficientes para prevengéo de problemas e identificagdo das solugbes mais eficientes

em termos de custos, a fim de prevenir esses problemas. A Analise dos Modos de

Falha e Efeitos & uma técnica que oferece trés fungdes distintas:

1} E uma ferramenta para prognéstico de problemas.

2) E um procedimento para desenvolvimento e execugao de projetos, processos ou
servicos, Novos ou revisados.

3) E o diério do projeto, processo ou servigo.

Conforme citado por Rodontaro (2012), FMEA é um método de andlise de produtos
ou de processos, industriais ou administrativos, utilizado para:

« Identificar todos os seus possiveis tipos (modos) de falha operacional;

¢ Determinar o efeito de cada uma sobre o desempenho {(do produto ou do
processo);

e Priorizar os modos de falha em fungdo de seus efeitos, de sua frequéncia de
ocorréncia e da capacidade de os controles existentes evitarem que a falha
chegue ao cliente;,

o ldentificar agbes que possam eliminar ou reduzir a chance de uma falha
potencial ocorrer.

Com base no exposto acima, foi decidido optar pela ferramenta FMEA por atender a
necessidade da empresa no atual cendrio. Quando se pensa na saude do
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consumidor final ndo se pode mais esperar o problema ocorrer para tomar as
medidas corretivas. E necessario iniciar um trabalho preventivo e capaz de identificar

todas as fragilidades do sistema.

2.1.2 Tiros DE FMEA

De acordo com Palady (1997), dois tipos de FMEA surgiram desde o seu
desenvolvimento em meados da década de 60:

1) FMEA de projeto (DFMEA — Design Failure Modes and Effects Analysis),

2) FMEA de processo (PFMEA — Process Failure Modes and Effects Analysis).

No caso de FMEA de projeto, a equipe deve perguntar:

1) Como esse projeto pode deixar de fazer o que deve ser feito?

2) O que devemos fazer para prevenir essas falhas potenciais de processo?

No caso de FMEA de processo, a pergunta ¢ diferente:

1) Como esse processo pode deixar de fazer o que deve fazer?

2) O que devemos fazer para prevenir essas falhas potenciais de processo?

Uma FMEA de processo é uma técnica analitica utilizada pelo Engenheiro/Equipe
responsavel pela manufatura com a finalidade de assegurar que, na extensao
possfvel, os modos de falha potenciais e suas causas/mecanismos foram avaliados.
De uma forma mais precisa, uma FMEA é um resumo dos pensamentos da equipe
durante o desenvolvimento de um processo ¢ inclui a andlise de itens que poderiam
falhar baseados na experiéncia e nos problemas passados. Esta abordagem
sistematica acompanha, formaliza e documenta a finha de pensamento que &

normalmente percorrida durante o processo de planeamento da manufatura.

De acordo com Rodontaro (2012), a FMEA de Processo considera apenas as falhas
potenciais causadas pela “producéo” do bem ou do servico. A FMEA de Processo
assume que o produto, assim como foi projetado, & capaz de atender ao cliente. De
forma geral, a FMEA de Processo nao deve estar focada em identificar alteragdes do
produto que possa reduzir os efeitos de deficiéncias no processo, mas em buscar
oportunidades e alternativas para melhorar o proprio processo, cofrigindo estas
deficiéncias e / ou impedindo que produtos ndo conformes cheguem ao cliente.



22

2.1.3 ELEMENTOS BASICOS DE TODOS 08 FMEAS

Conforme descrito por Palady (1997) todas as variagdes de FMEA devem incluir
cinco elementos basicos, a fim de garantir a sua eficicia ou seu sucesso. Os
elementos sao definidos abaixo:

1) Planejando o FMEA,;

2) Modos de Falha, Causa e Efeitos;

3) Ocorréncia, Severidade e Detecgao;

4) Interpretacao

5) Acompanhamento.

2.1.4 FLUXOGRAMA DE PROCESSO

De acordo com Instituto de Qualidade Automotiva (1997), uma FMEA de processo
deveria comecgar com um fluxograma do processo global. Este diagrama deveria
identificar as caracteristicas do produto/processo associadas a cada operacao.

Para PALADY (1997), o fluxograma é um guadro do processo que representa todas
as operagdes sequenciais. O Fluxograma serve como referéncia tanto para a FMEA
do Projeto quanto de Processo, garantindo que todas as fungdes sejam
consideradas e também auxilia na identificagéo dos pontos ideais de controle de
processo para monitoramento das caracteristicas de controle do projeto e principais
parametros do processo identificado nos dois tipos de FMEA.

