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Resumo

O uso de indicadores da qualidade vem sendo valorizado na gestio de
laboratérios de controle de qualidade para otimizar a qualificacdo e a
quantificagao de falhas nos diferentes processos analiticos; bem como, para
auxiliar a implantacdo de medidas corretivas e preventivas a fim de apontar
a tomada de decisdo. Este trabalho trata-se de um estudo experimental
desenvolvido em uma inddstria farmacéutica onde utilizou-se a ferramenta da
qualidade PDCA pode promover a melhoria continua na rotina analitica de
um laboratério de controle de qualidade, quanto o uso de HPLC’s e UPLC's.
Pode-se observar reduciao de custos com manutengio de equipamentos e
otimizacao da rotina de trabalho de funcionarios.
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Abstract

The use of quality indicators has been valued in the management
of laboratories of quality control to optimize the qualification and
quantification of failures in the different analytical processes; As well as to
assist in the implementation of corrective and preventive measures in order
to identify decision making. This work is an experimental study developed
in a pharmaceutical industry where the PDCA quality tool can be used
to promote continuous improvement in the analytical routine of a quality
control laboratory. One can observe reduction of costs with equipment
maintenance, reduction of the use of reagents and optimization of the
routine of work of employees.
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1 Introducao

Para suprir a crescente expectativa dos con-
sumidores em relacdo a qualidade dos produtos e
servicos, as organizacdes precisam investir, cada
vez mais, em sistemas de gestdo de qualidade a fim
de garantir sua permanéncia no mercado.

A evolugio do conceito de qualidade aconte-
ceu paralelamente as mudangas tecnoldgicas ocor-
ridas nas industrias. (Costa, 2006, p. 26).

A histéria da qualidade teve inicio com a
evolucdo industrial nos anos 1920, principalmen-
te das industrias bélicas, as quais, em decorréncia
da grande guerra mundial, necessitavam aumen-
tar a produ¢io de armamentos. Assim, surge a
atividade de inspec¢ao com finalidade de avaliar o
produto final e separar os defeituosos, evitando
sua comercializacdo. (Vieira, Shitara, Mendes &
Sumita, 2011, p.202).

Em uma segunda fase, surge a preocupacio
com a qualidade em todos os processos de produ-
¢do, admitindo-se que o grau de variabilidade do
produto é devido as variagdes nas matérias-primas
e maquinas utilizadas e ao operador destas. Tem
inicio o controle estatistico por amostragem, com
técnicas de limite de variacdo aceitdavel durante
todo o processo fabril, ndo se restringindo apenas
ao produto final. (Vieira et al. 2011, p. 202).

Nas décadas subsequentes, a evolu¢do da
qualidade tornou-se mais evidenciada, com desta-
que para o Japao, devido a necessidade de recons-
trugao econdmica no pds guerra. Inicia-se a fase
da garantia da qualidade, com o objetivo princi-
pal de prevengido. A preocupagdo com a qualida-
de chega ao gerenciamento das empresas. (Costa,
2006, p. 27).

Em 1950, W. Edwards Deming cria um novo
conceito em qualidade denominado ciclo PDCA,
cujas inicias, em inglés, significam plan, do, check
e act, ou planejar, executar, verificar e atuar cor-
retivamente. (Paladini, 2004, p. 339).

[ 2 ]

Aplicagio da ferramenta PDCA na otimizag¢do de equipamentos de andlises instrumentais (HPLC-UPLC) na rotina

de analises fisico-quimicas em uma inddstria farmacéutica nacional

Os sistemas de medicdo de desempenho
passam a ampliar seu papel nas organizagdes,
incorporando-se cada vez mais ao gerenciamen-
to do negdcio. Os mesmos tornam-se parte in-
tegrante da implementacdo da estratégia e da
avalia¢do de desempenho tanto de recursos hu-
manos quanto da competitividade das empresas
em relagdo ao seu mercado de atuacio. (Costa,
2003, pp. 13-15).

Portanto, o objetivo deste trabalho é reali-
zar um estudo experimental em uma inddstria
farmacéutica nacional sobre a aplicacao da fer-
ramenta da qualidade PDCA, na otimizacdo de
equipamentos de andlise instrumental (HPLC-
UPLC) em laboratoério de controle de qualidade,
visando a melhoria continua de seus processos e

produtos.

2 Justificativa

O mercado consumidor brasileiro esta cada
vez mais exigente quanto a qualidade dos pro-
dutos e servicos, levando as empresas a elevar os
niveis de desempenho através da implantacao de
programas de melhoria da qualidade e produtivi-
dade. (Lantelme, 1994, pp. 30-31).

