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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo monitorar o ativo do hidréxido de magnésio a partir de
carta de controle numa industria farmac€utica. A utilizacdo de cartas de controle tem como
finalidade acompanhar os resultados das analises do doseamento realizado na manipulagao do
mesmo, verificando os limites de controle para liberagdo do produto finalizado. A partir disso,
acdes corretivas sdo tomadas visando melhorias para a qualidade do processo produtivo,
aumento da produtividade, eficiéncia do processo, além de evitar os desperdicios da matéria-
prima e dos produtos. Foram determinados os limites de controle para analise de doseamento
de principio ativo de produto finalizado e elaboradas as cartas de controle para monitoramento
do principio ativo do produto finalizado. Com isso, os resultados foi obtido para a analise de
doseamento de principio ativo. Assim, identificaram-se os desvios e as possiveis causas para os
mesmos terem ocorrido. Quanto ao monitoramento pelo doseamento de hidroxido de magnésio,
o limite inferior de controle (LIC) determinado foi 87,30 % e o limite superior de controle
(LSC) fo1 101,27 %. A média obtida foi 94,28%. Quanto a variabilidade identificada para o
doseamento de ativo no produto finalizado, o processo se mostrou estavel na maior parte do
tempo, com resultados de teor distribuidos proximos a linha central. O Diagrama de Ishikawa
forneceu uma visao ampla de todas as possiveis causas da variabilidade do processo, sendo a
principal razdo identificada foi a falta de treinamento dos operadores nos procedimentos
pertinentes. Conclui-se que a utilizagdo do Controle de Estatistico de Processo mostrou a
importancia de monitorar e identificar os pontos criticos do processo para melhoria da qualidade

dos produtos, além do acompanhamento das etapas do processo produtivo.

Palavras-chave: Cartas de Controle, Controle Estatistico de Processo, Controle de Qualidade.
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1 INTRODUCAO

As industrias encontram desafios cada dia mais complexos, decorrentes da influéncia de
um mercado cada vez mais competitivo, com avangos tecnologicos e a evolugdo na demanda
por parte dos consumidores. Para manter-se inseridas neste mercado, as empresas necessitam
investir em técnicas e ferramentas que visam garantir a melhoria da qualidade dos processos,
identificando e eliminando os problemas recorrentes e reduzindo desperdicios (CAMPOS,
1992).

A atencdo rigorosa aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de medicamentos
tem colocado as empresas sob vigilancia constante no que concerne aos seus sistemas de
qualidade. Atualmente, a legislacdo que dispde sobre as BPF na produ¢ao de medicamentos ¢
a Resolucdo RDC 301, de 21 de agosto de 2019. As BPF sdo aplicaveis a todas as operagdes
envolvidas na fabricacdo de medicamentos, ¢ o cumprimento das BPF estd dirigido
primeiramente para a diminui¢do dos riscos inerentes a qualquer etapa da produ¢do de uma
industria farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados através da realizacao dos ensaios nos
produtos acabados (Brasil, 2003; FDA, 2006).

Para atender as BPF as industrias devem realizar um controle estatistico para detectar
qualquer tendéncia nos resultados de analises consideradas criticas para os processos. As
principais analises consideradas criticas sdo as relacionadas ao controle de qualidade de sistema
de tratamento de 4gua e monitoramento ambiental. Para matérias-primas e produtos finalizados
sdo andlise de impurezas e doseamento de principio ativo (BRASIL,2019)

O controle estatistico de processo ¢ uma ferramenta de qualidade usada nos processos
produtivos com intuito de garantir que os processos atendam os parametros definidos,
aumentando assim a produtividade, evitando desperdicios de matéria-prima, produtos e
aumentando a eficiéncia do processo (GRANJEIRO-JUNIOR et al, 2012).

As cartas de controle s3o uma forma répida e pratica para verificar se um resultado esta
dentro ou fora de controle estatistico. Além disso, possibilitam maior acompanhamento e
compreensao dos dados, o que pode ajudar a promover melhorias para a qualidade do processo
produtivo.

Com isso, a realizag¢do da andlise dos resultados de doseamento do principio ativo de um
produto finalizado, utilizando cartas de controle como ferramenta estatistica, tem fundamental
importancia no que diz respeito ao controle de processos farmacéutico, bem como atender a

legislacao vigente.
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1.1 PROBLEMA PESQUISA

Visando a melhora no controle dos processos, bem com a qualidade de produtos
finalizados, faz-se o seguinte questionamento: De que forma determinar os limites de
controle do processo de doseamento do principio ativo do produto farmacéutico em

questiao?