De acordo com JURAN (1992) existem dois métodos, amplamente usados, para a
criagdo de fluxogramas:

1. O investigador. Nessa abordagem, um investigador treinado colhe informagoes ¢
as confere com os funcionarios envolvidos nas varias etapas do processo. A partir
dessas informagdes, o investigador prepara o fluxograma juntamente com as
pessoas envolvidas, individualmente ou em grupo. Sao feitas revisbes e a verséo

final passa pelos canais competentes para ser aprovada.
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2. A equipe. Nesta abordagem, uma equipe interdepartamental € designada para
fazer o planejamento da qualidade. Seus membros pertencem, em geral, as
organizagdes responsaveis pelas varias etapas do processo. A seguir, a equipe
desenvolve o fluxograma e sua analise associada.

2.1.5 FUNCOES DO PROCESSO

Descricdo simplificada do processo ou operagao em analise. Indica téo
concisamente quanto possivel o propésito do processo ou operagao. Onde o
processo envolve uma série de operagdes, com diferentes modos de falhas
potenciais, & aconselhavel listar cada uma das operagdes como processos

separados.

2.1.6 MODO DE FALHA POTENGIAL

O Modo de Falha Potencial & definido como a maneira pela qual o processo
potencialmente falharia em atender aos requisitos do processo. E a descrigdo de
uma n3o conformidade nesta operacdo especifica, que pode ser associada como o
modo potencial de falha de uma operacéo subsequente (saidas da operag&o) ou ao
efeito associado a uma falha potencial de uma operagéo anterior (entradas da
operagao) — interfaces do processo.

De acordo com Palady (1997) a regra basica da FMEA é néo considerar todos os
modos de fatha concebiveis. A observagéo de todos os modos de falha concebiveis
certamente aumentara o custo e a duragéo da anélise, sem nenhum beneficio real.
Se a equipe decidir que um modo de falha, embora fisicamente possivel, ndo é
pratico, essa falha néo deve ser incluida no formulario da FMEA.

Segundo Rodontaro (2012) o modo de falha é a descrigao de uma nao conformidade
nesta operagdo, da forma que o cliente a percebe. O modo de falha apresenta-se
como uma situagao concreta, em geral fisicamente observavel, como por exemplo:
dobrado, furado, com rebarba, rachado, deformado, sujo, aterrado, circuito aberto,

em curto-circuito, etc.
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2.1.7 EFEITO POTENCIAL DA FALHA

E definido como o efeito do modo de falha no cliente. Segundo Palady (1297} efeito
& o impacto no cliente se um Modo de Falha n&o é prevenido ou corrigido. E a
consequéncia da falha para o cliente, que pode ser definido como a proxima
operagéo ou até o usuario final. Cada cliente deve ser considerado na avaliagdo do
efeito. Deve-se identificar o impacto do meado de falha sobre os requisitos do cliente.

2.1.8 [NDICE DE SEVERIDADE DO EFEITO (S)

De acordo com Palady (1997), é uma avaliagéo da gravidade do efeito do modo de
falha potencial para o cliente. A severidade aplica-se somente ao efeito. A
severidade deve ser estimada em fungdo da consequéncia da falha para o cliente,
numa escala que pode variar de 1 ( falha imperceptivel) a 10 ( faiha compromete o

funcionamento do produto).

2.1.9 CAUSA POTENCIAL DE FALHA

Conforme Palady (1997) para a definicdo das causas € recomendavel utilizar as
técnicas de brainstorming estruturado de todas as possiveis causas e estruturar o
resultado do brainstorming, usando um diagrama em espinha de peixe. Conforme
descrito por RODONTARO (2012) o Diagrama de Causa e Efeito ou diagrama em
espinha de peixe & uma ferramenta utilizada para apresentar a relagao existente
enfre determinado resultado de um processo (que € um “efeito”) e os diversos
fatores (causas) que podem influenciar nesse resultado.

Pode-se ainda utilizar histérico de sistemas, produtos, processos ou Sservigos
semelhantes e o conhecimento técnico para definir as causas reais e potenciais

pelas quais cada modo de falha possa vir a ocorrer.