A ferramenta PDCA amplamente utilizada
como gestao de estratégia e gestdo operacional;
tém sido pouco exploradas em rotinas de traba-
lhos dindmicos, como o Controle de Qualidade
de Inddstrias Farmacéuticas. Por este motivo, bus-
cou-se compreender a rotina de analises de uma
Industria Farmacéutica Nacional de grande porte,
para um modelo experimental de aplica¢do da fer-
ramenta.

Em relacao ao Controle de Qualidade de
Medicamentos; as analises fisico quimicas devem
ndo apenas garantir qualidade, bem como: efica-
cia e seguranca; e serem realizadas em tempo habil

por analistas experientes e treinados.
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Essa rotina sé é possivel pois empresas far-
macéuticas utilizam equipamentos de tultima gera-
¢ao (HPLC-UPLC) - Cromatégrafos Liquidos de
Alta Eficiéncia, capazes de averiguar com especi-
ficidade e seletividade propriedades do farmaco a
ser analisado.

O custo médio de um equipamento HPLC-
UPLC é de R$ 20.000,00 e recomenda-se sua ma-
nutengao preventiva anual (por um custo médio de
R$ 1.500,00).

Considerando a Industria farmacéutica estu-
dada nesse trabalho, continha 55 equipamentos
como este, porém com necessidades de manuten-
¢Oes mensais, pelo mau uso do equipamento; foi
proposto a utiliza¢ao da ferramenta PDCA para
otimizacdo do trabalho e redu¢do dos custos com

manutengao.

3 Caracteristicas do PDCA

O PDCA é um método que visa controlar e
conseguir resultados eficazes e confidveis nas ati-
vidades de uma empresa, podendo ser usado de
forma continua para o gerenciamento das ativi-
dades de uma organizacdo. Consiste em uma se-
quéncia de procedimentos logicos, baseados em
fatos e dados. E um eficiente modo de apresentar
melhorias no processo, padronizando as informa-
¢oes do controle da qualidade e tornando-as mais
faceis de manusear; também é uma maneira muito
eficaz de manter melhorias alcangadas. (Deming,
1990, p. 38-39)

Foi utilizado durante a segunda guerra mun-
dial fazendo com que os americanos conseguissem
produzir alimentos militares com qualidade, em
grande quantidade e com baixos custos.

Algumas décadas depois comegou a ser tam-
bém chamado de ciclo de Deming, pois foi Edward

Deming seu maior divulgador, ficando amplamen-
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te conhecido ao ser aplicado nos conceitos de qua-
lidade no Japao (Costa, 2006, p. 45-47).

Campos (1990) ressalta que se costumava
atribuir o sucesso dos japoneses em qualidade e
produtividade a “disciplina” do povo ou a sua
cultura; no entanto o verdadeiro sucesso comer-
cial dos japoneses nas ultimas décadas é fruto do
gerenciamento metddico e praticado por todos na
empresa: o controle de processos pelo ciclo PDCA.

O ciclo PDCA ¢é composto de quatro fases:
Planejar, Executar, Verificar e Atuar corretiva-
mente. Para isso no giro PDCA deve-se coletar
dados, medir resultados, compara-los com a meta

prevista e adotar as medidas corretivas mais ade-
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Figura 1: O ciclo PDCA

Fonte: Instituto Brasileiro de Ensino e Pesquisa (2010).

S3o necessarias a utilizacdo de ferramentas
para a coleta, o processamento e a disposi¢cdo
de dados a fim de que sejam tomadas as devidas
agoOes corretivas. (Deming, 1990, p.p 38-39).

Sendo baseado nos dados fornecidos e nos
resultados obtidos é facil perceber a importancia
que tem as medigoes realizadas para que os da-
dos coletados sejam confidveis para que se possa

garantir que as acOes tomadas a partir da andlise



dos dados coletados sejam realmente adequadas.
(Deming, 1990, pp. 41-42)

Aplicacdo do PDCA em
Laboratério de Controle de
Qualidade

O constante progresso tecnoldgico na drea
laboratorial tem possibilitado a ampliagao do
numero e dos tipos de analitos (amostras), au-
mentando, significativamente, a demanda do nu-
mero de andlises realizadas. (Plebani, 2002, pp.
87-100).

Para aplicagado do PDCA em equipamen-
tos de HPLC/UPLC em laboratérios de controle
de qualidade, foi necessdrio definir indicadores
como uma informag¢ao de natureza qualitativa
ou quantitativa, associada a um evento, proces-
so ou resultado, sendo possivel avaliar as mu-
dangas durante o tempo e verificar ou definir
objetivos ou utiliza-lo para a tomada de deci-
soes ou escolhas.

A defini¢ao do numero e dos tipos de indi-
cadores costuma ter como base a complexidade e
o tamanho da organizacdo, assim como a missio
e os objetivos do servico. (Sciacovelli, 2007, pp.
756-763).