1.2 HIPOTESE

Segundo Lima(2006) o CEP na industria farmacéutica ¢ uma ferramenta necessaria tanto
na melhoria, como na validacdo dos processos farmacéuticos, aplicada ao processo industrial.
Em casos aplicados, o CEP demonstrou estatisticamente que os processos necessitam de maior
compreensdo e estudo em busca da identificagdo e correcao das diversas causa das nado
conformidades levantadas. Assim essas identificacdes e possiveis corregdes trardo um maior

conhecimento e controle sobre os pontos criticos do processo de fabricagao.

1.3 JUSTIFICATIVA

Na industria farmaceéutica, o processo produtivo inicia com planejamento, recebimento
de matéria-prima, producao, embalagem, estoque e por fim, a venda aos consumidores. Todo
esse processo necessita que haja um controle de qualidade, para garantir que o produto chegue
ao consumidor conforme previamente planejado.

Neste setor, a procura por uma maior eficiéncia das operagdes e dos processos produtivos
deve ser constante para manter as empresas inseridas num mercado cada vez mais competitivo.
Sendo assim, a melhoria no desempenho dos processos produtivos proporciona uma maior
vantagem competitiva sobre a concorréncia no mercado.

A utilizacao do controle estatistico do processo possibilita analisar como o processo se
comporta em fun¢do do tempo, identificando os pontos criticos e a causa de suas variabilidades.
Realizar a analise dos resultados de doseamento de principio ativo € uma necessidade para
atender a legislacao vigente. Além disso, serve como base para aplicacao de medidas corretivas
relacionadas a qualidade, reducdo de custos e desperdicios e aumentar a eficiéncia.

Por se tratar de um processo produtivo onde ¢ utilizado um principio ativo na forma de

gel, com teor de 31% (equivalente a 40 mg de hidréxido de magnésio), € prevista uma variagao
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no doseamento do produto finalizado. Acompanhar o processo servira para prever possiveis

problemas relacionados ao ativo e que possam interferir na qualidade do produto finalizado.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo Geral

Monitorar os resultados de doseamento de principio ativo hidréxido de magnésio em um

medicamento antiacido e suave laxante, utilizando cartas de controle.

1.4.2 Objetivos Especificos

. Determinar os limites de controle do processo para analise de doseamento de
principio ativo de produto finalizado.

. Elaborar as cartas de controle para monitoramento do principio ativo do produto

finalizado.

. Interpretar os resultados da andlise de doseamento de principio ativo observados

na carta de controle.

o Identificar pontos criticos e as possiveis causas para os mesmos terem ocorrido.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 HIDROXIDO DE MAGNESIO

O leite de magnésio ou hidroxido de magnésio possui acao de diminuir a acidez no
estbmago e também ¢ capaz de aumentar a reten¢do de liquidos, favorecendo o transito
intestinal. Sendo assim ele ¢ utilizado como suave laxante e antiacido, tratando a prisdo de

ventre ¢ o excesso de acidez no estdmago.

2.2 CONTROLE ESTATISTICO DE PROCESSO

2.2.1 Conceito

Controle Estatistico de Processo (CEP) ¢ um método preventivo de se comparar,
continuamente, os resultados de um processo com os padrdes, identificando a partir de dados
estatisticos as tendéncias para variagdes significativas, a fim de eliminar/controlar a

variabilidade do processo. (LOPES, 2007)

2.3 CARTAS DE CONTROLE

As cartas de controle foram desenvolvidas de forma a monitorar a estabilidade do
processo de fabricacdo, sendo uma ferramenta importante para analisar se os produtos estdo em
um nivel aceitavel de qualidade. Com as cartas ou graficos de controle tem-se um maior
conhecimento sobre as causas de variabilidade do processo, tornando mais facil a tomada de
decisoes acerca das medidas que devem ser tomadas para melhorar o processo (LIU; HO, 2018).

Sao apresentadas em formato de graficos que determinam estatisticamente uma faixa
denominada limites de controle, que ¢ limitada por uma linha superior (limite superior de
controle-LSC) e uma linha inferior (limite inferior de controle-LIC), além de uma linha central

(limite central-LC). (OLIVEIRA, GRANATO, CARUSO, 2013)
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Figura 1- Exemplo de carta de controle.