2.1.10INDICE DE OCORRENCIA (O)

E a probabilidade de uma causa de falha vir a ocorrer relacionada com cada causa.
Avalia, a0 mesmo tempo, a probabilidade de ocorréncia da causa da falha e, uma
vez, que a causa ocorra, a probabilidade que ela gere a falha em si. Seu valor pode
variar de 1(baixa probabilidade) e 10(alta probabilidade).
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2.1.11 CONTROLES ATUAIS DO PROCESSO

Controles atuais do processo: Séo as descrigdes dos controles que podem detectar
ou prevenir ha medida do possivel, a ocorréncia do modo de falha. Existem trés tipos
de Controle de Processo/caracteristicas a considerar:

1- Detectar o modo de falha.

2- Detectar a presenca da causa de falha

3- Prevenir a ocorréncia da causa ou modo de falha, ou redugédo do seu indice de

ocorréncia.

2.1.12INDIGE DE DETECGAO (D)

Indica a probabilidade de os Controles Atuais conseguirem segurar as falhas antes
que cheguem ao cliente. Para determind-lo, devemos assumir gue a falha ocorreu ¢,
entao avaliar a eficacia dos Controles Atuais para prevenir a expedigéo de produtos
com falha. Pode ser utilizada uma escala de 1 (alta probabilidade de detecgéo) a 10
{baixa probabilidade de detec¢do). Verificacbes aleatorias da qualidade nao sao
eficazes para a detecgéo de um efeito isolado e néo devem influenciar no indice de

detecgao.

2.1.13NUMERO DE PRIORIDADE DE RISCC (NPR)

Ndmero de prioridade de risco (NPR): E uma medida do risco do processo. Este
nGmero deve ser utilizado para priorizar as deficiéncias do processo (ex.: Diagrama
de Pareto). O NPR pode variar entre 1 e 1000, e serve como critério de priorizagédo
das acbes de melhoria que devem ter prioridade de agéo. De modo geral, deve ser
dada atencéo especial quando a severidade ¢ alta, independente do NPR resultante.
E calculado pelo produto dos indices de severidade, ocorréncia e detecgao:

NPR = (S) x (O) x (D)

2.1.14 ACOES RECOMENDADAS

Para os modos de falhas com alto indice de NPR ou itens considerados criticos,

devem ser propostas a¢des corretivas.
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3 EsTupo DE CASO
3.1 FMEA pDE PROCESSO

3.1.1 DEFINICAC DA EQUIPE

O presente estudo foi iniciado a partir da definicao de uma equipe multidisciplinar.
Foram escolhidas pessoas com conhecimento sobre o processo em analise e de
diferentes setores. Pessoas dos seguintes cargos / fungdo foram selecionadas:
Garantia da Qualidade, Gerente de Produgéo, Supervisor de Produgéo, Operador de
Producgao, Engenheiro de Processo e Microbiologista.

Ficou definido que pessoas de outras areas como manutengao e logistica seriam

convidadas para reunido especifica.
3.1.2 DESCRIGAC DO PROCESSO A SER ANALISADO

Segundo a norma NBR 1SO 9000:2000, processo € o “conjunto de atividades inter-
relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas) em produtos
(saidas)”.

Ap6s a definicdo da equipe iniciou-se o trabalho de mapear 0s processos alvo desse
estudo.

Assim como a norma ISO 22716:2007 estabelece que as Boas Praticas de
Fabricacdo devam ser implementadas desde a entrada da matéria prima na planta
até a expedicao do produto final, foi utilizada a mesma abordagem para aplicar a
ferramenta FMEA.

O processo analisado & o de maior volume de fabricacdo na planta e nos Uitimos
dois anos as reclamagdes de clientes em relacdo a qualidade desse material

aumentou 15% em relagéo aos anos anteriores.
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Fluxograma de Recebimento de Matéria Prima

As matérias primas podem ser recebidas em granel (isotanque ou carro tanque) ou
podem ser recebidas embaladas (tambores ou bombonas).

. No recebimento da matéria prima a granel o operador da area de recebimento
faz a conferéncia dos dados da nota fiscal e confronta com o que esta recebendo
fisicamente. Se todos os dados estiverem corretos, sdo inseridos no sistema SAP
com a informacao do nome do material, nimero de lote e o nimero do isotanque.
Nesse momento automaticamente o sistema ira bloguear o novo lote. A produgao €
responsavel por visualizar o sistema do recebimento da matéria prima e faz a
solicitagdo da movimentagdo do isotanque para a planta. O operador faz a
amostragem da matéria prima e enquanto o laboratério realiza a analise, o material
fica na planta aguardando a deciséo se podera ser descarregado ou se esta néo
conforme e nesse caso sera devolvido para o fornecedor.