Tabela 1
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Sendo assim, durante o primeiro semestre do
ano de 2014, a Inddstria Farmacéutica em estudo
definiu os indicadores demonstrados na tabela 1,
como direcionamento para aplicagao do PDCA:

Foi proposto a abordagem do PDCA por
sistema de (rotina), sendo aquela conduzida em
processos repetitivos tais como: extracao de uma
amostra, preparo do equipamento para andlise,
checklist de operagdes; dentre outros como explica
Campos (1990). Os procedimentos para a execu-
¢ao destes servicos devem ser sempre 0s mesmos,

por isso 0s processos devem ser padronizados.

5 Resultados

Durante o primeiro semestre de 2013 a em-
presa havia registrado um total de 17 chamados
de manuteng¢ido preventiva para os equipamentos,
totalizando um custo de R$25,500,00. Uma mé-
dia de 2,83 solicitacdes de manutengdes preventi-
vas ou corretivas para este periodo.

Apds a implementacio do Ciclo PDCA,
no primeiro semestre de 2014, observou-se que
muitos analistas foram negligentes quanto a
preparagdo do equipamento, como: troca de re-
agentes e troca de dgua didrias obrigatorias; ob-

servou-se inabilidades ao operar o equipamen-

Plan (Planejar)

Do (Fazer)

Check (Verificagdo)

Act (Agdo)

Avaliar quais os
problemas frequentes
apresentados pelos
equipamentos de HPLC s
e UPIC’s relacionar
estas causas com mau
uso, conservagdo e
até mesmo falta de
conhecimento ao operar
0 equipamento (uso
indevido). Quantificar a
abertura de chamados
feitos para manutencdo
e avaliar os itens mais
frequentes de queixa.

Responsabilizar analistas
para verificagcdo e
checagem didria dos
equipamentos, com a
finalidade de conserva-los
e deixd-los sempre em
boas condi¢des de uso
ao infcio ou férmino de
qualguer andlise. Realizar
freinamentos sobre
hardware e software do
equipamento, com intuito
corrigir e informar o modo
correto de uso do mesmo.

Catalogar e acompanhar
através de grdficos a
evolucdo da conservagdo
dos equipamentos
e relacionar a
reducdo de visitas de
manuten¢do. Avaliar
o comprometimento
dos analistas quanto
d responsabilidade
didria de manter os
equipamentos em boas
condi¢cdes de uso.

Mediante os resultados
obtidos, elaborar um
plano de manutencdo
preventiva dos HPLC'S e
UPLC’s de modo evitar
gastos excessivos com
visitas desnecessdrias
de técnicos e manter
a vida Util das pecas
e compartimentos do
equipamento de acordo
com a conservagdo e
preservag¢do confinua
durante o uso.

Fonte: Autores
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Manutengoes 2013 - 1° semestre
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Grafico 1: NOdmero de manuteng¢oes em HPLC-
UPLC, 1° semestre 2013
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to. E foi possivel entdo modificar a estratégia de
trabalho, alocando um analista Jinior com um
Sénior (assim minimizando erros operacionais
do equipamento), programou-se treinamentos
de reciclagem, eliminou-se aberturas de chama-
dos desnecessarios para falhas pontuais e oca-
sionais do sistema (onde na maioria das vezes
um analista experiente resolveria o problema,
sem necessidade de um técnico especializado).
E obteve-se uma reducdo de custos significati-
vas com manutenc¢do preventiva e corretiva dos
equipamentos.

Os custos com manuten¢do preventiva re-
duziram significativamente, sendo registrados
4 chamados de manuten¢ao preventiva no pri-
meiro semestre, totalizando um custo de R$
6.000,00, o que corresponde a 0,67 chamados
para este periodo.

Com a economia de R$ 19.500,00 a empre-
sa praticamente pode investir na compra de um
novo equipamento para o setor de Controle de
Qualidade, bem como investir em treinamentos

ou contratagoes de funciondrios.

Manutengdes 1° semestre 2014
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Grdfico 2: Nimero de manutengdes em HPLC-
UPLC, 2° semestre 2013
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6 Conclusdao

O trabalho comprovou que a aplicacao da fer-
ramenta PDCA em HPLC’s e UPLC’s no Controle
de Qualidade, pode reduzir os custos com estes
equipamentos (manutengao e ajustes), otimizar a
rotina do analista, promovendo o uso racional da
ferramenta, com aumento de produtividade anali-
tica e maiores investimentos para o setor.

As limitagdes do trabalho explicitam-se pelo
curto periodo em que foi observado a aplicacdo da
ferramenta PDCA. Sugere-se para trabalhos fu-
turos, a aplicacdo da ferramenta por um periodo
maior de tempo, € a expansao para uso de outros
equipamentos do setor de controle de qualidade que

requerem manutenc¢des preventivas e corretivas.
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