PROCESSO
FORA DE
CONTROLE
PROCESSO
SOB —
CONTROLE ‘
‘ i LSC
v v v
A\ ‘\//\V —
A ALY L.
; — > LIMITES
/N Y IN/ T #
,,,,,,,,,,,,,,,,, HS S NSNS O S S ST LIC
0 t 12 3 ¥ 15 617 1819 t0 11112113

Amastras retiradas ac longo do tempo

Fonte Figura 1. Representaggo grafica de processos sob controle ¢ fora de controle. (Carneiro Neto, 2003).

2.4 TIPOS DE CARTAS DE CONTROLE

2.4.1 Cartas de controle para atributos

Carta de controle geralmente sdo apresentadas numericamente, porém podem ser
classificadas como item de ensaio ou amostra por atributo e seus limites sdo definidos como
conforme ou ndo-conforme, presencga ou auséncia, positivo ou negativo.

Ha quatro cartas de controle para atributos:

e C(artas p (para controlar a propor¢ao de unidades ndo conformes)

e (Cartas np (para controlar o nimero de unidades ndo conformes)

e (artas c (para controlar o numero de ndo conformidade por unidade)
e (artas u (para controlar a taxa de ndo conformidade por unidade)

Neste trabalho ndo serdo abordadas as cartas de controle para atributos.

2.4.2 Cartas de controle para variacoes

Essas cartas de controle tém como caracteristicas medidas em uma escala numérica
que ¢ chamada varidvel. Alguns exemplos de varidveis: medidas de pH, concentracao,
acidez, teor, temperatura, massa, volume, contagem de fungos, bactérias, etc.

As cartas de controle para varidveis mais utilizadas sao:

e (artas X e R (média e amplitude)

e (artas x e s (média e desvio padrao)
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e (artas / e MR (valores individuais e amplitude movel)

e (CUSUM (soma cumulativa)

Neste trabalho utilizou-se a carta / ¢ MR, na qual definiu-se a carta de controle como

monitoramento da centralizagdo do processo e da variagdo.

Figura 2 - Exemplo de cartas / ¢ MR

Carta I-AM de pH

(1]

L il

E|
5 e
= e i Y |
ﬂ LT
. AT
- 1 T W i1 ik 1% i7 i@ i S =t
(zervagic
T LS o
é [
e m IN o A
E‘m: W ‘-,v,_/" \J S

1 & i T El i7 EHd 4 4

{hanuqh

Fonte Figura 2. Interpretar dados. (Minitab).

Para calcular os limites de controle e a linha central da carta de controle para os valores
individuais (I), os pardmetros sdo:
Linha central

X

Limite de controle inferior

" MR

x —_— —

dy

Limite de controle superior

MR

X + kd_z

Linha de centro = média das observagoes individuais

Onde:

k= fator de distancia dos limites, geralmente igual a 3, que determina a partir de quantos desvios
padrao distante da média uma amostra ¢ considerada um alerta;

MR = amplitude movel média (média das amplitudes - amplitude € igual a observacao atual

menos a observagdo anterior);
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d» = fator de corre¢do para estimadores estatisticos enviesados, obtidos de tabelas padrao

conforme abaixo.

Tabela 1 - Padrao de fator de corregao

N c, ¢ d, d, d,

1 * * 1 0.82 1

2 0.797885 0,603 1.128 0.8525 0.954
3 0.886227 0.463 1.693 0.8334 1.588
4 0521318 0,389 2.059 0.8754 1.978
3 0939936 0.341 2.326 0.8641 2.257
6 0951533 0.308 2.534 0.843 2472
7 0959369 0.282 2,704 0.8332 2,645
8 0965030 0.262 2.847 0.8198 2,791
9 0969311 0.246 2.97 0.8078 2915
10 04972659 0.232 3.078 0.7971 3.024
11 0975350 0.220 3.173 0.7873 3121
12 0977559 0.210 3.258 0.7785 3.207
13 0.573406 0.202 3.336 0.7704 3.285
14 0.980971 0.194 3.407 0.763 3.356
15 0982316 0,187 3.472 0.7562 3.422
16 0583484 0181 3.532 0.7499 3482
17 0984506 0.175 3.588 0.7441 3.538
18 09285410 0,170 3.64 0.7386 3.591
19 0526214 0,166 3.680 0.7335 3.64

20 0986934 0,161 3.735 0.7287 3.686
21 0987583 0,157 3.778 0.7242 373

22 0983170 0,153 3.819 0.7199 3.771
23 0922705 0.150 3.858 0.7159 3811
24 0925193 0,147 3.895 0.7121 3.847
25 0989640 0.144 3.931 0.7084 3.883

Fonte Tabela 1. Interpretar dados. (Minitab).