. No recebimento de matéria — prima embalada o processo de conferéncia ¢
realizado da mesma forma que o granel, porém a coleta da amostra € realizada na
area de recebimento por ser uma amostragem mais simples. Enquanto o laboratdrio
faz a analise o lote fica blogueado no sistema e o material armazenado no depdsito.
A area da produgéo solicita 0 material apenas ap6s o lote estar liberado no sistema.
A Figura 2 mostra o fluxo resumido do processo de recebimento de matéria prima na
fabrica.

A Tabela 4 apresenta o FMEA do processo do recebimento de matéria prima.
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RECEBIMENTO DE MATERIA - PRIMA

GRANEL

v

Confere nota fiscal
e insere lote e
isotanque no
sistema

v

Bloqueia material
no sistema

!

Producdo solicita o
isotanque

v

Retirada de amostra
para laboratério

Produto
liberado?

Sim
Produgdo
abastete tanque
ou reator

Figura 2 — Fluxo basico de recebimento da matéria-prima.

Nao

Nao

h 4

EMBALADO

v

Confere nota fiscal e
insere lote no
sistema

!

Blogueia material no
sistema

Y

Coleta amostra para
laboratério

Devolugédo
para cliente

—» Devolugio

para cliente

v

Produto
liberado?

Entrega as MP
embaladas para
a produgdo
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Fluxograma de Fabricacdo e Carregamento da Betaina

As matérias primas (MP) apos liberadas pelo laboratério de controle de qualidade
sio adicionadas no reator através de linhas de transferéncia dedicadas. O operador
deve adicionar cada matéria-prima de acordo com as quantidades pré-definidas no
método de fabricagdo da Betaina. Apds a transferéncia de todas as matérias-primas
inicia-se a etapa de reagéo a temperatura de 85°C por aproximadamente 1h. Apos
etapa de reagdo, o material passa pelo processo de filtrag8o e é transferido para o
tanque de tratamento permanecendo em recirculagao por 4h. O material é resfriado
para 50°C e inicia o processo de transferéncia para o tanque de armazenamento. No
tanque de armazenamento ¢é realizada a adigdo do preservante via bomba
pneumatica.

O material € mantido em recirculagao para homogeneizagéo do preservante por no
minimo 2h.

Apbs atingir o tempo minimo de homogeneizagao & retirada uma amostra para
andlise no laboratorio de controle de qualidade. Estando com os resultados de
acordo com a especificagio, o material é liberado para ser carregado para o cliente.
O operador devera visualizar no software Programagao de Producdo se ha
planejamento para carregado. Na Programagao de Produgio consta o nome do
material a ser carregado, a quantidade, o nimero de lote e o nome do cliente.

O supervisor deve verificar no Relatério de Turno qual isotangue esta disponivel
para ser abastecido e fazer a solicitagdo de movimentagao do isotangue utilizando o
software Gerenciamento de Isotanques. No software deve ser informado o numero
do isotanque, o nome e codigo do produto a ser carregado e a posicao onde sera
feito o carregamento.

O setor de transporte & responsavel por enviar o isotangue conforme solicitado.

O supervisor devera preencher o Formulario de Carregamento com o nimero do
isotanque, nome do produto, nome do cliente e entregar ao operador de produgao.
Este devera conferir se o isotanque entregue pelo setor de transporte esta de acordo
com o Formulario de Carregamento.

O esquema e fluxo de fabricagéo da Betaina podem ser visualizados nas Figuras 3 e
4,
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Fluxo do processo de fabricagdo e carregamento da Betaina.

1

Filtro

Preservante

8

H450
Fiftro

Filtro

Vapor p/higienizar ﬂ
T T
( o 23

Figura 3 — Esquema basico de fabricagéo e carregamento da Betaina.




Fluxo do processo de fabricagdo da Betainas

ENTRADAS Transferéncias ETAPAS
™ Reacdo
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Figura 4 - Fluxo basico da fabricagao da Betaina.
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Fluxograma de Armazenamento e Expedig&o do produto

Quando o processo de carregamento do isotanque é finalizado, o supervisor da
producdo faz a retirada da amostra do produto para enviar ao laboratério de controle
de qualidade e faz a Solicitagdo de Movimentagao do isotanque para o patio. O setor
de PCP faz o cadastro do lote e nimero de isotanque no sistema SAP. O laboratorio
faz a liberagao do material no sistema SAP de acordo com os resultados da amostra
final. Se o material for liberado pelo controle de qualidade, o lote fica disponivel para
a area comercial fazer a remessa de vendas. O setor de faturamento é responsavel
por receber a remessa de vendas, fazer a solicitacao de Movimentagao do isotanque
e emitir nota fiscal.

No momento de expedir o material ac cliente é realizada a conferéncia da nota fiscal
e dados do isotanque.

Se o laboratério de controle de qualidade reprovar o material no isotanque, este
ficara blogueado no sistema SAP.

A Figura 5 apresenta o fluxo de Armazenamento e expedigao do produto e a Tabela

3 mostra ¢ FMEA desse processo.



Fluxograma de Armazenamento e Expedigéo do produto.

Cadastro do isotanque
/ lote no sistema.

l

Coleta amostra para
laboratério

l

Material

liberado
?

nio

i sim

Segregar isotanque
para reprocesso

Armazenar isotanque
no patio

l

Conferéncia do lote no
pedido de vendas com
lote e isotanque

l

Lacrar isotanque,
emitir ticket de
pesagem e NF.

h

Enviar isotanque ao
cliente.

Figura 5 — Fluxo basico de armazenamento e expedi¢éo
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3.1.3 FUNCOES DO PROCESSO

Apos a definigdo dos fluxogramas a equipe definiu o titulo das etapas do processo
que seriam avaliadas na Analise.
Os requisitos para cada etapa foram estabelecidos no inicio do estudo.

3.1.4 MODO DE FALHA PQTENCIAL

Para a avaliagdo do modo de falha potencial na aplicagdo da FMEA de processo,
foram selecionados trés requisitos considerados pela equipe multidisciplinar como as
mais importantes para garantir a seguranga do consumidor final. O requisitos
estabelecidos foram: material estar isento de contaminagéo fisica, contaminacao
quimica e contaminag&o microbioldgica. Dessa forma foi analisado em cada uma
das etapas do processo se havia a possibilidade de ocorrer uma das ftrés
contaminagdes no produto.

« Contaminacao fisica inclui a presenca de particulas ou objetos, vindo de fonte
externa para o interior do produto.

e Contaminacdo quimica inclui a presenga de outro produto, residuos de
detergente, uso de matéria prima incorreta, lubrificantes entre outros, vindo de
fonte externa para o interior do produto.

o Contaminagéo microbiolégica inclui a presenga de microrganismos como
bactérias, fungos, virus, vindos de fonte externa para o interior do produto.

Foi levado em consideragao o historico das reclamagdes de clientes, as reprovacdes
internas realizadas no controle de qualidade e as n&o conformidades identificadas
em auditorias.

Para cada etapa do processo foi realizado um brainstorming com a equipe para
identificar os possiveis modos de falhas. Alguns modos de falha levantados durante
a sessao de brainstorming foram desconsiderados ap6s uma andlise critica de cada

item e em concordancia com foda a equipe.
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3.1.5 EFEITO POTENCIAL DA FALHA

Para definir os efeitos potenciais das falhas a equipe levou em consideragdo 0s
clientes e também o consumidor final.
As classificacoes dos efeitos foram:

« Contaminacio quimica: pode ocasionar reprovagéo do produto pelo cliente,
caso o cliente ndo detecte a contaminagdo e envie para o mercado o
cosmético com uma contaminacdo quimica pode causar alergia ou irritagao
na pele do consumidor. Nao foi identificado nenhum efeito mais grave, visto
que nao temos na planta material toxico que pudesse entrar no processo de
fabricagdo da Betaina.

e Contaminagdo fisica: As particulas ou objetos avaliados na FMEA que
poderiam através de uma falha entrar no produto e provocaria a reprovagao
do material pelo cliente ou uma leséo na pele do consumidor final.