2.4.3 Interpretacao de graficos

Como anteriormente indicado na figura 2, apds a elaboracdo destas cartas de controle

deve ser realizado a andlise graficas destes resultados, nos pontos fora dos limites controle onde

se caracterizar um processo dentro ou fora de controle, nos possibilitando medidas corretivas a

ser levantadas para melhoria do processo.

A andlise de graficos de controle segue as seguintes regras sensibilizantes, adaptadas de

Montgomery (2004):
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1) Um ou mais pontos fora do limite de controle;

2) Dois ou mais pontos fora dos limites de dois sigmas, mas ainda dentro dos
limites de controle;

3) Quatro ou cinco pontos consecutivos além dos limites de um sigma;

4) Oito pontos consecutivos de um mesmo lado da linha central;

5) Seis pontos em sequéncia decrescente ou crescente;

6) Quinze pontos em sequéncia, muito préximos a linha central, antes da
distancia de um sigma;

7) Quatorze pontos em sequéncia, se alternando para cima e para baixo.

8) Oito pontos consecutivos de ambos os lados da linha central, mas nenhum

proximo a linha antes da distancia de um sigma;

2.5 DIAGRAMA DE ISHIKAWA

O diagrama de Ishikawa, conhecido também como o “grafico de espinha de peixe” ¢ uma
ferramenta da qualidade para atuar nas causas principais € secundarios do problema observado
com a capacidade de ampliar a visdo facilitando a identificagdo e as possiveis solu¢des para o

problema, dessa forma, ocasionando melhorias no processo.

Figura 3 - Modelo de Diagrama de Ishikawa
Causa Efeito

Material Método Maquina

) 3 \
Causa Secundaria/\ \ \ \ /‘ \
\ \

Causa Primaria

> (| Problema

Mao de Obra Medicao Ambente

Fonte: (PASCHOAL, 2017, p.16)
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2.6 CONTROLE ESTATISCO DE PROCESSO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Em nosso laboratério de controle de qualidade sdo coletados e analisados através das
seguintes especificagdes como: volume médio, volume individual, pH, densidade,
sedimentacdao, doseamento, sendo utilizado das metodologias farmacopeias especificas e
validadas.

Para construgdo das cartas de controle, foram utilizados dados retrospectivos de 41 lotes
visando avaliar o estado do processo produtivo e obtencao dos limites de controle destes para
utilizagdo dos mesmos.

Como as principais analises consideradas criticas sdo as relacionadas ao controle de
qualidade de sistema de tratamento de 4gua e monitoramento ambiental. Para matérias-primas
e produtos finalizados s3o analise de impurezas e doseamento de principio ativo.
(BRASIL,2019)

Através da aplicag@o do controle estatistico em industria farmacéutica pode analisar como
o processo muda ao longo do tempo e identificar pontos criticos e as variabilidade. A analise
dos resultados da dosagem do principio ativo ¢ condi¢do necessaria para o cumprimento da

legislagdo em vigor.
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3 METODOLOGIA

Para o monitoramento do ativo ocorreu através do uso da ferramenta da qualidade de
cartas de controle. A seguir apresentam-se 0s passos para a construcao dos graficos de controle

aplicados para o monitoramento proposto.

3.1 COLETA DE DADOS

Na primeira etapa de implantagdo da ferramenta o gerente extraiu os dados entre o periodo
do dia 15/01/2021 4 15/06/2021, onde foram coletados cuja descricdo doseamento totalizando
41 lotes analisados. A tabela 1 abaixo representa-se os valores extraidos com as suas respetivas
datas.

Tabela 1 — Resultados de doseamento de hidroxido de magnésio em produto finalizado.