« Contaminagdo microbiologica: Nesse caso se o problema nao for detectado
no controle de qualidade, o cliente poderia utilizar a matéria-prima e produzir
o cosmético contaminado. O cosmético contaminado em contato com a pele
efou olhos pode causar infecgdo ou dermatite. Se o consumidor apresentar
sistema imunolégico debilitado e/ou j& possuir qualquer ferida e/ou inflamagao
em sua pele efou olhos, (a bactéria) tem o potencial de agravar qualquer

quadro infeccioso.
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3.1.6 INDICE DE SEVERIDADE DO EFEITO (S)

Os indices de severidade foram definidos pela equipe multidisciplinar (Tabela 1 —
Critérios para selegdo de indices de severidade) com base na percepgao e retorno
recebido dos clientes nos Gltimos anos.

Para todos os modos de falha foram aplicados os indices de severidade levando em
consideracao o impacto sobre os clientes e os consumidores do produto final.

Na tabela 4 apresenta os critérios utilizados para estimar os indices de severidade.

Tabela 4 - Critérios para selecéo de indices de severidade.

indice Severidade Critério
1 Minima O cliente mal percebe que a falha ocorreu
2a 3 Pequena Ligeira deterioracdo no produto com leve

desconforto do cliente

4a6 Moderada Deterioracéo significativa no desempenho de um
sistema com descontentamento do cliente

7a8 Alta Impossibilidade de uso do produto
9a10 Muito Alta Idem anterior, porém afetando a seguranga do
consumidor.

3.1.7 CAUSA POTENCIAL DA FALHA

Para cada modo de falha identificado a equipe realizou uma sessdo de
brainstorming para identificar as causas. O diagrama em espinha de peixe foi

utilizado para ajudar a identificar as causas.
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3.1.8 [NDICE DE OCORRENCIA (O)

Os critérios para estabelecer os indices de ocorréncia foram estabelecidos de
acordo com o histérico de eventos que ocorreram nos Ultimos anos.
Na tabela 5 apresenta os critérios utilizados para estimar os indices de ocorréncia.

Tabela 5 - Critérios para selecéo de indices de ocorréncia

indice Ocorréncia Critério

1 Remota Nunca ocorreu
2a 3 Pequena Faz mais de 2 anos que ocorreu
436 Moderada Ocorreu nos Ultimos 2 anos
7a8 Alta Ocorreu nos ultimo ano
9a10 Muito Alta Ocorreu nos Uliimos 6 meses

3.1.9 CONTROLES ATUAIS DO PROCESSO

Foram considerados os controles existentes e classificados em
¢« D - Controle de Detecgao

¢ P — Controles de Prevengao

3.1.10INDICE DE DETECCAO (D)
Na tabela 6 apresenta os critérios utilizados para estimar os indices de deteccao.

Tabela 6 - Critérios para selecdo de indices de defeccao.

indice Deteccéo Critério
1 Muito Alta Certamente sera detectado
2a 3 Alta Grande possibilidade de ser detectado
436 Moderada Provavelmente sera detectado o
7a8 Pequena Provavelmente nao sera detectado

9a10 Muito pequena Certamente néo sera detectado
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3.1.11 DEFINICAQ DAS ACOES

Para determinar o NPR foram multiplicados os indices de Severidade (S),

Ocorréncia (O) e Deteccéo(D).

A equipe definiu que para todo modo de falha com NPR acima de 100 € necessario
estabelecer uma ag¢ao de melhoria. Alguns modos de fathas foram classificados com
NPR abaixo de 100, e pelo critério consentido com a equipe ndo seria necessaria
uma agdo, mas para alguns casos foram identificadas oportunidades de melhorias e
foram definidas agdes.

Para os modos de falha com NPR acima de 300 foi definido as agdes corretivas e o
prazo para cumprir as a¢des deve ser de 30 dias. Para alguns casos nao foi possivel
seguir essa regra por dependerem de projetos ou investimentos para concluir a
agao.

Nizo se obteve nenhum modo de falha identificado com NPR maximo (1000). Nesse

caso seria necessaria uma intervencao imediata no processo para abaixar o NPR.

3.1.12 RESULTADO DO ACOMPANHAMENTO DAS AGOES E REANALISE DE NPR

A finalizagdo da FMEA ocorreu no més de Julho e serd necessario um periodo de
mais 3 meses para conclusao das agbes e para reandlise do NPR.