Lotes Teor (90 - 115%) Data Lotes Teor (90 - 115%) Data

1 92,06 15/01/2021 22 92,59 23/03/2021
2 92,03 15/01/2021 23 92,17 24/03/2021
3 100,75 25/01/2021 24 91,45 31/03/2021
4 102,16 25/01/2021 25 92,43 05/04/2021
5 100,37 25/01/2021 26 94,38 06/04/2021
6 92,57 27/01/2021 27 92,44 06/04/2021
7 93,45 28/01/2021 28 92,91 06/04/2021
8 93,25 30/01/2021 29 93,71 26/04/2021
9 92,07 08/02/2021 30 95,13 04/05/2021
10 91,16 10/02/2021 31 94,83 05/05/2021
11 95,47 22/02/2021 32 92,22 10/05/2021
12 94,44 23/02/2021 33 97,09 11/05/2021
13 92,18 28/02/2021 34 94,59 18/05/2021
14 99,95 28/02/2021 35 94,09 18/05/2021
15 92,08 28/02/2021 36 93,25 01/06/2021
16 94,42 03/03/2021 37 92,45 01/06/2021
17 95,69 03/03/2021 38 95,47 04/06/2021
18 95,5 08/03/2021 39 90,4 08/06/2021
19 90,61 20/03/2021 40 100,81 14/06/2021
20 94,34 22/03/2021 41 95,64 15/06/2021
21 93,06 22/03/2021

Fonte: Autora, 2021.

3.2 CARTA DE CONTROLE

Através dos resultados a ser trabalhados utilizando as ferramentas do CEP e planilhas de

EXCEL e software MINITAB, as quais irdo auxiliar nos céalculos da amplitude mével e os
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volumes individuas e confeccionados os graficos de controle para facilitar a interpretagdo dos

dados, e as demais ferramentas serdo utilizadas na deteccdo e solugdo das possiveis causas.

3.3 ANALISE DAS CAUSAS PARA RESULTADOS OBTIDOS

Apos a analise dos dados obtidos, foi verificado se o processo esta sob controle estatistico.
Com a verificagdo dos resultados obtidos foi definido o problema a ser analisado, ou seja,
verificar qual o principal motivo do ponto em questdo fora de controle. Consequentemente, foi
realizado reunido com a equipe envolvida para aplicacdo do diagrama de Ishikawa. Com isso,
foram geradas planos de ac¢des para ser investigado os resultados fora de controle para excluir

problemas analiticos e concluir o relatdrio.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 CONTROLE ESTATISTICO DO PROCESSO

Através da analise dos resultados de doseamento de hidroxido de magnésio, utilizando a
metodologia proposta, foram determinados os limites de controle do processo. O limite inferior
de controle (LIC) foi 87,30 % e o limite superior de controle (LSC) foi 101,27 %. A média dos
resultados obtidos foi 94,28%.

A partir da defini¢ao dos limites inferior e superior de controle, foi construida carta de

controle para monitoramento da variabilidade do processo, apresentada na figura 4.

Figura 4 — Analise dos resultados de doseamento de hidroxido de magnésio
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Fonte: Autora, 2021.

Em andlise, através da metodologia das regras sensibilizantes, foram obtidos os seguintes
resultados:
TESTE 1 - Um ponto mais que 3,00 desvios padrio da linha central. O lote 04 apresentou
resultado de doseamento fora dos limites de controle, com valor de 102,16%. Sendo assim, o
teste 1 falhou no ponto: 4.
TESTE 5. Dois de trés pontos com mais de 2 desvios padrao da linha central (em um lado
da LC). O lote 05, mesmo estando dentro dos limites de controle, apresentou um resultado de
doseamento com variagdo superior a 2 desvios padrao em relagdo a linha central. Como o

resultado anterior apresentou-se fora dos limites de controle, a analise estatistica indicou que o
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ponte 05 indicava que os proximos lotes poderiam apresentar valores fora dos limites de
controle. O processo seguiu estavel, proximos ao valor central. O teste falhou nos pontos: 4; 5.

Apesar de ter apresentado variabilidade nos resultados de doseamento de ativo no produto
finalizado, o processo se mostrou estdvel na maior parte do tempo, com resultados de teor
distribuidos proximos a linha central. Essa anélise indica que, possivelmente, em determinado
periodo de tempo, possa ter ocorrido algum desvio pontual relacionado ao processo produtivo
ou a matéria-prima adquirida. Como todos os lotes que apresentaram resultados limitrofes
foram analisados no mesmo dia, outra hipdtese possivel pode estar relacionada a erros analiticos

ou processo de analise.

4.2 ANALISE DAS CAUSAS PARA RESULTADOS OBTIDOS

O tratamento estatistico gerado pelo software possibilita a observar a variabilidade do
processo através do controle estatistico do processo. A partir disso, serd possivel diagnosticar
se o processo atende os limites de controle, assim podendo dar diretrizes para medidas
corretivas caso necessario.

De acordo com os resultados obtidos verificou-se que o lote 4 esta fora dos limites de
controle onde pode ser consequéncias da falta de manutencdo de equipamentos, falta de
treinamento dos operadores e até mesmo matéria-prima com alto teor.