As acbes e a FMEA foram aprovados pelo Gerente da Qualidade e estad sob a
responsabilidade da Engenheira da Qualidade o monitoramento das agdes de

melhorias e a convocagado da equipe para reanalisar NPR.
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3 RESULTADOS e DISCUSSAO

3.1 RECEBIMENTO DAS MATERIAS PRIMAS

No processo de recebimento de matérias primas foram identificados 4 etapas do
processo com modos de falhas potenciais. A etapa considerada com maior NPR foi
a Retirada de amostra para o laboratério. N&o havia um controle gue garantia que o
material s6 seria utilizado apos a retirada da amostra para analise e liberagao do
controle de qualidade. Nesse caso foi estabelecida uma agao com necessidade de
conclusdo em até 1 més pelo NPR estar em 300.

Para as falhas potenciais cujo NPR ficou abaixo de 300 a principio néo necessitaria
de agdes, mas a equipe decidiu por definir agbes coretivas nos casos que foram
identificados oportunidades de melhorias. Conforme demostrado nas tabelas 1, 2 e
3. Foi implementado no setor de produgdo uma ficha de Check-list em conjunto com
a Folha de Fabricacsio de cada lote onde para cada lote o operador devera registrar
o status da liberagéo do resultado de andlise da matéria- prima. Dessa forma se a
amostra nao tiver sido enviada pelo turno anterior, o operador ir4 detectar essa falha
e ndo ird descarregar a matéria-prima antes de enviar uma amostra para anadlise e o
status do lote estar liberado.

A Figura 6 apresenta a consolidagao dos valores de NPR por fungao apresentada na

FMEA do processo de recebimento.

NPR total por fungdo

m Retfirada de amostra para
laboratério

m Produgdo solicita isotanque
para a produgio
Entrega matéria prima
embalada na produgdio

m Conferéncia da nota fiscal e
insergdio de dados no sistema

s e

Figura 6 — NPR total por fung&o no processo de recebimento.
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3.2 FABRICAGAO E CARREGAMENTO DE BETAINA

No processo de fabricagio e carregamento da Betaina foram identificados 16 etapas
do processo e 40 modos de falha potenciais. A etapa considerada com maior NPR
foi a de filtragao para o isotanque sendo que dois destes foram classificados com
NPR maior que 300. Nessa etapa foi observado que existe a possibilidade do
elemento filtrante se romper. Nao havia uma conferéncia ou controle se essa falha
ocorria. Nesse caso foi estabelecido um procedimento para conferéncia da
integridade do elemento filtrante durante o carregamento do produto no isotanque.
Caso identifique irregularidades o operador ir4 parar a operagao € o material que
passou pelo elemento filtrante rompido passara por uma inspegao rigorosa. O outro
modo de falha identificado com NPR acima de 300 a ocorréncia de particulas
geradas por corroséo do mangote provocando contaminagéo no produto. Nesse
caso a acdo foi estabelecer um procedimento para a area de manutengéo
inspecionar periodicamente o mangote e caso encontre corrosac o Mesmo devera
ser substituido.

A Figura 7 apresenta a consolidagéo dos valores de NPR por funcéo apresentada na

FMEA do processo de fabricagéo e carregamento.

NPR total por fungéo - TOP 10
m Filtragio para setanque
u Carregamento

aAdigao de preservante
{bombonas)para tanque |
mFiltragfic para tanque !

= Transferéncia para tanque |
Reagédo

» Transferéncia
MP5({lanque3)para reator
Traensferéncia MP2
(tanque1)para reator
Filtrag&0 MP2 para reator

w Transferdncia de MP5 para
Resfriamento

Figura 7 — NPR total por fungao no processo de fabricagéo e carregamento.
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3.3 ARMAZENAMENTO E EXPEDICAO

Avaliando o resultado de NPR de todos os processos identificou-se que os modos
de falha com os maiores indices estdo na 4rea de Armazenamento do material em
isotanque. Essa etapa & considerada critica porque o material ja passou pela
inspegao do laboraiério de controle de qualidade. As falhas que ocorrerem durante o
armazenamento s6 serdo detectadas pelo cliente.

Foram estabelecidos acdes para as corroses que podem ocorrer no barril do
isotanque ou na vélvula de fundo do isotanque durante a etapa de armazenamento,
mas foi necessario estipular um prazo maior, visto que houve necessidade de
realizar testes para substituigdo do material utilizado na fabricagao da valvula do
isotanque e buscar no mercado novas alternativas e novos fornecedores.