Esses fatores devem ser considerados para garantir a qualidade do processo produtivo na
industria farmacéutica e evitar desperdicios relacionados a perda do produto, multas ou
reembolsos por ndo conformidade com essas regulamentagoes.

Para entender as principais causas dessas mudangas em detalhes, ¢ necessario utilizar o
diagrama de Ishikawa, conforme mostrado na Figura 5, que mostra a existéncia de causas
especiais.

Essas situagdes usualmente previsiveis estdo relacionadas a falta de treinamento dos
operadores nos procedimentos relacionados ao processo de manipulagdo, problemas
relacionados a confec¢ao da ordem de producao, ajuste de maquinario produtivo e qualificagao
de equipamentos.

As causas imprevisiveis sdo a compra de matéria-prima com alto teor, sendo somente
verificada na analises realizadas para liberagdo da matéria-prima, bem como as condi¢des de
armazenamento da matéria-prima durante o transporte ¢ no almoxarifado. Apods a realizagao
das analises deve ser aberto um plano de acdo para ajuste das quantidades de matéria-prima em

ordem de produgdo.
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Quando a investigacdo interna no laboratorio for finalizada e os dados continuarem fora
do limite de controle, a investigacao ¢ externalizada para outros setores da empresa para busca
das causas raiz e tomada de ag¢des para implementagao de medidas corretivas. Depois de
executar essas agoes, devera ter um novo acompanhamento das analises dos dados do grafico
de controle para determinar se essas agoes produziram o efeito desejado. Se o processo estiver
dentro dos limites aceitaveis, sera implementado nas metodologias as agdes corretivas para
garantir que o processo permanega sob controle estatistico. Por outro lado, se os resultados
apresentarem valores fora de controle, todo o processo produtivo devera ser novamente

validado e novos limites de controle serdao adotados.

Figura 5 - Diagrama de causa e efeito (Ishikawa)
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Fonte: Autora, 2021.

Depois de listar e discutir as possiveis causas através do diagrama de Ishikawa foi
realizado plano de acdo pela equipe de controle de qualidade e pelo lider do processo, e definido
um conjunto de medidas corretivas para melhorar a qualidade do processo de manipulacao,
apresentado a seguir:

e Programar manutengdes a serem realizados na maquina de manipulagao.

e Treinar os operadores, explicando a importancia do controle de processo estatistico e da
manipulagdo de liquidos, para gerar uma melhoria na qualidade.

e Treinar analistas para realizagdo da andlise de controle de qualidade do produto
finalizado.

e Desenvolvimento e validagdo de um método analitico mais sensivel e preciso.

e Verificar a qualificacdo e calibracdo dos equipamentos e instrumentos envolvidos no
processo produtivo e nas andlises de controle de qualidade.

e Conferéncia das validades dos reagentes e da preparacao de solugdo antes da realizacao

da analise.



Padronizac¢ao das solu¢des volumétricas.

Implementacdo do campo para assinatura do conferente nas ordens de produgao.
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6 CONCLUSAO

As cartas de controle, a partir do monitoramento o processo do doseamento do hidréxido
de magnésio contribuiu para o diagndstico das possiveis ndo conformidades na etapas do
processo, além de sinalizados as possiveis fontes desses desvios de qualidade possibilitando
corregdes e interagdes com 0O processo.

Com o doseamento de hidroxido de magnésio, utilizando a metodologia proposta, o limite
inferior de controle (LIC) determinado foi 87,30 % e o limite superior de controle (LSC) foi
101,27 %. A média determinada dos resultados obtidos foi 94,28%. Quanto a variabilidade
identificada nos resultados de doseamento de ativo no produto finalizado, o processo se mostrou
estavel na maior parte do tempo, com resultados de teor distribuidos proximos a linha central.

Com a participagao dos técnicos responsaveis pelo controle de qualidade e preparacao, o
Diagrama de Ishikawa forneceu uma visao ampla de todas as possiveis causas da variabilidade
do processo, sendo a principal razao identificada foi a falta de treinamento dos operadores nos
procedimentos pertinentes.

As medidas corretivas tomadas trouxeram melhorias considerdveis ao processo
produtivo, porém, dada a importancia do CEP na empresa, o treinamento tem estimulado uma
maior motivagao e envolvimento dos operadores nos resultados obtidos.

Espera-se que, apds essa pesquisa, essas ferramentas da qualidade continuem a ser
aplicadas, inclusive em outras linhas de produgao, a fim de melhorar a qualidade do processo

produtivo.
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