A Figura 8 apresenta a consolidagéo dos valores de NPR por funcao apresentada na

FMEA do processo de armazenamento e expedigao.

NPR total por funcio

wArmazenamento material em
isotanque

m Cadastro do isotangue / lote
no sistema

= Segregar isotanque ndo
confome para Feprocesso

Figura 8 — NPR total por fung&o no processo de armazenamento e expedigao.
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4 CONCLUSAO

Neste trabalho, realizou-se a aplicagdo da ferramenta FMEA (Failure Mode and
Effects Analysis) na produgdo de ingrediente cosmetico visando atender os

seguintes objetivos especificos:

1) Elaborar um fluxograma do processo de fabricagao do ingrediente Cosmético

Os processos relevantes para a produgéo da Betaina foram mapeados em conjunto
com a equipe multidisciplinar @ no momento de descrever esses processos a
equipe teve a oportunidade de identificar algumas modificagdes que seriam
necessarias realizar antes de comecar a andlise. Algumas etapas do processo
haviam sido alteradas no passado e estas estavam incoerentes com o0s requisitos
de Boas Praticas de Fabricagao. Foi muito importante fazer essas alteragoes no
inicio do estudo. Se nao fosse conduzido dessa forma, a quantidade de modos de
falhas identificados na elaboracao da FMEA seria muito elevada. Nesse momento
tivemos a oportunidade de rever e fazer as corregbes necessarias para uma
analise mais efetiva, com isso confirma-se a necessidade de rever o fluxograma in

loco na fase inicial da aplicagdo da FMEA.

2) ldentificar e estratificar as possiveis falhas no processo

Ao final do trabalho, a equipe surpreendeu-se com a quantidade de falhas
potenciais identificadas, visto que a empresa passou recentemente por auditoria
externa para certificacéo na norma 1S022716. Através da avaliagdo de cada uma
das etapas de processo utilizando-se a FMEA foi possivel concluir que durante a
implementagédo das Boas Praticas de Fabricagao nao foram abordados todas as
falhas potenciais porque nio houve um trabalho realizado de forma sistematica
com uma equipe devidamente selecionada, capacitada para fazer a analise e

focada em prevenir os problemas.

3) Propor agbes para reduzir ou eliminar as falhas potenciais do processo

Com a andlise realizada foi possivel propor agtes de mefhorias de forma a reduzir
e em alguns casos até mesmo eliminar as falhas potencias. Algumas agles
cormetivas definidas foram de solugdo bem simples e de répida implementagao e
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devem acarretar em melhorias significativas para o processo eliminando nao

conformidades potenciais e reduzindo os custos da nao qualidade.

4) Avaliar a eficacia das agdes estabelecidas

Conforme avaliacdo realizada em conjunto com a equipe multidisciplinar &
necessario mais 3 meses de acompanhamento para concluir a eficacia das agoes e
reavaliagdo do NPR.

Com a avaliagdo de todos os objetivos especificos e possivel concluir que o uso da
FMEA permite a integragao de vérias areas focando a analise de falhas potenciais
e propicia a melhoria e o desempenho da andlise em comparagio com o método
utilizado anteriormente.

Foi de vital importancia para a aplicagéo da ferramenta a reviséo bibliografica para
conhecer methor a técnica e poder aplica-la no estudo de caso.

Por fim, conclui-se que a utilizagdo da FMEA apresentada nesse trabalho permite a
empresa conhecer de forma detalhada as falhas potenciais existentes no processo
e agir de forma preventiva garantido assim produtos seguros para os clientes e
consumidores.

A abordagem proposta atende a necessidade de realizar uma avaliagao de risco
minuciosa, proporcionando a continuidade de uma mudanga de cultura na
organizagéo, permitindo e facilitando a fabricagéo de produtos seguros.

Foi possivel verificar que o sucesso da andlise so foi possivel pelo apoio da alta

diregao visto que é necessario disponibilizar recursos para as reunioes periddicas.
4.1 Sugestdes para trabalhos futuros

Sugere-se que a ferramenta seja aplicada de forma mais profunda, ou seja,
incluindo os demais requisitos de qualidade do produto para assim contemplar uma
andlise completa. Em relagio a empresa que foi foco do estudo de caso, sugere-se
a aplicagdo da FMEA nos demais processos de fabricagado de ingrediente
cosmético e fazer a integragéo definitiva do uso dessa ferramenta ao sistema de

gestao da qualidade da empresa.
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